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INTRODUCCION

Los sistemas de calidad basados en las normas ISO no son una moda, sino una
necesidad apremiante de la globalizacion, ya que el objetivo de las normas es fijar
las condiciones minimas que ha de tener el sistema de calidad de una empresa

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

La organizacion ISO establece un sistema de certificacién 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 publicamente.

En un contexto que se caracteriza por la intemacionalizaciéon de la economia y en
donde el porcentaje del valor anadido es cada vez mas elevado no es de extranar
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 certificacion ISO.

El aumento progresivo de las certificaciones tiene una relevancia especial, porque
pone de manifiesto el nivel de competitividad que van adquinendo las empresas
no sdlo las industriales sino que también las de servicios, tales como: hoteles,
restaurantes, tintorerias, gasolineras, etc., asi como también en el ambito politico,
ya que con la implantacion del sistema ISO se obtienen resultados que repercuten
en la productividad y la imagen de la empresa. Se favorece: la planificacion, la
capacidad de resolucion de problemas, la confianza del cliente e incluso la
formacidn y la satisfaccidn del personal de las mismas.

Una noma 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 pnncipios de organizacion que

garanticen la estabilidad y la armonizacion.

Por lo antenor, actualmente las empresas necesitan contratar a profesionistas que
tengan conocimientos solidos de I1SO 9000 en sus versiones 1594 y 2000, por lo
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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 version 1994 pueda adecuario a la nueva norma ISO 9001
version 2000.

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

En el capitulo | se presentan los antecedentes de la calidad en donde se explica
en forma breve la evolucibn de la calidad, conceptos de calidad, y de
aseguramiento de la calidad asi como de administraciéon de la calidad y finalmente
los beneficios de contar con un sistema de calidad basado en ISO 9000.

En el capitulo I, se explica la serie de normas ISO 9000:1994, sus antecedentes,
su correspondencia con fas normmas mexicanas (NMX), el alcance que tienen y
finalmente los elementos de las normas 1SO 9001, 9002 y 9003 version 1994.

En el capitulo lll, se habla del sistema de calidad y su documentacion, en donde
se define la politica de calidad, el plan de calidad, el manual de calidad, los
procedimientos y finalmente los registros de calidad.

El capitulo 1V trata de las auditorias de calidad, su concepto, la nomma en la cual
se basan las auditorias, los objetivos de las mismas, su clasificacion, sus
principios y finalmente los elementos esenciales de un proceso de auditoria.

El capitulo V, se refiere al proceso de certificaciéon con las normas 1SO.

Por ultimo en el capitulo VI, se entra en materia con el objetivo de este trabajo,
por lo que en los tres pnmeros 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 version, la relaciéon
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 ia
noma ISO 9001 versidon 94 a la nueva norma 1SO 9001:2000.

128
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I.- ANTECEDENTES

1.1- Evolucién de la Calidad.

Desde los tiempos mas remotos, la humanidad esta directamente ligada con la
calidad; el hombre, al construir sus armas, elaborar sus alimentos y fabricar su

vestido observa las caracteristicas del producto y enseguida procura mejorarias.

La practica de la verificacién de la calidad se remonta a épocas anteriores al
nacimiento de Cristo. En el ano 2150 A.C,, la calidad en la construccion de casas
estaba regida por el Codigo de Hammurabi, cuya regla # 229 establecia que “si un
constructor construye una casa y no lo hace con buena resistencia y la casa se
derrumba y mata a los ocupantes, el constructor debe ser ejecutado”. l.os fenicios
también utilizaban un programa de accidn correctiva para asegurar la calidad, con
el objeto de eliminar la repeticion de ermores. Los inspectores simplemente

cortaban la mano de la persona responsable de |a calidad insatisfactona.

En los vestigios de las antiguas culturas también se hace presente la calidad,
ejemplo de ello son las piramides Egipcias, los frisos de los templos griegos, etc.
Sin embargo, la Calidad Total. como concepto, tuvo su origen en Japon (1960)
donde ahora es una especie de religion que todos quieren practicar.

En la edad media surgen mercados con base en el prestigio de la calidad de los
productos, se popularizd la costumbre de ponerles marca y con esta practica se
desarolld el interés de mantener una buena reputacion (las sedas de damasco, la
porcelana china, etc.). Dado lo artesanal del proceso, la inspeccidn del producto

terminado es responsabilidad del productor que es el mismo artesano.

Con el advenimiento de la era industrial esta situacidon cambio, el taller cedié su
lugar a la fabrica de produccion masiva, bien fuera de articulos terminados o bien

de piezas que iban a ser ensambladas en una etapa posternor de produccion.
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La era de la revolucién industrial, trajo consigo el sistema de fabricas para el
trabajo en serie y Ia especializacién del trabajo. Como consecuencia de la alta
demanda aparejada con el espiritu de mejorar la calidad de los procesos, la
funcidén de inspeccidn 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 ei objetivo
es produccion. Con las aportaciones de Taylor la funcién de inspecciéon se separa
de la produccién; los productos se caracterizan por sus partes o componentes
intercambiables, el mercado se vuelve mas exigente y todo converge a producir.

El cambio en el proceso de produccién trajo consigo cambios en la organizacion
de la empresa. Como ya no era el caso de un operario que se dedicara a la
elaboracién de un articulo, fue necesario introducir en las fabricas procedimientos
especificos para atender la calidad de los productos fabricados en forma masiva.
Dichos procedimientos han ido evolucionando, sobretodo durante los ultimos

tiempos.

El control de la calidad se practica desde hace muchos anos 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 1o que no podian producir intemamente, se
dieron cuenta de que para sobrevivir en un mundo cada vez mas agresivo
comercialmente, tenian que producir y vender mejores productos que sus
competidores internacionales como Estados Unidos, Francia Alemania e

Inglaterra.

Lo anterior los llevéo a perfeccionar el concepto de calidad. Para ellos deberia
haber calidad desde el disefo hasta la entrega del producto al consumidor,
pasando por todas las acciones, no soélo las que incluyen el proceso de
manufactura del producto, sino también las aclividades administrativas vy
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comerciales, en especial 1as que tienen que ver con el ciclo de atencién al cliente
incluyendo todo servicio posterior.

La Calidad ha evolucionado a través de varias etapas: la de la Inspeccién
(década de los 30°s) en la cual se limitaba el control de calidad a pruebas finales,
en esa época prevalecia unicamente el criterio de inspeccion después de un largo
proceso de fabricacion. Es decir, para comprobar como se comportaban las piezas
fabricadas, se efectuaba una verificacién de los productos al final del ciclo de
produccién. Se aceptaban los buenos y se desechaban los malos.

Como un sistema asi no resultaba conveniente, considerando los aspectos
técnicos y economicos, se pasd a la aplicacion de un sistema que comprendia
todo el proceso asi que en la década de los 40’s se establecio la inspeccion en
todas las etapas de manufactura, sin que existiera un plan determinado para la
realizacion de las actividades. En ésta época el proceso se dirigia hacia el
producto. Posteriormente en la década de los 50's surgid la era del control
estadistico del proceso en la cual se comienzan a usar técnicas matematicas,
esta labor se convirtid por primera vez en una actividad de ingenieria. Se
racionalizé el control de procesos, pero no vario el objetivo del sistema de calidad:

el producto terminado.

La aplicacion de técnicas matematicas llevé también al desarrolio paralelo de dos
sistemas relacionados con la calidad. Con las técnicas de confiabilidad y
mantenimiento, e! sistema de calidad dejé de interesarse sélo en el proceso y
abarcd campos como el diseio y la operacidon de productos. Esto marcd una
diferencia en relacidén con un enfoque de la calidad centrado, hasta entonces, en la

etapa de manufactura.

La experiencia llevo a pensar en sistemas integrales, que cubrieran cada vez mas
etapas en los procesos productivos. El primer sistema con éstas caracteristicas
fue impulsado por el doctor Feigenbaum con el nombre de Contro! Total de
Calidad. Tal sistema sigue desamollandose hasta nuestros dias. 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 terminan con la satisfaccién de sus

necesidades.

Tal objetivo se logra a través de la interaccién planeada y constante de los
principales elementos administrativos, técnicos y humanos de la organizacion. Asi,
los resultados son importantes tanto individualmente como en conjunto y son la

base de una accion continua de mejoramiento de la calidad.

También en los anos 50°s se desamolld el sistema de Aseguramiento de la
calidad a través de una serie de criterios y una normativa claramente definida que
respaldd el concepto integral de calidad a! incluir aspectos que abarcan desde la
organizacion, el plan de calidad y el disefio, hasta las acciones correctivas, los
registros y las auditorias como veremos en los capitulos posteriores. La
conceptualizacidon del sistema se enfocd hacia el producto o el servicio.

Como se ha visto, con diferentes alcances de aplicacién, los primeros sistemas
tenian como objetivo la calidad del producto. Los mas recientes se han extendido
hasta la calidad de los servicios. Desde el final de la década de los 80's y hasta
nuestros dias se han desarrollado sistemas cuyo objetivo es la calidad de la
organizacion, que trae como consecuencia la calidad del producto o el servicio,
para una plena satisfaccion de las necesidades del ser humano. Esto viene a
innovar la concepcidon de los sistemas, sus ambitos de aplicacion 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 pasitivo con respecto
a las caracteristicas del objeto, el significado del vocablo calidad en este caso

pasa a ser equivalente al significado de los téminos excelencia y perfeccion
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El concepto de perfeccion durante la Edad Media era tal. que se consideraba
como obra perfecta sélo aquella que no tenia ningun defecto. La presencia de uno
de estos por pequeno que fuera, era suficiente para calificar a la obra como

imperfecta.

Los trabajos de manufactura en la época preindustrial, como eran practicamente
labores de artesania, tenian mucho que ver con la obra de arte, el artesano ponia
todo su empefo en hacer lo mejor posible cada una de sus obras cuidando incluso
que la presentacion del trabajo satisficiera los gustos estéticos de la época, dado

que de la perfeccion de su obra dependia su prestigio artesanal.

El juicio acerca de la calidad del produclo tenia entonces como base la relacion
personal que ce establecia entre el artesano y el usuario. Cuando alguien
necesitaba de un producto, como podria ser una herramienta o un determinado
vestido o traje, exponia sus necesidades al fabricante, quien io elaboraba de
acuerdo con los requerimientos establecidos por el cliente. Como eran trabajos
hechos a la medida, el productor sabia de inmediato si su trabajo dejaba o no

satisfecho al cliente.

Con el advenimiento de la época industnal surgen nuevas teorias sobre sistemas
administrativos y de procesos, las cuales han ido evolucionando hasta la fecha. A
continuacidn se mencionan brevemente algunas de estas teorias 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 innovaciéon y mejoras continuas.

Calidad (Juran): Uno de los elementos clave de la definicion de la calidad es la
“adecuacion al uso de un producto”.
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Calidad (Crosby): La explica desde una perspectiva ingenierii 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 atencidn a la viabilidad del producto o servicio, las
caracteristicas 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 econdmico.

Calidad (1SO 8402-1986 (Vocabularno)): Calidad es la totalidad de peculiaridades y
caracteristicas de un producto o servicio que determinan su capacidad de
satisfacer necesidades declaradas o implicitas.

Calidad (ISO 9000:2000): Grado en el que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple con la necesidad o expectativa establecida, generalmente
implicita u obligatoria.

En ia Gltimas dos definiciones de acuerdo a la normas ISO 8402:1986 e ISO
9000: 2000 se habla de necesidades declaradas u obligatornias e implicitas las
cuales se definen a continuacidn:

Necesidades declaradas u obligatorias: Son aquellas que se identifican bajo

especificaciones detalladas por parte del cliente.
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Necesidades implicitas: Se detectan por medio de estudios de mercado y la
informacién asi obtenida se tiene que retroalimentar con los departamentos de
finanzas, diseno y produccién para revisar su factibilidad y puesta en practica.

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

Sistema de Aseguramiento de la Calidad: Es un conjunto de actividades
planeadas y sistematizadas para trabajar sin improvisacicnes, demostradas segun
se requiera, ofreciendo evidencias concretas y con documentos para proporcionar
confianza, garantizandole al cliente que un producto & servicio cumplird con los
requisitos exigidos, en resumen, que se estan haciendo las cosas con Calidad’.

Para que el aseguramiento de la calidad sea completo sera necesario que los
requisitos establecidos reflejen totalmente las necesidades del consumidor. Y para
que sea efectivo implicara realizar evaluaciones permanentes de aquellos factores
que influyen en la adecuacion del disefio y de las especificaciones segun las
aplicaciones previstas, asi como verificaciones y auditorias a las operaciones de
fabricacion, instalaciones e inspeccion. El sistema de aseguramiento de la calidad
serd confiable siempre y cuando se mantengan los registros escritos como
evidencia del trabajo y la evolucién de !a calidad.

Un sistema de aseguramiento de la calidad en una organizacion, se usa como una
hemramienta de la direccidn y también servird para garantizar el nivel de confianza

en el proveedor.

Administracion de la Calidad: Conjunto de actividades de la funcién general de
Administracidon que determina la politica de calidad, los objetivos, las
responsabilidades y la implantaciéon de éstos por medios tales como; planeacion
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: Norma 1SO 8402 Administracién de la cahdad y aseguramiento de la cahdad-
Vocabulario)



La definicidn anterior, se puede explicar de la siguiente manera:

*Conjunto de actividades de la funcién general de administracion que
determina la politica de calidad, los objetivos, las responsabilidades, esto

significa que:

La Alta Direccion de la empresa tiene como responsabilidad establecer e implantar
la Politica de Calidad, la cual debe describir las directrices, objetivos y

compromisos que se tienen hacia la satisfaccion del cliente.

*y la implantacion de éstos, por medios tales como: planeacién 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 Direccién 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 prevencidon, control,
verificacion y administracion que se desarrollan en cada una de las areas de la
empresa, asi como, definir el personal y los recursos necesarios para su ejecucion
y la medicion de los resultados en funcion de su implantacién a fin de identificar

los aspectos que se han mejorado de manera continua.

10
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1.4 - Beneficios de contar con un sistema de calidad basado en la norma ISO
9000.

El tomar la decisiéon de iniciar un proceso de implantacion y certificacion de un
sistema de aseguramiento de la calidad no es facil, ya que la estructura de la
norma en sus diversos elementos no da una vision clara de la interrelacién 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 decisién esta
basada primordialmente en el convencimiento de la alta direccién de que al final
del proceso, habra beneficios y con la madurez que vaya adquiriendo el sistema

éstos seran cada vez mayores.

La madurez del sistema se ira alcanzando en la medida en que cada uno de los
miembros de la empresa que inlervienen en e! proceso de aseguramiento de
calidad conozcan el sistema como un todo y no solo su parte del proceso,
entonces los beneficios seran tangibles, generando en la alta direccion y entre
todos los miembros de la organizacion un sentimiento de satisfaccion por los frutos

obtenidos por los recursos y esfuerzos asignados.

Los beneficios son numerosos y estan documentados por muchas organizaciones,

algunos de estos son:

- Elevar la confiabilidad, segundad y calidad de los productos y
servicios que ofrecen las empresas al mercado.

- Facilitar al cliente la eleccion 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 servicio adquindo cumple con las
especificaciones requendas.

- Reducir el nomero de auditorias a realizar por parte de los clientes.
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- Documentar el conocimiento y estandarizar las actividades de los
procesos intermnos de trabajo.

- Reducir riesgos a través de la documentacion y estandarizacion 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.

- Pemitir el ingreso en mercados cada dia mas competidos, donde
uno de los requisitos es contar con sistemas de calidad ISO.

- Lograr permanencia dentro de las economias mas dinamicas 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 estan 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 {a garantia y los recursos
necesarios para su seguimiento, ya que obtenera implica una gran inversion que
la empresa debe realizar y que facilmente podria 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 niumero de centificaciones otorgadas a

empresas y consorcios bajo la norma {SO 9000.

Finalmente, se podria decir que el beneficio mas importante que se obtiene
mediante la implementacién y certificacion de un sistema de aseguramiento de la

calidad basandose en las normas 1SO es lograr entre todos los miembros de la
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organizacién un compromiso y una identificacién para con ella, lo cual redunda en

el desarrollo de cambios mas profundos y rapidos en los procesos, estrategias y

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

areas de actuacion mediante una cultura de mejora continua con mecanismos

integrales de autocontrol, lo cual sera la demostracion mas fehaciente de que el

sistema ha logrado su total madurez.

Resumen. Antecedentes.

En la edad media la inspeccion del producto terminado es responsabilidad
del productor que es el mismo artesano.

En la era industrial los productos se desarrollan en serie y la inspeccion
forma parne 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 funcidn de inspeccion se separa de la
produccién y por tal molivo fue necesario introducir procedimientos
especificos para atender la calidad de los productos en forma masiva, lo
que llevd a perfeccionar el concepto de contro! de calidad.

La calidad ha evolucionado desde la etapa de inspeccidn (década de los
30’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 inspeccidn en todas las etapas de manufactura sin
existir un plan para la realizacién de actividades de inspeccion. En la
década de los 50's surgio la era del control estadistico del proceso en la
cual se usan técnicas matematicas. También en la década de los 50's se
desamollo el concepto de Aseguramiento de 1a calidad a través de una serne
de criterios y una normativa claramente definida en la que se incluyen
aspectos que van desde la organizacion, el plan de calidad y el diseno,
hasta las acciones comrectivas, los registros y las auditorias, lc que dara
como resultado el proporcionar confianza al cliente en que recibird un
producto o servicio de acuerdo a lo especificado en el contrato establecido

entre cliente y proveedor. Algunos ejemplos tipicos de Sistemas de
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Aseguramiento de la Calidad son la serie ISO-9000, los sistemas QS-9000
y el VDA-6.0, donde éstos dos ultimos son usados en Ameérica 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 dei cliente y termina con
la satisfaccion de sus necesidades lograndose lo anterior a través de la
interaccion planeada y constante de los principales elementos
administrativos, técnicos y humanos de la organizacidon y tomando acciones
para la mejora continua. Cabe sefalar que los sistemas de Calidad Total no
estan pensados para demostrare a un tercero su cumplimiento, por lo tanto
no es viable 1a certificacion del mismo. La empresa que lo implanta lo hace
para mejorar no para demostrarie a nadie que lo cumple y encontrara un
beneficio a consecuencia de su implantacién por mejorar pero no para
obtener un cerificado. Un sistema de Calidad Total lleva incluido un
sistema de control de calidad y un sistema de aseguramiento de calidad. A
manera de comentano existen vanos premios de Calidad Total, en Japon
tenemos el premio Deming. en Estados Unidos el Malcom Baldrige en
Espana el premio Principe Felipe a la excelencia empresarial, todos ellos
estan 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, facilitarde al cliente la eleccion de compra de un producto o
servicio, aumento de la competencia en el mercado, evitar que el cliente
efectue pruebas y verificaciones para asegurar que el producto o servicio
cumple con las especificaciones establecidas, reducir el numero de
auditorias por parte del cliente, documentar el conocimiento y estandarizar
las operaciones, reduccion de nesgos mediante la implantacion de acciones

preventivas, etc.
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Para establecer un sistema basado en la normativa ISO 9000 sera
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 asi,
todos los esfuerzos iniciales se traducirian en recursos desperdiciados.

En el siguiente capitulo (capitulo ll), se explicard de forma mas amplia sobre la
serie de normas 1SO 9000, sobre su alcance que tiene en una organizacion.

15
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ii- LA SERIE DE NORMAS ISO 9000

il.1- Antecedentes de la serie 1ISO 9000.

Cuando termind la Segunda Guerra Mundial la mayor parte de Europa se hallaba
en la ruina fisica y econdémica. 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. Asi mismo en las batallas finales, los aliados también
acabaron con gran parte de Industrias de manufactura del Eje. En el pacifico
Japon quedd en ruinas. Mientras tanto Estados Unidos celebraba la victoria y
transformaba sus plantas fabriles de tiempo de guerra en fabricas de automoviles,
refrigeradores y electronica para el consumidor. Aun con la aparicidon del conflicto
en Corea, la industria estadounidense se volvié obesa y melindrosa pues era la

tnica opcién disponible.

No pasd mucho tiempo antes de que los europeos percibieran que de no entrar de
nuevo en accidn los estadounidenses se apropiarian del mercado y
monopolizarian el mundo industrializado. También se sentian inseguros de lo que
se levantara de las cenizas del Japon de la posguerra. Los europeos protegieron
sus intereses vitales de defensa gracias a la creacién de la Organizacion del
Atlantico Norte (OTAN) en 1949 y de la Comunidad Europea del Carbdn y del
Acero en 1851. En 1957, en un paso decisivo para convertirse en competidores
viables, Bélgica, Francia, Alemania ltalia y Luxemburgo firmaron el tratado de
Roma, que conduciria 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 retaria a los estadounidenses y agilizaria la
recuperacién econdémica de Europa.

Conforme la C. E. establecid planes para la recuperacion econdmica , se dio
cuenta de que no era necesano ligarse a las viejas maneras surgidas durante la
Revolucion Industrial.

16
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Puesto que no habia nada que perder, tuvo sentido buscar los mejores meétodos y
procesos disponibles.

En tanto se llevaba a cabo la rehabilitacion de la Segunda Guerra Mundial,
Estados Unidos podriamos decir que se durmié durante 25 anos creia que sus
practicas de negocios eran a prueba de balas y en ese periodo desatendio a las
llamadas que le hacia el doctor Edward Deming por lo que éste partié a Japén y
en ese pais contribuyé a construir el modelo industrial exitoso que hoy goza.
Pero a fin de cuentas Estados Unidos despertd y comenzd una lucha para reducir
costos, mejorar ia 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 mas importantes se
desamnolld en forma independiente. No habia idioma, moneda, reglas ni legislacion
comunes y existia poca uniformidad entre las tecnologias por lo que la C.E.
determind que era necesano una norma de calidad unica. No solo habia que
traducir esa norma a una gran diversidad de lenguas, también tendria que producir
los mismos resultados sin imponrtar la cultura. Por lo que la C.E. le encargé la tarea
a la Organizacion Intemacional para la Estandarizacion de elaborar tal norma.

La Organizacion Intemacional de Normalizacion (International Organization for
Standarization), surge en 1947 en Ginebra Suiza, con e! objetivo de desarrollar y
promover Normmas intemacionales como se sefald antenormente. Actuaimente
esta organizacidén cuenta con mas de 100 paises miembros, quienes a través de
comités técnicos, subcomités y grupos de trabajo, han desarrollado y publicado
mas de 10,000 Normas intemacionales, sobre diversos temas.

Las nomas que publica esta organizacién, se encuentran agrupadas por temas,
en senes numeérncas y se identifican por el prefijo ISO que proviene de la palabra
griega ISOS que significa igualdad. Asi, sobre el tema de *Administracién de la
Calidad™, existe la sene ISO 9000, ta cual ha sido desarrollada por e! comiteé

:
i
1
:
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técnico 176, quien ademas de esta serie, ha publicado otras normas técnicas de
apoyo para la administracion de la calidad dentro de la serie ISO 10000.

La serie ISO 9000 se publicé por primera vez en 1987 e incluye una norma de
vocabulario sobre el tema: Administracion de la Calidad y Aseguramiento de la
Calidad (Quality management and quality assurance — Vocabulary (1ISO 8402).

Las normas de la serie ISO 9000 se utilizan para establecer y mantener un
sistema de Administracién de la Calidad. Son normas voluntarias que se pueden
emplear intemamente o para satisfacer los compromisos entre CLIENTE vy
PROVEEDORYy:

o No deben confundirse con especificaciones o normas técnicas de producto,
tales normas se han diseinado en forma genérica para aplicarse a cualquier
caso, es decir aseguran la calidad de toda la organizacion.

e No son programas de corta duracién, después de implantar el sistema de
calidad éste debe ser mantenido.

e No es el punto final de la mejora continua, sino el inicio de este
COMPromiso.

e Son un medio de logrario bien desde la primera vez .

e Son una ayuda para aumentar la productividad.

e Son un requerimiento para las empresas que desean exportar.

e Son un sistema que ayuda a reducir riesgos.

e Son un sistema que documenta el conocimiento.

¢ Son un sistema que da orden a la organizacién.

La familia ISO 9000 esta integrada por todas las normas intemacionales emitidas
por el comité técnico 176 entre las que se encuentran las de la serie ISO 10000.

'Dicho comité elabord un plan para sistemas de administracién de calidad basica
que en esencia dice:
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Escriba lo que hace Manual de calidad y procedimientos

Cumpla con lo que escribié Implantacién dei sistema

Demuéstrelo Mediante registros de calidad

Ll

Verifiquelo 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 companias que cambien lo que hacen bien, sélo
que lo documenten y lo midan. Es la estandarizacion 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 certificacién 1SO 8000 es el

mismo.
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1.2 Las normas ISO 9000 versién 1994 y su cormespondencia con las normas

NMX.

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

documentos que la integran abarcando las ISO 10011 y 10012

LAS NORMAS DE ADMINISTRACION DE LA CALIDAD ISO 9000

1SO 9000-1
Guia para la seleccion y
uso de normas de
aseguramiento y
Administracion de la

1ISO 9004-1
Administracion de la
ICalidad y elementos de
Jun sistema de cabdad,
directrices generales.

Modelo para el disefio,
desarrollo, fabncacion,
hnstalacidn y servicio.

e

1SO 10012-1
JAseguramiento de calidad
para equipos de medicion.

Modelo para la
fabncacion, instalacion

y servicio.

NORMAS CERTIFICABLES

Fig. lL.a
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Modelo para la inspeccion
P/ pruebas finales.
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1SO 10011-1,2,3
Guias para auditonas
de Calidad.

Calidad. 4
s :
;
: 1soge02 | B
- Vocabulario de Sistemas de Calidad
v v v
v
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: l
1SO 8001 1ISO 9002
1SO 9003
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La serie ISO 9000:1994 esta integrada por dos documentos guia (1ISO 9000:1994
e ISO 9004:1994) que establecen directrices y criterios para seieccionar y
entender los modelos de sistemas, asi como, tres modelos (normas certificables)
con alcances para empresas que disenan, fabrican, comercializan o inspeccionan,
en las cuales establecen una serie de requisitos que debe de cumplir un

proveedor.

L.a diferencia entre las normas ISO 9000 y 9004 version 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 extension de la 8000. Se puede
utilizar la 9000 y la 9004 para el sistema de calidad intemo, cuando todo lo que se
necesita es intermmamente cumplir con la 9001, 9002 y 9003 para el aseguramiento

de la calidad extermmo.

En 1990, basandose en la normativa ISO 9000, México edito las normas NOM-CC,
sin embargo, en 1992 la DGN, la SECOFI! y los representantes industriales
después de un andlisis decidieron que estas nonnas debian ser voluntanas, por lo

que la nomenclatura NOM fue cambiada por NMX.
En 1994 la 10S realizo 1a correspondiente actualizacion y México en 1995 tomo los
textos literaimente, dando como resultado que las NMX fueran catalogadas como

normas idénticas.

En la figura ll.b., se muestra la correspondencia entre las normas 1ISO y las NMX .
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CORRESPONDENCIA ENTRE LAS NORMAS DE ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD (ISO Y NMX.)

NOMENCLATURA

NOMBRE GENERICO

NOMENCLATURA

NOMBRE GENERICO

SO 9000/1-1994

JOUALITY MANAGEMENT
EUALITY ASSURANCE
TANDARS

INMX-CC-002/1:1995

INORMAS PARA LA

IADMINIS TRACION DE LA CALIDAD
Y ASEGURAMIENTO DE LA
ICALIDAD -PARTE 1 DIRECTRICES
JPARA LA SELECCION Y USO

PSO 90001:1994

JQUALITY SYSTEMS, MODEL
jFOR QUALITY ASSURANCE IN
JDESIGN, DEVELOPMENT,
IPRODUCTION, INSTALLATION
JAND SERVICING

INMX-CC-003:1995

ISISTEMAS DE CALIDAD-MODELO
IPARA EL ASEGURAMIENTO DE
ICALIDAD EN DISENO,
[DESARROLLO, PRODUCCION,
INSTALACION Y SERVICIO.

ISO 9002:1994

KQUALITY SYSTEMS, MODEL
FOR QUALITY ASSURANCE IN
IPRODUCTION, INSTALATION
JAND SERVICING

INMX-CC-004:1995

ISTEMAS DE CALIDAD-MODELO
JPARA EL ASEGURAMIENTO DE
ICALIDAD EN PRODUCCION,
INSTALACION Y SERVICIO.

1SO 9003:1994

JQUALITY SYSTEMS, MODEL
j-OR QUALITY ASSURANCE IN
JFINAL INSPECTION AND TEST.

NMX-CC-005:1995

ISISTEMAS DE CALIDAD-MODELO
[PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA
ICALIDAD EN INSPECCION Y
IPRUEBAS FINALES.

FSO 9004/1:1994

JQUALITY SYSTEMS, MODEL
FFOR QUALITY SYSTEM
JELEMENTS -PART .1
JGUIDELINES.

INMX-CC-006/1:1935

JADMINISTRACION DE LA CALIDAD
Y ELEMENTOS DEL SISTEMA
JICALIDAD -PARTE 1 DIRECTRICES.

1ISO 8402: 1994

QUALITY MANAGEMENT
AND QUALITY ASSURANCE -
VOCABULARY

NMX-CC-001:1995

ADMINISTRACION OE LA
CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD- VOCABULARIO

1ISO 10011-1:1990

QUALITY
SYSTEM AUDITING GUIDE
PART 1: AUDITING

NMX-CC-007/1:1993

OIRECTRICES PARA AUDITAR
SISTEMAS DE CALIDAD. PARTE
1. AUDITORIAS

1SO 10011-3:1991

QUALITY

SYSTEM AUDITING GUIDE.
PART 2: MANAGEMENT
AUDITING PROGRAM

NMX-CC-00772:1993

DIRECTRICES PARA AUDITAR |
SISTEMAS DE CALIDAD. PARTE
2. ADMINISTRACION DEL
PROGRAMA DE AUDITORIAS

1SO 10011-2:1991

GUIDELINES FOR
SELECTING QUALITY
AUDITORS

NMX-CC-008:1991

CRITERIOS DE CALIFICACION
PARA AUDITORES DE SISTEMAS

DE CALIDAD.

Fig. lIl.b.
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I.3- ALCANCE DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

A continuacion en la figura ll.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 vera
mas adelante en la descripciéon de los elementos de dicha norma (subcapitulo
11.4) se especifican las actividades que cubren al elemento cormrespondiente
mediante “cortes” a este diagrama.

Cada simbolo pretende mostrar una actividad realizada en el proceso. En cada
ovalo se identifica con un ndimero el orden de la operacidn correspondiente y
posteriormente se describe cada una de las actividades a realizar.

ALCANCE DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
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Fig. 11.d
* Fuente: "Guia para mmplantar la norma 1SO 9000, para empresas de 10308 Hpos y tamatos”, sutor. Guilermo Tabls, ed.
Mc Graw Hll, 1996 . on la parte iInroducoGn.
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DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES A REALIZAR EN EL SISTEMA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

ACT

01

02

03

05

07

DESCRIPCION
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Como se puede observar en la figura anterior (Fig. }l.d), la norma cubre a todos los
departamentos y areas de la empresa, con excepcion de las actividades
contables, las demas estan integradas a sus requisitos (elementos).
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1l.4- Elementos de las normas certificables version 1994 (ISO 9001, ISO

9002 e SO 9003).

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

de acuerdo a sus elementos.

LAS NORMAS DE ADMINISTRACION DE LA CALIDAD 1SO 9000 / NMX-CC Y
SUS ELEMENTOS.

ELEMENTO 1SO 9001/ NMX-CC-003 | ISO 9002/ NMX-CC-004 | 1SO 9003/ NMX-CC-005
1. Responeabilidad de ia direccion 4.1° 4.1 41
[ Sistamma de Caiided 42 42 42
[3. Revieldn de Contrato. 43 43 4.3
j4. Controd de Disefio 44
1. Conatrot de Documentos y Datos 45 45 45
5. Compras {Adquisiciones) 46 46
[7. Control de Productos proporc lonados pos o4 4.7 47 47
IChhente.
N iy R vl 48 48 48
9. Control de Procaso 49 49 -
10. Nepeccion y Prusba 4.10 4.10 4.10
1. Control deld Equipo Ou tnspeccion, 4.11 411 4.11
Piedicion y Prusbe
12 Estado de Wepec cson y Prusbs 412 412 412
13. Control de Procucio Mo Contorme 4:13 1 49
14. Accion Corrective y Prevertiva 4.14 414 4.14
(S Manejo, Akmacenamiento, £ mpague. 415 4.15 415
IConeervaciin y Entrega
18, Control de Registros de Catidsd 4.16 4.16 4.16
7. AudRorias de Caldsd iMermas 4.17 4.17 4.17
18. Capecitacion 4.18 4.18 4.18
19. Servicio. 419 419 4.19
20 Tecnices Estadisticas 4.20 4.20 420

Fig. ll.c.

NOTA (*): Los nimeros que estan en las celdas del lado derecho corresponden
a los incisos de la norma original.
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A continuacion se describen los elementos de las normas certificables y algunas

preguntas para desarrollar la auditoria para cada elemento o requisito y

posteriormente se ilustra el alcance del requisito correspondiente por medio de

“cortes” al diagrama de flujo (Fig. li.d) como se comentd anteriormente en el

subcapitulo 11.3.

1) Responsabilidad de la Direccion (4.1).

La Direccion de la empresa debe establecer formalmente su Politica de
Calidad y los objetivos que la sustentan deben ser congruentes con las
metas de la empresa.

L.a Direccion de la empresa debe asegurar que la politica sea difundida,
entendida y mantenida por toda la organizacion.

La empresa debe documentar formalmente su organizacion y describir fas
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 Direccion de la empresa debe designar un responsable para la
coordinacion, implantacidon y revisidn del sistema de calidad.

La empresa debe revisar la implantacidon de su sistema de calidad en base
a intervalos preestablecidos en el tiempo.

Algunas prequntas de auditoria

a) ¢El organigrama refleja la interrelacién entre los departamentos de la

compadnia?

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

responsabilidades y autoridades de aquellos que administran, desempenian
y verifican todo el trabajo o actividad de {a calidad?.

c) ¢ Esta designado en el manual de la calidad el representante de la direccidn

y estd el personal involucrado en el sistema, conciente de las
responsabilidades y autoridades de éste?
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d) ¢Se estan conduciendo revisiones programadas al sistema, por parte de los

gerentes?

e) ¢Existe evidencia o registro de las revisiones de la direccién del sistema?

2) Sistema de Calidad (4.2).

Es necesario definir los niveles de documentacion 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 necesano desaroilar ios procedimientos de cada area o departamento
de ia empresa involucrada en el sistema de calidad.

El plan de Calidad debe contemplar las etapas. actividades,
responsabilidades y documentacion que se llevan a cabo para asegurar la
calidad del producto.

Es necesario definir una metodologia para la implantacién del sistema de
calidad.

3) Revision de contrato. (4.3).

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para la revisién de contrato y para la coordinacion de estas actividades.

Es necesario identificar a los responsables de la recepcion o aclaraciéon de
los datos de los contratos pedidos.

Es importante definir las lineas de comunicaciéon entre la empresa y el
cliente para la recepcidén 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) ¢ Estan siendo revisados los contratos?

b) Muestre al azar un contrato desde su origen

c) ¢ Como se realizan los cambios a los requisitos?
d) ¢Se guarda registro de las revisiones de contrato?

Ejemplo:
El proveedor debera establecer y mantener procedimientos documentados para fa
revision contractual y para la coordinacidon de estas actividades.

Revision
Antes de presentar una propuesta o cotizacion, o de la aceptaciéon 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 debera
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 correccidn a un contrato es llevada
a cabo y es comectamente comunicada al area especifica dentro de la

organizacién, para su total satisfaccion.

31



st i e e 0 _SERIE DE NORMAS 1SO 9000

NOTA: Los canales de comunicacién y las interrelaciones entre proveedor-cliente,

deben ser perfectamente definidos para todos los aspectos contractuales.

CTa Ty @
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4) Control de Disefo (4.4).

e E! proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para controlar y verificar el diseno del producto, con el fin de asegurar que
se cumplan los requisitos especificados.

o Es necesario definir etapas, responsables, métodos y actividades
relacionadas con el diseno.

o Es importante definir la forma como se han de analizar los datos y
resultados del disefio.

e Es importante definir las lineas de comunicacidon que se han de tener entre
la empresa y el cliente para retroalimentar los aspectos de disefio.

e Es importante definir los documentos en los que se han de registrar los
resultados del disefio.

Alqunas prequntas de auditoria

Planeacién de diseio y desarrollo
a) ¢Estan identificadas en los planes, las responsabilidades para cada
actividad de diseno y desamnolio?
b) ¢ Coinciden los planes con los desanollos de disefios?
Asignacién de actividades
c) ¢Esta previsto que las actividades de planeacidn de diseio y verificacion
estén asignadas a personal calificado?

d) ¢Cuenta el personal con los recursos adecuados?

TESIS CON
2 | FALLA DE ORIGER
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Interrelacion técnico- organizacional
e) Estd bien definida la informaciéon que debe fluir entre los diferentes
departamentos?
Entradas de disefo
f) ¢Estan definidas las entradas de disefo del producto?
g) ¢Estan revisadas las entradas de diseio?
h) ¢Son resueltas las diferencias en disefio por la persona responsable?

> © @

_'f'" - DISENO DEL
PRESENTACION DOCUNENTOS rRODUCTO/
AL CLEENTE —- PROCES:

§) Control de Documentos y Datos (4.5).

» EI proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para controlar todos los documentos y datos que se relacionan con los
requisitos de esta normma, incluyendo, en el alcance aplicable, los
documentos de origen extermo, tales como normas y dibujos del cliente.

« Es necesario definir el sistema con el cual se ha de controlar la elaboracion,
revision, aprobacién, modificacion y retiro de los documentos del sistema de
calidad.

e Es importante definir la forma como se han de identificar los documentos
del sistema para conocer su estado o procedencia.

s Es importante establecer la forma como se han de realizar las
modificaciones y la manera como se han de documentar.

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

encuentren disponibles, vigentes y en buen estado.
Algunas prequntas de auditoria

Aprobacion y emision de documentos
a) Seleccionar al azar una muestra de documentos de cada categoria.
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b)

<)

d)

¢Estan los siguientes documentos revisados, aprobados y controlados?
Manual de calidad.

Documentos de disefio

Documentos de compra

Documentos de calidad

Planes de calidad

Documentos de control de proceso

Documentos de auditoria

(Es correcta la emisidn de éstos documentos?. Compare los documentos
emitidos con el documento maestro.

¢ Existen documentos obsoletos y eslén. siendo utilizados?

Modificaciones y cambios en documentos.

a)
b)

<)

d)
e)

Seleccionar al azar una muesltra de documentos, de cada categoria.

¢ Fueron revisados y aprobados los cambios por el departamento o puesto
que realizd la revision original?

¢El departamento o puesto, tiene disponible la informacion de respaldo
pertinente para conducir {a revision y aprobacion?

¢ Existe una lista maestra de revisiones?

¢ Existe un sistema de actualizacion de la lista maestra y de depuracién de

documentos obsoletos?

6) Compras (Adquisiciones) (4.6).

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para asegurar que el producto adquindo esté conforme a los requisitos
especificados.

Es necesario asegurar que los documentos de compra contengan los datos
que describan claramente el producto o material solicitado, asi como,
debera incluir segun sea el caso, requisitos técnicos, especificaciones o
métodos de inspeccion.

Es necesano evaluar y seleccionar a los subcontratistas con base a su
habilidad y capacidad para cumplir con los requisitos especificados.
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e Cuando este especificado con el cliente, podra verificar directamente en las
instalaciones de la empresa, los productos adquiridos del subcontratista o

efectuar verificaciones directamente en sus instalaciones.

Algunas preguntas de auditoria
a) ¢Coémo 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 informacion pertinente a la orden de compra?

e) ¢El proveedor verifica los productos comprados?

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

= El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para el control de verificacion, almacenamiento y mantenimiento de los
productos proporcionados por el cliente para incorporarios dentro de los
suministros o para las actividades relacionadas

e Es necesano definir y establecer las medidas para asegurar que los
productos o insumos proporcionados por el cliente se mantengan
adecuadamente hasta su uso.

e Es importante solicitar al cliente las técnicas necesanas para el control,

almacenamiento y disposicion de! producto o insumo.
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e Es importante definir las lineas de comunicaciéon entre la empresa y el
cliente para cuando se presente alguna irregularidad en el empleo de los

insumos o productos.

Algunas preguntas de auditoria
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 identificacién y almacenaje
de los articulos proporcionados por el cliente?
d) ¢Existen registros de calidad que cubran los articulos proporcionados por el

cliente?

PRODUCT OS
e ) FPC JPROPORCIONADOS
_meuo.\ g |ENTRADADLL o POR EL CLIENTE
i

DE RLCIBO MATERIAL

= ‘l PROCESO DE
o st

8) ldentificacién y rastreabilidad del producto. (4.8)

« EIl proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados

MATERIAL .,
NO
CONFORME

para identificar e! producto por medios adecuados. desde su recepcion y
durante todas las etapas de produccion, entrega e instalacion.

= Es necesarno documentar las medidas que aseguran que desde su ingreso
de los productos hasta su produccidon y entrega al cliente se mantengan
identificados.

e Los sistemas de identificacidn deben permitir conocer, hasta donde sea su

alcance, las caracteristicas o condiciones dei producto.
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e Es importante que los sistemas de identificacion, documentos e informacion
relacionada con el producto permita conocer cualquier etapa en la que se
proceso, asi como se facilite su consulta para cualquier aclaracion.

Algunas preguntas de auditoria
a) ¢Esta identificado el producto a lo largo del proceso de produccion?, ¢En

el manejo, almacenamiento, entrega e instalacién?
b) Se identifican por separado por producto y por lote.

~a
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8) Control de proceso (4.9).

e FEl proveedor debe de identificar y planear los procesos de produccion,
instalacién y servicio que directamente afectan la calidad y debe asegurar
que estos procesos se llevan a cabo bajo condiciones controladas.

e Es necesarno 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.

e Es necesarno asegurar que se cumplan con las normas y coddigos de
referencia, los planes de calidad o los procedimientos documentados.

e Es importante supervisar y controlar los parametros de proceso y las
caracteristicas del producto.
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s Es necesario asegurar que se de cumplimiento a los programas de
mantenimiento, con objeto de mantener en correcta operacion lfos equipos
de proceso.

Algunas prequntas de auditoria

a) ¢Estan planeados los procesos de produccidn para asegurar que sus
corridas estan bajo condiciones controladas?

b) ¢Qué controles se han aplicado al proceso (instrucciones de trabajo
documentados, monitoreo de procesos, aprobacién de procesos y equipos,

G

criterios de habilidad)?

10) Inspeccidn y Prueba (4.10).

« EIl proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para las aclividades de inspeccion y prueba para verificar que se cumplan
los requisitos especificados. La inspeccibn 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, asi como, los productos aprobados deben ser identificados y
documentar los resultados en un registro.

e Es necesario establecer las medidas para diferenciar los productos
aceptados de los rechazados.

s Es necesario, segun sea el caso, definir las medidas cuando por
situaciones de produccién no se pueda esperar los resultados de las
inspecciones y pruebas.
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e Es necesario inspeccionar y probar el producto de acuerdo a los
documentos establecidos y liberarlo cuando los resultados sean
satisfactorios.

Algunas preguntas de auditoria
Inspeccién recibo
a) ¢lLos productos estan inspeccionados, probados o verificados de acuerdo a
los procedimientos documentados?
b) ¢Estan identificados los productos no conformes?
c) ¢ Se utilizan juicios técnicos generalmente aceptados?
Inspeccidén 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 controf?
f) ¢Estan identificados los productos no conformes?
g) ¢Se utilizan juicios técnicos generalmente aceptados?
Inspeccién final
h) ¢ La inspeccion final prevé evidencias de que todas las inspecciones y
pruebas han sido realizadas y que el producto cumple con los requisitos
especificados?
i) ¢Estan identificados los productos no conformes?
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11) Control de equipo de inspeccidon, medicion y prueba (4.11).

e El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para controlar, calibrar y mantener los equipos de inspeccion, medicion y
prueba incluyendo el software de las pruebas utilizado, para demostrar ia
conformidad del producto con los requisitos especificados.

» Es necesario establecer el procedimiento de control que asegure que la
determinacion 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.

e Es necesario eslablecer el procedimiento para definir el proceso de
calibracion y la identificacién del mismo para conocer el estado de la
calibracion.

e Es importante asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas y
establecer las medidas para el manejo, preservacion y almacenamiento del

equipo.

Algunas preguntas de auditoria

a) ¢Se han desarollado procedimientos de calibracidn para los equipos y
éstos se mantienen al dia?

b) ¢Se identifican los instrumentos de medicién en cuanto a su estado de
calibracion?

c) ¢Se mantienen actualizados los registros de calibracién?
D
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12) Estado de inspeccién y prueba (4.12)

e El estado de inspeccion y prueba del producto debe identificarse utilizando
medios adecuados, que indiquen la conformidad o no conformidad del
producto con respecto a la inspeccion y pruebas realizadas. La
identificacion del estado de inspeccion y prueba se debe mantener, a través
de la produccion, instalaciéon y servicio del producto.

e Es necesario establecer las medidas para conocer el estado que guarda el
producto ya sea a través de medios tales como etiquetas, marcas,
simbolos, o de otro tipo, siempre y cuando no afecte las caracteristicas del
producto.

e Es necesario establecer las medidas para asegurar que esta identificacion
de estado se mantenga a través de todo e! proceso productivo.

Algunas prequntas de Auditoria
a) ¢Estad indicado el producto el estado de inspeccion (conforme o no
conforme)?
b) ¢Esta establecido y se mantiene en practica el estado de inspeccién a lo
largo del proceso de produccion?
c) ¢Esta identificada la autoridad responsable de la liberacidn de los productos
no conformes?
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13) Control de producto no conforme (4.13).

e El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para asegurar que se prevenga el uso o instalacion no intencionada de los
productos no conformes con los requisitos especificados. El control debe
incluir la identificacion, la documentacion, la evaluacion, la segregacion
(cuando sea practico) y disposicidon del producto no conforme, asi como la
notificacion a las funciones responsables.

e Es necesario definir la autoridad y responsabilidad para la revision,
evaluacidn y disposicion de los productos no conformes.

e Es necesario que las medidas establecidas se registren en los documentos
de trabajo.

Algunas preguntas de auditoria.

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 esta provisto de identificacion,
documentacion, evaluacion, segregacion (si se requiere), disposicion de
producto no conforme y de notificaciones de departamentos o funciones
afectadas?
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14) Accién correctiva y preventiva (4.14).

E! proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para implantar acciones correctivas y preventivas.

Cualquier accion 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 necesano establecer las medidas para investigar, analizar y determinar
las causas que generan no conformidades en el proceso productivo.

Es necesano documentar los resultados y las acciones comectivas a
implantar, asi como, establecer las actividades para su implantacion,
seguimiento y evaluacion.

Es necesano definir a los responsables que han de ejecutar y verificar la
implantacién de las acciones.

Es necesario documentar las acciones de tipo preventivo y segun sea el
caso se incluyan en los planes o procedimientos o instructivos existentes.

Algunas preguntas de Auditoria
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 1a recurrencia de no conformidades?

c) ¢ Se reflejan cambios en los procedimientos como resultado de la

implantacién de acciones correctivas?
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15) Manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega (4.15).

e El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega del
producto.

e Es necesario establecer las medidas o procedimientos o especificaciones
que aseguren que el insumo o producto terminado no se dane durante las
fases de manejo y almacenamiento.

e Es necesario asegurar que durante el embarque, el producto no sufra
dafnos hasta su llegada a las instalaciones del cliente.

e Cuando sea un requisito especificado de contar con empaques especiales
se debe acordar con el cliente el tipo y clase o consultar informacion técnica
referente a la proteccion mas adecuada.

e Es necesaro que se establezcan las medidas para la preservacion de
aquellos insumos o productos durante su almacenamiento o embargue

segun sea el caso.

Algunas preguntas de auditoria
a) ¢Existen medios y métodos para prevenir daifos y deterioros al producto?
b) ¢Se practican inspecciones perniédicas?
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16) Control de registros de calidad (4.16).

e E| proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para identificar, compilar, codificar, acceder, archivar, almacenar, conservar
y disponer de los registros de calidad.

o Es necesarno definir en base a los documentos de trabajo los que se han de
considerar registros de calidad.

s Es necesano que se establezcan las medidas para su control, identificacién,
indexacion, archivo, retencién y disposicién.

e Es necesario asegurar que existan las condiciones adecuadas para que se
prevenga cualquier dafio o deterioro de los mismos.

Algunas preguntas de auditoria

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)
c)

¢ Estan identificados los registros de calidad del producto apropiado?
¢Los tiempos de retencion 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 intemas 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 direccidén de la empresa.

Es necesario establecer los procedimientos para la realizacion de auditorias
de calidad.

Es necesario establecer los lineamientos para la calificacion 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

comrectamente.

Algunas preguntas de auditoria

a)
b)

<)

d)

e)

¢La organizacion realiza auditorias intemas programadas y documentadas?
¢Se ha determinado la efectividad del sistema de calidad por medio de
auditorias al personal responsable del drea que ha sido auditada?

¢Han sido comunicados los resultados de las auditorias al personal
responsable de area que ha sido auditada?

¢Han sido comunicados los resultados de las auditorias al personal
responsable de area que ha sido auditada?

¢Se han realizado las acciones correctivas necesanas a tiempo, después

de ta auditoria?
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18) Capacitacion (4.18).

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para identificar las necesidades de capacitacion y capacitar a todo el
personal que realiza actividades que afectan a la calidad. El personal que
realiza tareas asignadas de manera especifica, debe estar calficado en
base a educacién, capacitacion y/o experiencia adecuadas segun se
requiera.

Es necesario establecer el procedimiento con el cual se han de identificar
las necesidades de capacitacion para la organizacion en sus diferentes
niveles.

Es necesario definir las personas que por sus caracteristicas deben ser
calificadas o certificadas.

Es necesario mantener la documentacion relacionada con la capacitacion o

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

Algunas prequntas de auditoria

a) Han sido identificadas las necesidades de capacitacion y entrenamiento

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

b) ¢Esta calificado el personal con base a su educacion, entrenamiento y/o

experiencia?

c) ¢Se mantienen registros de capacitacion?

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 necesarno
proporcionar el entrenamiento, informacion y procedimientos para la
asistencia técnica, manejo, mantenimiento o empleo de lo adquindo por el

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

Algunas preguntas de auditoria

a) ¢Se requiere en el contrato que la empresa realice posventa?
b) Si se estd otorgando servicio, ;se estd realizando de acuerdo a los

procedimientos establecidos?
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20) Técnicas estadisticas (4.20).

e E! proveedor debe identficar la necesidad de técnicas estadisticas
requeridas para el establecimiento, control y verificacion de la capacidad del
proceso y de las caracteristicas del producto.

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

condiciones de proceso o caracteristicas de producto.
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Es importante capacitar al personal que hard uso de las técnicas
estadisticas.
Es necesario evaluar los resultados del empleo de técnicas estadisticas

para establecer acciones correctivas.

Algunas preguntas de auditoria
a) ¢Tiene la empresa técnicas estadisticas apropiadas que verifiquen la

capacidad de los procesos y los criterios del producto?

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

cumplen las especificaciones del producto?

Resumen. La serie de normas ISO 9000.

Las normas 1SO 9000 fueron realizadas por la ISO a peticion de la C.E. con
el objeto de tener un mismo lenguaje en lo referente a Sistemas de Calidad
para asi poder tener un efectivo intercambio de bienes y servicios entre
productores y clientes a nivel internacional.

Las normas se disefaron genéricamente para asegurar la calidad no soélo
del producto y/o servicio sino de todas las actividades que lo conforman,
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 esta hecho con calidad.

Las nomas ISO 9000 tienen como objetivo el escnbir lo que se hace
mediante el manual de calidad y procedimientos (subcapitulo 1.4 (Elemento
4.2) y subcapitulos 1.3 y I11.4) y para cumplir con lo que se escrbid
mediante la implantacion del sistema demostrando lo antenor por medio de
los registros de calidad (subcapitulo 1.4 (Elemento 4 16) y capitulo ),
verificando por medio de las auditorias (subcapitulo 1.4 (Elemento 4.17)) y
capitulo V).

La serie ISO 9000:1994 esta integrada por cinco normas: 1SO 9000. ISO
9001, ISO 9002, ISO 9003 e ISO 9004 cada una de ellas es aplicada segun
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los objetivos de la empresa de que se trate, del producto o servicio que
comresponda por las practicas particulares de la empresa.

e IS0 9000 e ISO 9004 dan las guias a las organizaciones para propésitos
administrativos.

e I1SO 9001, ISO 9002, ISO 8003 (normas certificables) son usadas para
propdsitos externos del sistema de calidad en situaciones contractuales.

e |SO 8402 es el vocabulario del sistema de calidad.

e La serie 10000 sirve como apoyo a la sere 1SO 9000 (10012 para equipos

de medicidén, 10011-1,2,3 guias para la realizacién de auditorias y criterios
de calificacién para los auditores, etc.)

o Los elementos de ISO 9001 abarcan a todas areas de la empresa, con
excepcion de las actividades contables.

e La noma ISO 9001:1994 estd compuesta por 20 requisitos o elementos, la
9002 por 19 (se excluye ei elemento 4.4 Contro! de diseno) y la 9003 por 17
elementos (se excluyen los elementos: 4.4 Control de disefio, 4.6 Compras
(Adquisiciones) y 4.9 Control del proceso).

En el siguiente capitulo (lll) se describe la documentacién necesaria de! sistema
de calidad.




CAPITULO III )
EL SISTEMA DE CALIDAD Y SU DOCUMENTACION



EL SISTEMA DE CALIDAD.Y SU DOCUMENTACION

ili- EL SISTEMA DE CALIDAD Y SU DOCUMENTACION.

Un sistema de cualquier tipo llamese financiero, informatico, contable, etc., para su
ejecucidn e implantacion 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 caracteristica de que estos documentos son generados de acuerdo a los
requermientos del cliente y en base a la norma {SO de referencia.

El elemento 4.2 de 1SO 9001:1994 sistema de calidad establece que es
necesano documentar el sistema de calidad que asegure el cumplimento de los
requerimientos del cliente y ios 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 llf.a. A continuacidén 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 delallan las instrucciones
técnicas para realizar las tareas concretas tanto operativas como administrativas y
los registros de calidad, que da la informacién para evidenciar la aplicacién del
sistema.
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Fig H.a NIVELES DE DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD.

MANUAL
DE
CALIDAD
NIVEL
DIRECTIVO

Define la politica y 108 obyctivos de
calsiad para 12 cnywesa y para cxda
requisito de la posma.

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

NIVEL
Sistomas orgaruzatives inlerdepantanentales, con la defincion DEPARTAMENTAL
de las renpomainldades de cada Arca para implartar el sisterna
INSTRUCCIONES DE TRABAJO NIVEL
Detalla la reabizacyon de tareas concretas OPERATIVO

REGISTROS DE CALIDAD
Doucumentos con a ifurmacon suficicme pars o icraiar ta aplicacion del sevtema de cahdad

111.1- Politica de Calidad.

El documento que establece los lineamientos del Sistema de Aseguramiento de
Calidad es la Politica de Calidad.

El gerente general de la empresa es responsable de elaborarla, autorizaria,

emitirla y dar a conocer asegurando que sea comprendida y entendida por todo el
personal.

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

“Directrices y objetivos generales de una organizacién, concernientes a

la calidad, los cuales son formalmente expresados por la Alta Direccién”.
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Para redactar el contenido de este documento es necesario conocer las metas y
los aspeclos estratégicos de la organizacion, esto se debe a que es recomendable
plantear directrices que puedan ser llevadas a la practica y reflejen resultados.

La Politica de Calidad esta integrada por el enunciado que expresa el compromiso
de la direccion general; su funcion es:

a) Comunicar a la organizacidon que se tiene la decisién de mantener el
esfuerzo para cumplir los objetivos de calidad.

b) Establecer que la satisfaccion del cliente y el cumplimiento de los requisitos
son prioridad en el desarollo de las actividades operativas y
administrativas.

c) Ser entendida por todos los niveles de la organizacion. con el fin de que las
actividades se realicen en este marco de referencia.

La Politica de calidad debe contener las siguientes caracteristicas:

a) Reconocer la razén de ser de la empresa: Esto es , satisfacer los requisitos
de los clientes, tanto intemos como extermos.

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 mas
competitivos.

c) Debe ser el pilar fundamental para la actuacion de la empresa, ya que
establece la definicion 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 desempefiados por todos los integrantes de los departamentos y
de cada actuacion personal de sus integrantes.

e) Establecer la politica de calidad que sea dinamica y escrita con sencillez
para que todos la comprendan.

Existen otros conceptos que se manejan paralelamente con la politica de calidad

como son la misidn, la vision, los valores, etc., como se describen a continuacion:
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Misién: Para definir la condicién actual de la empresa, es necesario definir la

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

Ejemplo: “La compania XYZ ofrece servicios de instalaciones eléctricas, entre
ellos un complemento total de servicios de apoyo técnico, inspeccién y prueba”

Visién: Es la definicién de la empresa en términos de como se piensa que estara

en los proximos anos.

Ejemplo: “Nuestro futuro depende de las relaciones que tenemos con nuestros
clientes, proveedores y quienes realizan las labores (los empleados)”.

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

términos de su gente, tecnologia, desamrollos, investigaciones, procesos, etc.

Ejemplo: "Sélo con el trabajo conjunto en un ambiente de confianza y respeto
alcanzaremos el éxito”

La politica de calidad debe estar relacionada con la productividad ya que se deben
de utilizar los recursos de la manera mas optima.

Para establecer una Politica de Calidad sera necesario que la alta direccién de la
empresa establezca que va a hacer y con que recursos dispone o necesitan para
llevarios a cabo.

Este concepto nos lleva a la definicidn de los objetivos, que deben coincidir con los
objetivos propios de la direccidn. Para conocer las caracteristicas de los objetivos,

en seguida se definen.

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

administracion es el resuttado deseado de las tareas.
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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 funcion de aspectos de:

e Mejora continua.

e Desarrollo Tecnolégico o Desamolio Humanistico.
« Reconocimiento personal.

» Medicion de procesos.

e Satisfaccion de! Cliente.

e Ecologia.

Ejemplo de politica de calidad: * La compaifa XYZ se compromete a satisfacer
tanto las necesidades declaradas del cliente como las implicitas”

111.2- Plan de Calidad .
Este documento permmite a la empresa identificar el orden que deben tener las
actividades del proceso productivo, asi como, definir la documentacion que se
emplea y los responsables de su ejecucion.
El plan de Calidad lo define la 1ISO 8402:1994/NMX-CC-001:1995 como:
“Un documento que establece las practicas relevantes especificas de
calidad, los recursos y secuencia de actividades pertenecientes a un

producto, proyecto o contrato particular”.

Como se menciond en el capitulo il en el elemento 2 (4.2 de la norma 1SO
9001:1994) el proveedor requiere implantar los procedimientos que permitan
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cumplir con los requisitos de los productos, servicios y/c contratos en sus sistema
de calidad; entre ellos se encuentra la preparacion 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 diseno y el proceso de transformacion, hasta cumplir con los requisitos del
cliente, realizando las auditorias correspondientes al sistema, al proceso, al
producto y a los proveedores, asi como los planes de inspeccién para cada uno.
Es muy importante el seguimiento de todos los pasos en el proceso de
transformacion para asegurar los resuitados, si por alguna razén algun concepto
no se entiende, hablar con el cliente para aclarar dudas que puedan surgir. Para
lograrlo, es importante la contratacion y capacitacién de los recursos humanos
necesarios y generar y mantener ios documentos y registros de calidad.

H1.3- El Manual de Calidad.

Este documento esta compuesto por las secciones del modelo ISO seleccionado,
cada seccidn del mismo describe de manera genérica lo que hace la empresa
para que las actividades inherentes a la produccidn del bien se realicen de tal
forma que aseguren el cumplimiento de los requisitos contratados.

El manua! de calidad o define 1ISO 8402:1994/NMX-CC-001:1935 como:

“Es un documento que establece la politica de calidad y describe el
sistema de calidad de una organizacion™.

No existe un modelo especifico para elaborar el Manual de Calidad, ya que en
esto influye el estilo y las consideraciones que hace la Alla Direccidon de la
empresa, pero la noma ISO 10013:1995 nos da las directrices para desarrollar
manuales de calidad.
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Los puntos tipicos que integran un Manual de Calidad son:

Aspectos generales de la empresa (Politica de calidad, organigrama de la
empresa, responsabilidades y autondades, recursos y el personal para la
verificacién).

Descripcién de cada secciéon del modelo ISO.

Listado general de procedimientos.

Las recomendaciones propuestas para la implantacién 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 area y describirfas en
las secciones del manual.

Describir las secciones de manera clara, sencilla y de acuerdo a como se
estan realizando las actividades actualmente.

Controlar y asignar las copias del manual a aquellas perscnas que deben

empleario.

1.4~ 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:

“Forma especifica de desarrollar una actividad”.
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La empresa es la que define el contenido de la estructura de sus procedimientos y
sobre esta debera trabajar. Estos documentos deben ser desarrollados por el

personal que conoce y ejecuta el proceso.

f.a estructura de los procedimientos varia de empresa a empresa, lo que importa
es que sean funcionales y de facil comprension para aquellos que deben
utilizarlos.

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

menos con tres puntos principales que son:

1. Objetivo (en otros casos Proposito).
2. Alcance (en otros casos Aplicacién).
3. Desarolio (en otros casos Descripcion o Método).

Por otra parte puede contar adicionalmente con puntos tales como:
o Definiciones.
¢ Responsabilidades y/o Autorizaciones.
e Fommatos (en otros casos Anexos).

s 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 especificos.
Estos comresponden a los que cada departamento involucrado en el sistema

de calidad debe elaborar y describen la reatlizacidn de tareas concretas.
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Los procedimientos del sistema indican la forma como se controla el elemento en
cuestion y los procedimientos especificos 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:

« ldentificar los procedimientos a desarrollar en base a los elementos del
modelo elegido.

e Disenfar el formato que se ha de emplear para la redaccibn de los
procedimientos.

e Elegir el estilo de redacciodn para los procedimientos.

e Describir los procedimientos de manera clara y sencilla.

e [ncluir los criterios o métodos para comprobar resultados.

e Asignar los procedimientos solo a los individuos que deben emplearios.

e Actualizar el contenido de los procedimientos de manera periddica de

acuerdo a un programa de revisiones.

11.5 Documentos auxiliares o registros (Dibujos, planos, formatos).

Estos documentos son catalogados como auxiliares para la implantacion del
sistema de calidad debido a que en ellos se registra, sintetiza o documenta la
informacién relacionada con la ejecucidén, control, verficacion o auditorias a
procesos o sistemas.

La estructura y diseiio de estos documentos varia, debido a que estan en funcion
de la informacidn 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:

e Listar los instructivos y formatos a desarmollar y emplear en base a los

procedimientos existentes.
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Describir en estos documentos exclusivamente las actividades u
operaciones a realizar o indicar los registros a emplear o los puntos criticos
a controlar.

Incluir criterios para verificar o comprobar resultados o elaborarlos conforme
a normas, segun sea el caso.

Asignar estos documentos a los individuos que deben emplearios.

Resumen. El sistema de calidad y su documentacion.

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 documentacidén son tres y son los siguientes: nivel directivo
(manual de calidad), nivel departamental (procedimientos administrativos) y
nivel operativo (Instrucciones de trabajo, registros de calidad).

L.a politica de calidad se refiere a los objetivos de una organizacion y éstos
son definidos por la alta direccion.

Otros conceptos son manejados paralelamente con {a politica de calidad
como son la mision, la vision, los valores, etc.

Para establecer la politica de calidad la direccion general de la empresa
debe establecer qué va hacer (objetivos de calidad) y con que recursos
dispone o necesitan para llevarios a cabo.

Los objetivos deben ser alcanzables, medibles y claros y los objetivos
pueden estar en funcidn de aspectos como: mejora continua, desarrolio
tecnoldgico o humanistico, reconocimiento persona!l, medicion de procesos,
satisfaccién del cliente y Ecologia.

El plan de Calidad debe contemplar las etapas, actividades,
responsabilidades y documentacién que se llevan a cabo para asegurar la
calidad del producto y lograr los objetivos definidos. Es decir se deben
obtener los recursos necesaros para inspeccionar, vernficar y/o aprobar los
productos y/o servicios que la empresa provee, asegurando la relacidbn que

hay entre el diseilo y el proceso de transformacién, hasta cumplir con lo
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estipulado por el cliente, realizando auditorias al sistema, al proceso y al
producto asi como a los proveedores.

e El manual de calidad es un documento (normalmente es una carpeta) en
donde esta documentada la politica de calidad y describe el sistema de
calidad de una organizacion.

e No existe un modelo especifico de manual de calidad pero la noma 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.

e Los procedimientos deberan desarrollarse de forma tal que sea facil
comprenderios para aquellos que deben utilizarlos.

e Existen dos tipos de procedimientos: 1) procedimientos del sistema de
calidad, indican 1a forma en como se controla el elemento en cuestion de la
nomma, y 2) procedimientos especificos detallan como se realiza su control.

e Los documentos auxiliares o registros sirven para registrar la informacién
relacionada con la ejecucidon, control, verificacion o auditorias a procesos o
sistemas, es decir sirven como evidencia de que se esta cumpliendo con la

implantacion del Sistema de Calidad.

En el siguiente capitulo (capitulo IV) se tratara sobre auditorias de calidad, los
objetivos de éstas y su clasificacion.
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V- AUDITORIA DE CALIDAD.

IV.1- Concepto de auditoria de calidad.

Todas las normas de aseguramiento de calidad contienen un requisito para la
auditoria o la revision del programa o el plan de calidad y. en general, esa
actividad puede definirse de la siguiente manera:

Una auditoria, es una actividad planeada y documentada realizada de acuerdo con
procedimientos y listas de verificacion por escrito, para comprobar mediante la
investigacion, el examen y evaluacion de la evidencia objetiva, que se han
elaborado, documentado y puesto en practica con efectividad los elementos
aplicables de un programa o plan de calidad, de acuerdo con ios requisitos
especificados.

IV.2- La Norma ISO 10011-1.

El fundamento para llevar a cabo auditorias internas a los sistemas de calidad lo
encontramos en el elemento 4.17 Auditorias !ntemas de calidad, donde es
requerido:

Establecer y mantener procedimientos documentados para la planeacion e
implementacion de auditorias intermas de calidad para:

e Verificar si el sistema de calidad cumple con la norma.
e Determinar si el sistema de calidad se esta implementando de manera
efectiva y es mantenido.

Adiciona! a esto, se requiere que las auditorias intemas 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 intemnas y
transmitifos al personal responsable del area auditada para que realice
oportunamente las acciones correctivas necesarias para subsanar las deficiencias
puestas de manifiesto por las auditorias.

Posteriormente se deben realizar aclividades de seguimiento para verificar y
registrar la implementaciéon y efectividad de las acciones comectivas tomadas.

Se puede observar que las audilorias intemas son un requisito a cumplir y que
tienen como fundamento la verificacién de las actividades y los resultados del
sistema de calidad, para determinar si éste es efectivo para cumplir las
disposiciones preestablecidas.

Las acciones correctivas denvadas de las auditorias intemas, asi como el
seguimiento para verificar su implementacién y efectividad, forman parte de las
actividades mandatorias de la norma, por lo que es indispensable llevarias a cabo
para dar cumplimiento a este requisito.

Dentro de las normas técnicas de apoyo a la serie ISO 9000, se encuentra la
noma ISO 10011-1 Guias para Auditar Sistemas de Calidad - Parte 1: Auditorias
{(Gudelines for Auditing Quality Systems — Part 1:Auditing).

Como se menciond anteriormente, las auditonas deben realizarse para determinar
que los diferentes elementos del sistema de calidad de una organizacién 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 Direccion General para mejorar el desempeno de la
organizacién.

La parte 1 de 1ISO 10011 proporciona una guia para llevar a cabo auditorias al
sistema de calidad de una organizacion y pernmite a los usuarios ajustar las
directrices descritas a sus necesidades.

En esta norma técnica de apoyo, se encuentran detallados los siguientes puntos:

= Obijetivos de la auditoria.
» Roles y responsabilidades de los participantes: auditores y auditados.
e Desarrollo de la auditoria.

s Acciones cormrectivas y seguimiento.

IV.3- Objetivos de una auditoria de calidad.

En general, los objetivos de una auditoria de calidad son:

s 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 documentacion necesaria para dar respuesta a ia norma.

e Verificar que el sistema de calidad documentado ha sido implementado. Las
auditorias de calidad durante la implementacibn del sistema de
aseguramiento de calidad permiten medir el avance y dar tiempo al
responsable de calidad para consultar con la alta direccion y evitar
presiones de ultimo momento.
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« Revisar la efectividad del sistema de calidad.
Las auditorias proporcionan los elementos para determinar peridédicamente
la efectividad del sistema de calidad.

e |dentificar cualquier deficiencia o desviaciéon. Las auditorias favorecen la
deteccion temprana de deficiencias o incumplimientos en sus etapas

iniciales.

e Verificar la implementacion 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 continuacion
de la fabricacion de productos no conformes.

IV.4- Clasificacién de las auditorias.

La terminologia utilizada para hacer mencion 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 aplicacion.

Auditoria Intema.

Auditoria externa. (de 2* parte y de 3* parte o de

Por su objetivo: Cenrtificacion).
Auditoria de evaluacion (diagnéstico).
Auditoria de seguimiento.

Auditona de calidad de proceso.

Auditoria de calidad del producto.
Por su campo de aplicacion< Auditoria de calidad del servicio.
‘ Auditoria de sistema de calidad.
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Todas tas auditorias clasificadas por su objetivo, a su vez pueden también
diferenciarse por su alcance o campo de aplicacién, asi podemos tener
auditorias internas al proceso, al producto, al servicio o al sistema de calidad:
auditorias extemas al proceso, al producto, al servicio o al sistema de calidad;

etc.

Auditoria Interna: Es la que lleva a cabo una organizacién por si misma, su
alcance puede ser al producto, proceso o servicio o a todo el sistema de
calidad. Las auditorias intemas deben programarse de tal forma que su

alcance cubra todo el sistema de calidad de la organizacion.

Las auditorias intemas al sistema de calidad tienen como objetivo verificar y
asegurar la implantacién, mantenimiento, efectividad y mejora del mismo, y son

responsabilidad de los auditores intemos calificados.

Auditoria Externa: Es la que realiza una organizacién a otra. Dentro de las
auditorias extemas se encuentran las de segunda y tercera parte.

Auditoria de segunda parte: Es la que realiza una organizacién a sus

proveedores.

Auditoria de tercera parte o auditona de certificacion: Es la que realiza un
organismo de certificacion reconocido y acreditado a una organizacion que

lo solicita.

Una auditoria de segunda parte puede tener uno o algunos de los siguientes
objetivos: verificar la capacidad de un proveedor para asignarie un contrato,
evaluar el cumplimiento de un requisito contractual especifico, evaluar su
desempeno o desamollario, y estas actividades son responsabilidad de los
auditores calificados.
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El objetivo de una auditoria de tercera parte o de certificacién es determinar si
un sistema de aseguramiento de calidad cumple con los requisitos establecidos
en una norma de calidad especifica 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 algun

organismo nacional o intemacional.

Auditoria de evaluacién (diagnostico): Este tipo de auditoria es un examen
sistematico de la capacidad de una organizacion para cumplir requisitos
especificados. Generalmente concieme a la efectividad del sistema de calidad
y los métodos utilizados. Usualmente el resuitado es un reporte narrativo que
contiene observaciones y/o comentanos para mejorar el sistema de calidad u
operaciones establecikdas. La evaluacidon es amplia y requiere mucho juicio del

auditor.

Auditoria de seguimiento:
Intema o extema: Es la que se lleva a cabo como complemento a otra, con
la finalidad de verificar si las acciones comectivas implantadas eliminaron
las no conformidades detectadas.
Extema: Es la auditoria que lieva a cabo un organismo de certificacién para

verificar que se mantiene el sistema de calidad de una organizacion, para

que conserve su certificacion.
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IV.5- Principios de administracién de auditorias.

Generalmente las auditorias internas siguen practicas que rigen el desempefio
efectivo de las auditorias externas, de segunda parte y de certtificacion, 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 deberan tomar en cuenta

los siguientes aspectos:

e La auditoria no es sinénimo de inspeccién patrulla o inspeccién por
muestreo.

s La auditoria no controla algo directamente, sélo reporta resultados, péra el
control del elemento detectado insatisfactorio.

e Los resultados de la auditoria estan dirigidos a la alta direccién para su

revisiéon.

Es necesano resaltar que una auditoria siempre sera constructiva ya que el
auditado es el mas beneficiado.

El auditor lider sera el responsable de:

s Preparar el programa de auditorias intermnas y difundido a las areas y
auditores de la empresa.

e Designar a los auditores para cubrir el programa de auditorias intemas de
manera efectiva.

e Supervisar la ejecucidn. 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 auditoria se puede describir secuencialmente en las siguientes
etapas:

A) Planeacién (Programacion y preparacion).

B) Desarrolio: Realizacion de 1a auditoria.

C) Informe de la auditoria y solicitud de acciones comrectivas.

D) Seguimiento.

E) Cierre de la auditoria.

F) Registros.

A) Planeacion.

Programacion.

Es necesario que las auditorias intemas de calidad sean programadas en base al
estado e importancia de la actividad a ser auditada, por esta razén es muy
importante elaborar un programa planeado e implementado de auditorias intemas,
el cual proporcionara evidencia de cumplimiento que requiere 12 norma en este
punto.

Contenido del programa de auditorias intemas:
» Una relacidén de todas ias areas o departamentos de la organizacion.
e La frecuencia en que seran auditados durante un ano.

s El tiempo de duracién de las auditonas.

Este programa también puede incluir a los auditores intemos asignados a cada

area o departamento de la organizacion.
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El programa de auditorias intemas, ademas de tomar en cuenta el estado e
importancia de las actividades que seran auditadas. debe tener la flexibilidad
necesaria para ser modificado si ocurre alguno de los siguientes eventos:

¢ Cuando se efectie un cambio significativo al sistema de calidad.

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

e Cuando sea necesario verificar la implantacion de una accién correctiva.

e Cuando durante la operaciébn normmal se detecte algun incumplimiento
significativo en el sistema de calidad.

Es necesario que todos los departamentos de la organizacién conozcan el
programa de auditorias intemas una vez que ha sido elaborado y autorizado.

Preparacion de ia auditoria.
Tomando comou base el programa previamente revisado y autorizado, la
preparaciéon de la auditona debe llevarse a cabo con por lo menos una semana de
anticipacion a la fecha programada. Esta preparacién incluye los siguientes
aspectos:

a) Seleccion del grupo auditor.

b) Coordinacion del proceso.

c) Definicién del objetivo y aicance de la auditoria.

d) Revisidn de documentos aplicables.

e) Etaboracion de listas de verificacion.

f) Elaboracion de la agenda de auditoria.

a) Seleccion del grupo auditor: No siempre es necesano asignar a mas de un
auditor en cada area o departamento de la organizacién, puede ser uno
solo el que realice la auditoria, pero si se asigna a mas de uno. es

necesarno nombrar a! auditor lider. Para la seleccion del grupo auditor, es
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b)

c)

d)

e)

necesario asegurarse que los auditores estan calificados y que no tienen
responsabilidad directa sobre el area o actividad a ser auditada, deben ser
independientes.

Coordinacion del proceso: El auditor lider sera el responsable de la
coordinacion del grupo auditor.

Definicién del objetivo y alcance de la auditoria: El objetivo y alcance de la
auditoria intema es definido por la direccidn o bien por el representante de
la direccién. El grupo auditor debe conocer el objetivo de la auditoria, el
objetivo puede ser verificacion del avance en ta implantacion, verificar el
cumplimiento del sistema ya implementado, verificar la integracion de
cambios en el sistema, dar seguimiento a la deteccidén de oportunidades de
mejoramiento del sistema, entre otros. De acuerdo con el campo de
aplicacion, durante la preparacion de la auditonia debe establecerse
claramente su alcance, el cual puede ser: el sistema de calidad, el producto

o bien las actividades especificas a ser auditadas.

Revision de documentos aplicables: Durante la preparacion de la auditoria
intema, el grupo auditor debera contar con las normas ISO 9000 que se
haya aplicado al sistema, con el manual de calidad de la organizacién, con
los procedimientos, con ias instrucciones o instructivos de trabajo, con las
normmas técnicas obligatorias, con los requisitos obligatorios, con las
especificaciones del producto y con los reportes de auditorias previas y

estado de acciones correctivas tomadas.
Elaboracion de listas de verificacion: El grupo auditor debera:
Elaborar listas de verificacién para cada actividad de! 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 verificacién tiene las siguientes ventajas: mejoran la

administracion del tiempo de la auditoria, proporciona uniformidad al proceso de

auditoria, evitan dar la impresién de improvisacién.

f

Elaboracién de la agenda de auditoria. Esta debera tener la siguiente

informacion:

Fecha de la auditoria.

Noma aplicable.

Objetivo y alcance de la auditoria.

Auditores participantes.

Departamentos y responsables que serdn auditados.
Horario en que se llevarA a cabo la auditoria
departamentos.

Requisitos que seran auditados a cada responsable.

B) Desarrollo.

Realizacion de la auditoria.

en los diferentes

El desamollo de la auditoria se lleva a cabo en las siguientes etapas, utilizando

como guia la norma 1SO 10011 parte 1:

1) Reunibn de apertura: E! grupo auditor debe reunirse con los

responsables de las areas o actividades que van a ser auditadas,

durante dicha reunidn, el auditor lider debe asegurarse de comunicar

qué personas integrardn al grupo auditor, explicar el objetivo y

alcance de la auditoria, mencionar el plan de desamolio de la
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auditoria (agenda), describir el proceso de auditoria a seguir
(entrevistas, revision de registros, procesos o productos, etc),
solicitar un guia al responsable del area para que acompane al grupo
auditor durante la auditoria.

2) Entrevistas de la auditoria: La verificacion de la implementacion 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 esta investigando y hacer un seguimiento
revisando los procedimientos y los registros).

3) Junta cierre de !a auditoria: El auditor debera: presentar los
resultados de Ilo encontrado, pemitir 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 documentacién final y complementa la

auditoria. Debe realizarse después de haber concluido la realizacidon de la

auditoria y emitirse en un periodo de tiempo razonable, e! cual varia dependiendo
del alcance y propésito de la auditoria..

El reporte de auditoria debera contener la siguiente informacion:

Objetivo y alcance de la auditoria.

Detalles de la auditona (numero de la auditona, fecha de la auditoria,
identificacion de la organizacion o del area auditada, nombre del (los )
auditor(es), personal auditado).

ldentificacion de los documentos de referencia contra los que se llevd a
cabo la auditona (norma del sistema de calhidad. manuat de calidad, etc.)

No conformidades detectadas en la auditoria.

Conclusiones del grupo auditor.
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e Solicitud de las acciones correctivas.

o Firma de! (los) auditor{es).

D) Seguimiento.
Esta etapa corresponde a el seguimiento de las acciones correctivas que los
responsables de la organizacion plantearon como respuesta a la solicitud

presentada en el reporte de auditoria.

Para e! seguimiento, el grupo auditor puede elaborar un calendario o programa
que agrupe la implementacion de todas las acciones correctivas planteadas, para

la verificacion oportuna de su implementacion.

E) Cierre de la auditoria.
Cuando todas las acciones correctivas y su efectividad a sido comprobada, se

considera que la auditoria esta cerrada.

F) Registros.
Los registros de calidad que son la evidencia de las auditorias intemas son:

e Programa de auditoria.

» Evidencia de la calificacién de los auditores (constancias de experiencia,
educacion y capacitacion). :

+ Listas de verificacion utilizadas.

¢ Reporte de auditoria.

e Solicitud de acciones correctivas.

« Reporte de verificacion de las acciones correctivas.
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Resumen. Auditoria de calidad.

Una auditoria 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 intemas
son un requisito a cumplir (elemento 4.17 de la norma ISO 9001:1994).

Se deben establecer y mantener procedimientos documentados para la
planeacién e implantacion de auditorias internas de calidad para verificar si
el sistema cumple con la norma y para determinar que el sistema esta
siendo implantado de forma correcta y éste es mantenido.

Se debera designar a un auditor lider.

El auditor lider deberd de programar las auditorias intemas en base al
estado e importancia de la actividad a ser auditada y el personal que las
realice debera ser ajeno a la actividad auditada.

Se deberan registrar los resultados de las auditorias intemas y transmitirlos
al personal responsable del area auditada con el objeto de que realice las
acciones correctivas necesanas 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 auditorias 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 ocurmrencia de no
conformidades.

Los resultados de las auditorias pueden ser utilizados por la Direccidn
General para mejorar el desempeno de la organizaciéon.

Las auditorias pueden ser clasificadas por su objetivo, por su alcance o
bien por su campo de aplicacidn Por su objetivo: Auditoria Interna (es
realizada por la misma organizaciéon), auditoria externa (Es realizada por
una organizacion a otra; la de 2* parte es la que realiza una organizacion a
sus proveedores y la de 3* parte o de certificacidn es la que realiza un
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organismo de certificacion, auditoria de evaluacion (es un examen o
diagndstico para determinar la capacidad que tiene una organizacion para
cumplir con los requisitos especificados) . auditoria de seguimiento
(interma o externa es la que se lleva como complemento una de la otra con
el objetivo de verificar si las acciones correctivas implantadas eliminaron las
no conformidades detectadas, externa la realiza la institucion certificadora
para verificar que se mantiene el sistema de calidad y asi conserve su
certificacién).

e La auditoria no es sinénimo de inspeccién o patrulla o inspeccion por
muestreo.

e La auditoria sélo reporta resultados a la ailta direccion.

e Los elementos esenciales de un proceso de auditoria son: La planeacion, el
desarrolio, informe de auditoria y solicitud de acciones correctivas,
seguimiento, cierre de auditoria y los registros de la auditoria.

En el siguiente capitulo V se hablard sobre el proceso de certificacion con las

nomas 1SO y sobre las consideraciones a tomar para elegir a la institucién
certificadora.
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V- EL PROCESO DE CERTIFICACION CON LAS NORMAS ISO.

V.I- La certificacion I1SO.

Como se comentd en el capitulo anterior la certificacion por ISO 9000 es la
auditoria (de tercera parte) al sistema de calidad efectuada por un organismo
reconocido, autorizado e independiente el cua! otorga un documento oficial que
atestigua que la empresa ha cumplido con los requerimientos de la norma
aplicable.

Son organismos independientes del cliente, amparados por la legislatura que
establece la ISO y que ofrecen sus servicios solamente como certificadores.

La certificacion a sistemas de calidad. puede ser la palanca de impulso para una
organizacién para demostrar calidad y confiabilidad como proveedor de bienes y
servicios.

Existen tres tipos de certificacion de sistemas de calidad y son:

El primero es cuando el proveedor desamolla su sistema de calidad, 1o implanta,
evalua, audita penddicamente y los resultados obtenidos le ayudan a determinar si
éste es confiable y cumple con los requenmientos del modelo. (Este tipo de
certificacidn no trata de demostrarie a nadie el que se cumple con la nornma si No
que tiene como fin el certificarse a si mismo de que se estan haciendo las cosas
con calidad o bien tomar la norma como modelo para establecer su sistema de
calidad)

El segundo es cuando el cliente evalta y audita penddicamente el sistema de
calidad de su proveedor y de los resuttados obtenidos, lo puede certificar;
otorgandole 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 certificacion de un sistema de calidad, es hoy por hoy factor clave para
el éxito de las organizaciones en los mercados. La certificacidn del sistema de
calidad por parte de una institucion certificadora, ofrece evidencia objetiva a todos
aquellos con los que la organizacion hace negocios y demuestra que la

organizacion esta comprometida con la calidad.

La certificacidon de un sistema de calidad puede ser una ventaja para una
organizacién si sus competidores no la tienen, pero también puede ser una

desventaja si los competidores si la tienen y la organizacién no.

V.2- El proceso de certificacion y consideraciones para elegir a la instituciéon

certificadora.

La mecanica de certificacibn puede vanar de manera considerable entre un
organismo certificador y otro debido al procedimiento tipico que utilizan para
certificar sistemas de calidad.

Es importante considerar que para iniciar un proceso de certificacion 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 intemas, la razén de estos es

que debe presentar evidencias de su funcionamiento.
El procedimiento tipico que utilizan algunas instituciones centificadoras es:
1- Revision del Manual de Calidad en las oficinas de la Institucion.

2- Devolucidn dei manua! de Calidad con posibles comentanos que requieren
de revisidn para determinar la confonmidad con la norma ISO.
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Formacidn del grupo auditor y notificacion de la fecha de la visita.

# g

Reunidon del grupo auditor y auditado para conocer el objetivo de la

auditoria y su mecanica de trabajo.

5- Ejecuciébn de la auditoria en campo donde se detectan posibles
incumplimientos mayores y menores.

6- Reunidn entre auditores y auditados con objeto de dar a conocer los
resultados de la auditoria.

7- En base a los resultados se deterrmina si se otorga la certificaciéon ylo
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 certificacion.

En este punto cabe aclarar que en muchos casos la certificaciéon de la

empresa se registra en documentos a nivel intermacional, 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 como guias para aquellas empresas

que desean elegir a la institucion certificadora son:

- La institucién debe estar reconocida y acreditada para un organismo
igualmente reconocido o de mayor jerarquia.

- Reconocimiento por otros paises del certificado otorgado por esta
institucién.

- La competitividad de sus contratos.

- ldentificar las condiciones bajo las cuales se puede utilizar su
logotipo de registro.

- Conocer el tiempo en que tardaran en realizar la visita y la auditoria.
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A continuacion se citan algunas empresas certificadoras en México:

e 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 Normalizacién y Certificacion, A.C.
Manuel Maria Contreras # 133, 1er. Piso.
Col. Cuauhtémoc, México D.F., C.P. 06597 1
Tels. 55664750, 55355870, 55464546. g
e-mail: imnc@imnc.org. mx , verificacidon@imnc.org.mx ;

« Calidad Mexicana Cenrificada, A.C.
Mazatldn #166, Col. Condesa, México D.F., C.P. 06140
Tels. 55530571, 55530645.

e Inspeccién, Testificaciéon y Servicios, S.A. de C.V.
Manzanillo #83, Desp. 602, Col. Condesa, México D.F., C.P. 06700
Tel. 52643383

e TUV Theinald de México, S.A. de C.V.
Adolfo Prieto # 815-PA
Col. Del Valie, México D.F., C.P. 03100
Tels. 5682 3671, 56823827, 56823376.

e UL de México, S.A.de C.V.
Fuente Piramides #1, D 806
Tecamachalco, Edo. De México, C.P. 53950.
Tels. 52947660.

o QMI
Av. San Antonio # 256
Planta baja, Area Intemacional.
Col. Ampliacién Napoles, México D.F., C.P. 3849
(En México no proporciona teléfono; llamar a EU al 05 (800) 465 3717).

e ABS Quality Evaluations
Divisién de ABS Group Services de México, S.A. de C.V. |
Torre Guia 1
Av. Morones Prieto # 2805, Sute 850
Col. Loma Larga
Monterrey, Nuevo Ledn.
C.P. 64710, México.
Tels. 01 8 399 015.
!
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EXCEL Intemacional, 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 certificacion con las normas I1SO.

.& (f;/..-f,\
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La cenrtificacion por ISO 9000 es una auditoria de tercera parte que la
efectta un organismo reconocido, autonzado e independiente a Ila
organizacién en la cual se otorga un cerificado que atlestigua Que se
cumplen con los requisitos de la norma.

Existen tres tipos de certificacion’ el primero sirve para autoasegurarse
mediante auditorias internas de que se esta llevando a cabo el sistema de
calidad en base a !ta norma ISO 9000 y no para demostrare a alguien que
cumple con lo estipulado por la norma, el segundo es cuando el chente
evalua y audita el sistema de calidad de su proveedor y el resultado
obtenido se puede certificar otorgando un certificado de validez para
ambos, el tercero es cuando el proveedor (organizacion) solicita a un
organismo reconocido el que lo certifique con fines de mercadeo

El proceso de certificacidon ISO se puede lustrar mediante la siguiente

figura:

Rovianen don o Phnunenton foviambhm S ot st e audilenna Ruuren inacial audiong
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« Para elegir a la institucion certificadora (1.C.) se deben tomar en cuenta los
siguientes puntos: La |.C. debe estar reconocida por otro organismo que
tenga la misma o mayor jerarquia, 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 tardaran en realizar la visita y la auditoria.

En necesario agregar que el cerificarse por ISO no significa unicamente ei
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 mas, pero en
lugar de verlo de esa forma lo debemos de entender que es una invitacion
“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 (SO 9001 versidon
1994 pueda adecuaro a la nueva norma 1SO 9001 version 2000. Para entender la
nueva norma primero se hablara sobre los antecedentes de los cambios en las
nommas, las razones para el cambio, en que se baso para cambiar las normas, la
nueva familia de nommas, los enfoques de la nueva version, las relaciones entre
los elementos de la version 94 y los elementos de la versidn 2000 y finalmente se

presenta el modelo propuesto.



CAPITULO VI
LAS NUEVAS NORMAS ISO VERSION 2000 Y EL
MODELO PROPUESTO.
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VI- LAS NUEVAS NORMAS ISO VERSION 2000 Y EL. MODELO PROPUESTO.

Antes de comenzar con el presente capitulo es necesario comentar, que en los
capitulos anteriores se trato sobre las normas ISO versidon 1994 con el objeto de
entender completamente dicha version 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 1SO 9001 version
1994 pueda adecuario a la nueva norma ISO 9001 versién 2000. Para llegar a tal
objetivo, el presente capitulo esta estructurado de tal forma que se comprenda la
nueva version 2000, para lo cual se hablara (como se comentod al final del capitulo
anterior) sobre los antecedentes de los cambios en las normas, las razones para
el cambio, los principios basicos del cambio, la nueva familia de normas 1SO, los
enfoques de la nueva version, {a relacion entre los elementos de las normmas ISO
9001:1994 e ISO 9001:2000 y finalmente se presenta el modelo para la
adecuacion de un sistema de calidad basado en la norma 1SO 9001 version 1994
a la nueva version 2000.

V1.1 Antecedentss de los cambios de las normas.

Como se comenté en el capitulo If, las normas ISO son un conjunto de normas y
directrices para la administracion de la calidad. La primera publicacién fue en
1987, y desde entonces han servido de base para la implantacion de sistemas de
la calidad, pudiéndose reconocer intemacionalmente Ilos sistemas de

aseguramiento de la calidad exigidos entre las relaciones cliente-proveedor.

Para la certificacion de sistemas de calidad, y desde la primera publicacién, tres
son de Ilas normas que se han utilizado, las ISO 9001, 9002 y 9003. El auge de la
certificaciéon, alentado por la caida 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, asi como muchas mas en proceso
de definir e implantar Sistemas Calidad.
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La primera revisién que se realizé de la norma 1987, fue en 1994, en la que una
revision técnica sustituyo las ISO 9001, 9002 y 9003 del afio 1987 por las del ano
1994.

Existe un protocolo en ISO, que requiere que todas las normas sean revisadas al
menos cada cinco anos para determinar si deben mantenerse, revisarse o
anularse. La version 1994 de las normas pertenecientes a la familia ISO 9000, fue
revisada por el Comité Técnico ISO/TC 176, cuya publicacién de la norma fue el
15 de diciembre del 2000.

V1.2 Razones para el cambio.

Independientemente del protocolo inicial de revisién de las normas cada 5 afos,
existen una serie de razones provenientes del enfoque de sistemas de gestion 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 comin con el modelo de procesos: Ya desde el primer
bomador, se desarroliaron las actividades que deberia soportar el Sistema
de Calidad mediante una estructura a procesos, cuya retroalimentacion
ciemra un ciclo de mejora continua. Esta estructura de procesos deberia ser
valida para que a partir de elia se desarrollen los capitulos de las normas a

ser revisados.

2. Compatibilidad con la norma iSO 14000: Cada vez son mas las
organizaciones que deciden certificarse bajo la norma ambiental 1SO
14000. La gran mayoria de estas organizaciones disponian de certificados
para sus sistemas de Calidad. Sin embargo, la equivalencia de los
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requisitos de ambas normas no quedaba clara, con lo que se perdian

potenciales sinergias entre ambos certificados.

Reduccién en el alcance de los requisitos de ISO 9001: Las
organizaciones deben poder, en algunos requerimientos, decidir
razonablemente su no aplicabilidad, reduciendo el alcance.

Incluir requisitos para la mejora continua: La mejora continua es una
condicidn necesaria para la supervivencia de las empresas en su entomo.

La nuevas nomas definen nuevos requisitos en este sentido.

Adecuada para empresas de cualquier tamano: La certificacidn de
sistemas de calidad basados en las nomas 1SO, ha tenido una menor
difusiéon entre la pequena y mediana empresa, que entre las empresas
grandes, entre otras cosas por el enfoque de los requernmientos, pueden
ser mas ajustables a cualquier organizacion independientemente del

tamaiio.

Relacién amigable cliente / usuario: Una de las mayores criticas a la
familia de nomas ISO, es la dificultad que entrafa su comprension y
aplicacion, asi como el gran numero de normas existentes y la aparente

falta de consistencia entre ellas.

Facil transicion a las normas del afo 2000: Como condicién
indispensable se impone que la transicidn de los sistemas de calidad
certificados segin la norma 1994, a la nueva norma, no supongan
“empezar de nuevo”, sino que haya una ciara relacion entre requisitos, sin
pernuicic de los cambios que sea conveniente introducir, asi como la
aparicidn de los nuevos requisitos. Por otro lado, se exige que exista un

periodo de transicién lo suficientemente largo (tres anos) para que las
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organizaciones adapten sus sistemas de calidad, dando flexibilidad para

pasar de la versién 1994 a la nueva version 2000.
V1.3 Principios basicos del cambio.

Recordemos que el Control de Calidad se ejerce sobre el producto terminado,
determinando entonces !a capacidad del producto para cumplir con las
especificaciones para las cuales se diseno y fabricd. Posteriormente se pasé al
desarrollo de sistemas de Aseguramiento de Calidad, en donde el control se
ejerce sobre los procesos que afectan a la calidad final de! 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 1ISO 9000:1994, representan actualmente la definicidn e implantacidn

de Sistemas de Aseguramiento de Calidad.

El siguiente paso es la implantacién de Sistemas de Gestion de Calidad, en busca
de la excelencia empresaria! y el logro de resultados basados en ocho principios
los cuales son: 1 Organizacion enfocada al cliente, 2 Liderazgo, 3 Participacion del
personal, 4 Enfoque a procesos, 5 Enfoque del sistema hacia la gestién, 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 version 2000.

1- Organizacion enfocada al cliente: Las organizaciones dependen de sus
clientes extemos, por io que se enfocan los procesos en los que se
enmarcan sus actividades hacia los clientes, de manera que se busca su
permanente satisfaccion a través de conocer sus requenmientos, e incluso

superar sus expectativas.
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2-

Liderazgo: Los lideres son aquellas personas que coordinan y equilibran
los intereses de todos los grupos que de una u otra forma tienen interés en
la organizacién. Estan incluidos la alta direccion, los demas directivos y
todos aquellos que ocupan puestos de mando o liderazgo. EI
comportamiento de los lideres de una organizaciéon se basa en orientar al
personal hacia el logro de objetivos permitiendo a la organizacién avanzar

hacia la excelencia.

Participacion del personal: El enorme fondo de conocimientos que las
organizaciones disponen a través de su personal, debe aflorar y ponerse a
disposicion de la organizacién para la consecucion de sus objetivos y a la
mejora continua. Todas las personas deben participar independientemente
del nivel que ocupen en la organizacion. Asi el potencial de cada persona
de la organizacion aflora mejor porque existen valores comparidos y una
cultura de confianza y de asumir responsabilidades que fomentan la

involucracién de todos.

Enfoque a procesos: Las organizaciones consiguen mayor efectividad
cuando todas sus actividades interrelacionadas se comprenden y gestionan
de manera sistematica, y las decisiones y mejoras se adaptan a partir de
informacién fiable, que incluye las percepciones de todos los grupos
interesados. Los procesos se pueden definir como una secuencia de
actividades que van anadiendo valor mientras se produce un determinado
producto o servicio a partir de determinadas aportaciones. Todas las
actividades de la organizaciéon se enmarcan dentro de procesos, que

identifican, gestionan y mejoran.

Enfoque del sistema hacia la gestién: A través de la gestidon de los
procesos, las organizaciones consiguen su mejora y alcanzan sus objetivos
mas eficientemente. Ademas la informacién proveniente de su entomo se

toma como base de partida para definir 1a estrategia y los objetivos.
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6- Mejora continua: La mejora continua se define como un procedimiento

segun 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 definicion cabe destacar el ciclo
Deming: PHVA. Planear (establecer los objetivos y procesos necesarios
para consegquir ios resultados deseados de acuerdo con los requisitos del
cliente y a las politicas de calidad de la organizacion), Hacer (implantacion
de los procesos), Verificar (realizar el seguimiento y la medicion de los
procesos asi como de los preductos respecto a las politicas y objetivos y los
requisitos para el producto e informar sobre los resultados) y Actuar (tomar
acciones correctivas y preventivas para mejorar continuamente el

desempeio de los procesos)

Enfoque hacia la toma de decisiones: La toma de decisiones se basa en
la observacién y estudio de los parametros de medicidon de los procesos,
asi como de informacion fiable y relevante, que incluye la percepcion de
todos los involucrados.

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una
organizacidn y sus proveedores son interdependientes y las relaciones
mutuamente beneficiosas aumentan la capacidad de ambos para crear
valor.
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V1.4 La nueva familia de normas 1SO.

En la siguiente figura (V6L.a) se expresa como se sustituye la familia de nommas
version 1994 por la nueva version 2000.
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V1.5 Enfoques de la nueva version.
Orientacion a procesos.

La norma ISO 9001:2000 estimula la orientacidon a procesos de la organizacion
COMO un camino para conseguir sus objetivos.

Conceptualmente, en la sigutente figura (Fig. VI.3) se expresa una orientacién a
procesos de la norma, en particular se presentan los capitulos 5 a 8 de la norma
iISO 9001, que son donde se agrupan os requisitos para la implantacidn del
sistema de calidad.
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Estos capitulos son:

Capitulo 5: "Responsabilidad de la direccién”.
Capitulo 6: “Gestion de los recursos”.
Capitulo 7: "Realizacién del producto”.
Capitulo 8: “Medicion analisis y mejora”
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......... — FLUXY DE INFORMACH)IN
FI1G. VEL.a Modelo de un Sistemnma de Gestion de Calidad basado en procesos'

'Fuonte: Nonna iSO 8001:2000

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.

o Todos los procesos de la empresa, en este caso los cuatro que define la
norma 1SO 8001, se enfocan a la consecucidn y al logro de la satisfaccion
de los clientes.

e Los cuatro procesos conforman un circulo de mejora continua, en donde la
mejora se consigue de acuerdo a los requenmientos de los clientes, y a los

analisis provenientes de las mediciones de parametros de los procesos.
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e Aparece el concepto de “Sistema de Gestion de Calidad” (SGC). que
sustituye al anterior de "Sistema de Aseguramiento de la Calidad™.

Relacién entre la norma ISO 9001:2000 y la norma I1SO 9004.

En la nueva revision, las nomas ISO 9001 y 9004, forman un par consistente de
normas para el desarrolio e implantacion de un Sistema de Gestidn de Calidad.
Por lo tanto, las dos normas estan disenadas para su utilizacion conjunta, pero se
pueden usar por separado.

Al contrario de lo que ocurria con la versién del aino 1994, en esta revision ambas
normmas disponen de una estructura comun, para facilitar el uso en conjunto.

La noma 1SO 8001 contiene los requisitos que han de cumplir los sistemas de
calidad, a efectos de confianza intema, contractuales o de certificacion.

La noma ISO 9004, contiene recomendaciones para la mejora, disponiendo de un
enfoque mas amplio que en la 9001 pero iguaimente estructurado. Este enfoque
contiene numerosos principios de excelencia empresarial, por lo que constituye
una buena referencia para la implantacion de los Sistemas de Gestion de Calidad
en las empresas. Al igual que los modelos de excelencia empresarnal (en particular
el Modelo Europeo de Excelencia Empresarial y el modelo de la Fundacidn
iberoamericana de la Calidad), expresa una recomendacion de como realizar una

autoevaluacion en una organizacién.

La norma iSO 9004, no constituye una guia para la implantacion de la 9001, ni se

considera para efectos contractuales o de certificacion.
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VI.6 Relacion entre los elementos de las normas ISO 9001:1994 e ISO
9001:2000.

En la siguiente tabla Vi.b se presenta la relaciéon de los elementos de la norma
ISO 9001:2000 con respecto a la norma 1SO 9001:1994 y en la tabla Vl.c se
presenta la correspondencia de los elementos de la norma ISO 9001:1994 con
respecto a la norma 1SO 9001:2000.

Tabla Vi.b
RELACION DE LOS ELEMENTOS I1SO 9001:2000 CON RESPECTO A LOS ELEMENTOS DE
1SO 9001:1994.

1ISO 9001:2000 1ISO 9001:1994

1 Obyeto y campo de aphcaodn 1 Otyeto y campo de aphcacon

1.1 Genorabdades —_

1.2 Aplcacon —_

{E xduwones pormisbles)

2 Referenaas normatrvas 2 Normas de referenca

3 Torminos y definaones k] Defrwoones

4 Sistama de geston ¢e L cabdad -—

41 Requisitos generales 421 Genevabdades (Srstema de caledad)

42 Roquisitos de la socumoentacon —_—

421 Gonerabaacos 422 Procodwmeenios del sistama de cabldad

422 Manual g6 calxlad 421 Gonernbxiades (Seterna de cakdad)

423 Control e s doaumentos 451 Generabdades {Control de documentos y datos)
452 Aprobacain y ermmuon de SOGNTENIos y dalos
453 Camtaos on documentos y datos

424 Control de 10s rexestros 4186 Control de s regatros de calxdad

5 Responsateixiad do o e ocoon 41 Respormsabelixiaxs e Ly dwreaoon

59 Comprormiso de la cerecon 411 Polibca do calidaed

52 Entoque al chento 432 Rewvrsaon {Revimatn de contrato)

53 Polibca Se caldad 411 Polsbca de calddad

54 Plarnvhcacon —

541 Otwetrvos de 1a caldad 411 Pokitca oo caldac

542 Plarficacon del sistoma de gesbon de la coladtaa | 4.2.3 Planeacon de L catadsxs

55 Responsatstiiad, sutondad y Comunicaaon —_

551 Responsabetidad y autonkia 4121 Responsabdad y autondad
4122 Recursos

552 Representante 0o la drocoon 4123 Reprosontante de Lla droccson
413 Rasvsatn pot La dereccson

553 Comuncacon nterma —
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56 Rewvision por 1a dirsccon 413 Rewvisidn de la duecon
56.1 Generabdades 413 Revision de la drecoon
562 Informacon para la revision _—
563 Resultados para 1a revison —_—
6 Gestidn de tos recursos —_
8.1 Prowvision de recursos 4122 Reaursos
62 Roaxsos humanos -
621 Generabdades 4122 Roasrsos
622 Competenaa, loma de conoenaa y iormaaan 418 Capaatacon
621 Infraestructura 4.9 Control gel processo
6.4 Amtsento do trabajo 49 Control ded proceso
7 Reakrasodn doel producto
71 Planificocsdn de la teaiizaocon dot producto 23 Planificacadn de ta caldiad
4101 Generalidades {(Inspecoaon y ensayo)
72 Procersos relaconados con el diente
7.21 Determmacdn de 105 roguesitos relaconacsos con |4 3 2 Rewvision (Revision de contrato)
ol producto 444 Datos de entrada det dvsofo
722 Rewvision de s requisitos rolacaonados con of f4 32 Revisidn (Revis:on de contrato}
producto 433 Modificaaones al contrato
4314 Registros
723 Comunicacadn con ol chiontn 432 RevsOn (Rewvisson Ge contrato)
73 Drsono y desamolio J—
731 Planificacon del disono y desarnmolia 442 Planihicaoon ded diseno y desamoflo
4423 Interrelacones omanuzaconales y técricas
732 Elomentos de enrada pam ol drsono y dessitolio |44 4 Datos de entrada ded isena
733 Resultados dol disofvo y desaruio 445 Resunltados det diseno
734 Revision gol 0156N0 y desarrolo 446 Revision det diseto
735 Vonhcaaon Gel Giseno y Gesamuio 44.7 Verthcandn del diseto
736 Vabdaoon del disano y desamralio 4438 Vahaaoon del chseno
737 Control de 10s Camieos dol 3seNno y dasMTulo 449 Cambeos del diseno
74 Compras —
741 Proceso de compras 462 Evaluaoon de subcontrabstas
742 Informacon de 1as compras 463 Datos para aoqurscones
743 Vonhcaods 00 s Procucton COmMEe x30s 464 Vertficacon de ks productos COmrados.
4102 INLHOCOON y pruchbas de reabo
1.5 Producodn y prestaaon del sonwao [—
751 Contol do @ producndn y de la prestacdn del [ 4 9 Control de procesos
LBrnao 4156 Entrega
419 Servsao
752 Vabdaodn de los procesos de s producoon y do |4 9 Congrol del proceso
la prestacdn ded senwao
753 Identficacadn y tazabddm 48 IGenthcaadn y rastyeabdxdad del producto
4105 ReGsSIos de nspeodn y prueba
412 E 3300 00 Nspescodn y prueba
754 Progeedad del chonte 47 Control de procucios proporaonados por of
clorite
755 Preservooon ol producto 4152 Maneo (Maneywo, almaconamento, empaque
Conservacin y entrega)
4153 10
415 4 Empague
4155 Consarvacoon
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7.6 Control de jos dispositivos de seguimiento vy de 1 4. 111 Gencrahdades (Control de equipo de nspeaodn,
medobn medhadn y prueba)
4112 Procedimientos de control

Modo6n anahisis y meyora e

8.1 Generaldades 410 INSpPecoon y prueta
4101 Generahdades (Inspeason y prueba)
4201 identficaodn de necesadades (Técnicas

estadishens)
4202 ProcedimientocT ecmcas estadisdcas)

82 Segusmiento y mexhcson —

821 Satistacoon ded chente —_

822 Auditona interna 417 Auditonas de cakdad ntemas

823 Scgusmiontio y medxadn de los procesos 417 Auditorias de cabdad ntemas
4201 Identificacan de necesdades

{Téarwcas estadisticas)
4202 Procedimentos (Técrwcas estadistcas)

824 Soguimiento y modiaadn del producto 4102 Inspocoon y pruebas de recabo

4103 Inspecodn y prusba en proceso

tnspecnon y pruebas finales

Registros de nspeccion y prueba

identficacon de necessdades {Técrucas
estadistcas)

Procedimientos (T acawcas estadisbcas)

R Y
- th b

Generabdades {Control de producto no contome)
Rewsion  y  disposadn de productos  No
conformes

83 Control del producto no contorme

soly 833

PSS
(SR [M]

Identhcacon de necesdades
£ rocedumuentos

8.4 Andksis do datos

IS
d3

a5

{
|

-
W

851 Meyora conbnua Rewviaon de la drecoon

Gonersiidades (ACOON conectva y preventva)
Aca0On corectva

852 ACON corectiva

Generatidades (ACDON correctiva y preventiva)
ACOON preventbva

853 AN preventrva
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Tabla Vi.c
RELACION DE LOS ELEMENTOS ISO 9001:1994 CON RESPECTO A LOS ELEMENTOS DE
1ISO 8001:2000.

’ERSION 2000 Y EL. MODELO PROPUESTOQ

ISO 9001:1994

1SO 9001:2000

Objelo y campo de aphcaaon

Otwetn y campo de aphcaodn

1
2 Reterenaas normatvas 2 Referencias nomativas
3 Definaones 3 Termunos y defirnaones
4 Reqguisstos det sistema de ka cabdad -—-
4.1 Responsatshaad de La dieason 5 Responsateidad de Ly deecon
411 Politca de ta cahdad 51 Compromuso con la chrecotn
53 Politbca de cahdad
541 Obyetivors de 1a cabdad
412 Organizacon —
41213 Responsabdidad y autondad 551 Responsatsdand y autondad
4122 Roaursos 551 Responsatsbdad y autondad
61 Provison de recursos
621 Gencrabdades (reqiros humanaos)
4123 Representants de La dwocoon 552 Regpresentante de la dwecaon
413 Revision por la dvecoon 56 Revisain por la direcoon
561 Goneralxdades (Revissdn por 13 dwecaon)
851 Meporn continta
42 Sistema de la cabdad —
4214 Genoraldaces 4.1 Rogquesitrs  genorales (Sisterma de geshon de
cabdad)
422 Manuat de ta catctad .
422 Procedumientos del sistema de la cabdad 421 Generahdades (Requestos de Ly documentacon)
423 Plarvficaoon de la cabdad 542 Planthcaoon dei sistema de gesbon de La caldad
7.1 Plareficaxaon de Wy realizacdn del producto
43 Rewvissdn del contrato —
431 Genevalidades —
432 Rewvinon 52 Enfoque al chente
721 Detormnauon de oS requisitos retsaoiddas con
ol procucto
722 Revisaon de ks requrstos retsconados con of
procucto
723 COomMumcaoon ton of chente
433 Motifanon dal contrato 722 Rewvwon de ks reQursilos radaconados con ol
prosucto
434 Regrstros 722 Rovisstn 0e e tequawlos relaoonados con o
PrOsciacto
44 Controd ded disedo ad
441 Generabcdades —
442 Planthcaoon del diseno y del desarrolio 731 Planshicacon ool diseto y desarrolio
443 Interfaces OManZatvas y tecrvcas 731 Planficaoon dal disono y desamolo
444 Entracas al drono 721 Detertrunactn de j0s reguesios relaconados oon
ol producto
7312 Elementos de entrada pars o Goodo y desarrollo
445 Saixias del drsoho 733 Resastados dol senc y desarolio
446 Reowvissdn del cisofo 734 Renvisein dal drseno y dersamolio
447 Vorhcaaon del diseno 735 Verficaodn dol disedo y desanoiio
448 Vahdaacn ded drseho 736 Valaiacin gel rseho y desamroso
449 Cambeos del dresaio 737 Contrul de 103 Cmnieos ded diseno y desarolio
45 Contot de la documeniacdn y de kos Catos —
451 Generabdades 423 Control Oe 108 doaumenios
452 Aprobacdn y edxaon dea ta oocsmentacin ydatos 142 3 Controd de oz doaumentos
453 Cambeos en 3 SOuIMentaoon y daxrs 423 Control de 108 Soaumentos
46 Compras ——
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4.6.1 Generalidades —
4.6.2 Evaluaocon de subcontrabistas 741 Proceso de compras
4.6.3 Datos de compeas 742 informacon de 1as compras
464 Venhcandn del producio comprada 743 Venfichoon de los produdos comprados
4, Control de  peoductos summstrados por los | 754 Propeedad det chiente
dentes
4.8 identifichcaon y trazabdxdad de los productos 753 1denthicacon y trazabbdad
4.9 Control de procesos 63 Intraestucura
64 Ambiente de trabajo
751 Control de I producon y de ks prestacon dgel
SENIOO
752 Vahbaaaon e 05 procesos de ta producaién y de
1a prestacon del sernco
4.10 INLPOCOION y ens3yo 41 Generaldades (Medoon, anaksis y mejora)
4.10.1 Generaldades [ Planthcaoon de ta realizacon det producio
B 1 Generabdades (Medon. anaksis y mejori)
4.102 Inspecoon y ensayos / pruebas en recepcon 743 Venhcaaon ve 106 productos comprados
824 Seguimiento y meduatn dei producto
4103 Inspecadn y ensayos / pruebas on proceso B2 4 Seguimiento y medaon del producto
4104 INSpecoon y ensayos / pruebas hnales 824 Segunmiento y mediain del producto
4105 Registros de mnspecaon y ensayo / prueba 753 ldenthcanon y razabdsdad
824 Seoquimento y medwzon ded productn
4.11 Control de los equipos de NSPOaaOn, Medeaon y | —
ensayo / prueba
4111 Goneiahdades 76 Control ge s tispostivos de  segueniento y
Mexdion
4.11.2 Procedstuentos de controd 76 Controd de los dispositvos  de  seguimiento y
mediodn
412 E 54030 de NsSpecodn y ensayo ! prueba 753 tdenthcacaon y traratsdad
413 Control de 105 fwoductos no conformes. s
4131 Goneralxiades 83 Control del producio no conforme
4132 Renvits0n v (5000000 g6 procuctos no conformes |8 3 Control el producto no contorme
4 14 ACTI006S OO eCIvas y preventivas ==
4141 Genoratidades 852 ACCON cofTectva
853 ACO0N (¥ evenbva
4142 ALTIONES COT eCUvizs 852 Acco6n comectiva
4143 Acoones preventvas 853 Actdn preventiva
415 Marpulacaon MacHNamento, embalae, | ——
LONSHVAON y entegd
4151 Generahdades -
4152 Aaniputacsion 755 Prescrvoadn dei producto
4153 AlMacenarrento 755 Preservacon del producto
4154 Embhatne 755 Presenaoo del producto
4155 Conservaoon 755 Presenvacdn dol producto
41506 Entega 751 Control de L producaon y de W prestason del
SO0
416 Convod de los regestros de Ly cabdad 424 Contol de oS regrsuos
417 ALGIONas o6 W Caliad wtemas 822 ALGITona mtema
823 Segumiento y mechotn de 1o Drocesos
418 Cagaathacaon 622 Competeoaas. toma de conoenaa y tomaaon
419 Senioo pasyenta 791 Control de L3 producoon y de la presiacon del
SO0
4 20 T &cruwcns estadisheas —
4201 Identhcacon oo necosxiades a1 GeneraliCades (Moedhadn, analms y meyora)
23 SeguIMento y medxain de ks procesos
824 et y Medaadin dol producto
84 Anahws de catos
4.20.2 Prooodumeentos a1 Generalidaces {Mockaoon, SNJGIS y Mepora)
823 SeguImierto y Medsadn de los Drocesos
824 Seguemento y medsadn del producto
84 Anieus Je aatos
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V1.7 Modelo propuesto.

A continuacién se presenta el modelo propuesto el cual fue desarrollado en base a
ia relacién que hay entre los elementos de las dos versiones de la norma I1ISO
9001 (tablas Vi.b y Vi.c). Una vez identificado la relacién entre los elementos, se
comparo 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 version 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 lcs tales requisitos.

Nota: En la primera columna aparece en “negritas” el numero del elemento de la
norma 1SO 9001:2000 y entre paréntesis su elemento correspondiente o con el
que esta relacionado de la versidon 1994. En la segunda columna aparece el

nombre del elemento de la versién 2000.

Tabla V1.d. *“MODELO PARA LA ADECUACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD BASADO EN LA NORMA
1SO 9001 VERSION 1994 A LA NUEVA VERSION 2000™.

Elemento] I1SO 9001:2000 | Nuevos requisitos | Actividades a realizar
1 Objeto y campuddc;h Ty T T

(1) aplicacién

1.1 Generalidades T Cumplir con 108 requiitos lepaies y | I0enthcar 1 65 aphcabie. s se bene |

reglamentanos aphcables es pane | Que cumply con requisitos legales y
S/C det alcance regiamentanos relaconados con e
( ) procducto y a satisiacodn del chente

Una wvexr denthcados cichos
roqUISStoS, inckarkos en el alcance del

1.2 Aplicacién Las exchusones se  hmitan  af | Idenbficr  Que  apartacos  seran

" capituio 7 exchados del capitido 7 debedo a la

(S/C) naturalera de s organzacon y
Jsthicar su excumdn en & manual
Ce caliad en o apanaco o demento
coresponkbents

rencias La noma SO B8402:1994 o
2 Referenci S0
(2) normativas Fundamentos y vocabailano.
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Fundamentos y vocabulano, se
apican a la norma 1SO 9001: 2000

El t&MunNo “orgamzacon reempiaza
al términa proveedor”, utlizado en
12 noema ISO 90011934, para
refonse a la unsdad a ta Que w0

ublzi abora on lugar dei término
antenor “subcontratista® En todo o
texto de esta noma e termno
“producio” tamieen puede significar
‘serviao’  Se apbcan

defunwaones
dadas en ta noma ISO 8402 1994 |

T€En ‘este apartado se da una

estructurs nueva Seo adara gue ta
organaaon  debera  establecor,
documentar, wnplantar, mantoener y
me;orar conbnuamente la eficaca
gel SGC Paxa b cual la
OrGAIMZAOON dobe

1)  identficar y determanas ta
secuencaa Oe  dichos

PXOGeSOS.
2) Detormnar los métodos y

3)  Asegurar la cisponitelidad
4) Modu, realzar e«

5) Tomar
necesanas para alcanzar
o5 resaltados previstos y
fa maora contnua de

€5108 PrOCesOs.
La mayor pane de eslos
roquenTeontos de éste aparado
0N (epIDOOs Jespués on oS

deberd asegurar ol control sobwre

Comunicar a toda la orgamzacodn los
siguientes CaMminos en la
tenrunoiogia y realzar dichos
cambios en e nuevao manual de
calikdiad y on 1oda la documentacon.

Organizacion en ver de proveodor.
Proveador on vez de subcontratista
Producto © servicio en ver de
producto

procesos que se realicen fuera de
la organizacion por medio de la
impl S do procedi

on las instalaciones del
proveedor, lales como Inspeccién
y aprobacién

Los registros tales como Llas
praficas de habilidad de! proceso,
graficoe X-R. cartas por atributos,
los check list de lax auditorias en
sus instalacionss etc.) servirdn
como evidencia do Que se cumple
CON 8319 NUEVO FFQUIRILO.

Documentar el csmphiniento de este
reqursito en el apartado 4.1 del
nuevo manual de calxtad

3 Términos y

(3) definiciones

4 Sistema de gestiéon
de la calidad

4.1 REQUISITOS

(4.2.1) GENERALES

4.2 Requisitos de la

(S/IC) documentacion
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421
(4.2.2)

Generalidades

S3 roquiera para  asogurar  la
operacén efectrva y el control de
Jos procesos

Noti: o término  “procodsmwento
documentado™ es dofundo ahoa
coma el procodumento debe  ser
estableodo, mantendo, wnplantado
y documentado

excopodn de 4 1 Responsabibdad
de la dwvocoGn, 42 Sistema de
cahdad, 4.12 Estado de nspocooin

documentados en 6 de  sus
apartados 423 Controt de
documentos, 4 2 4 Control de los
registros, 8 2.2 Audiorias ntemas.
83 Contol de
conforme,

ofectivas y
preventivas

4.2.2
(4.2.1)

Manual de calidad

E) manual de calatad debord inciue
ol alcance del SGC. nduyendo tas
exchusones apbcables que
corespondan al capitulo 7

€ ste requuto NO et documentado
en ISO 90011934 €n 1SO
90012000 of vcluwr of alcance oS

de estas
excusones

4.23
(4.5.1,
4.5.2,
4.5.3)

Control de los
documentos

El@ nuevo
wentfiquen s cambeos en  los
documentos, en 3 verson B4
simplemaents Menconaba “Cuando

En 1ISO 9001.2000. of dentficar kos
Cambeos 03 ahora un reQuesio Los
demas aon 108 MEMmos controlers y
requenmentos de 3 NOMa verson
84

7“‘5‘ Qus o es queiwws;v

Si ademas de los procodimeentos
operativos, la organuzacon ubkza
procedumionios  del  sistema  de
caidad basados en los clementos de
150 9001:1994, estos
procodimiontos  deboran rescrnibwse
de acserdo 3 la esbuctura de la
noma 1SO 9001:2000. Lo msmo se
aphca al manual Esto debe ascgurar
que al monos ks procedsmientos y
documentos espoaatmente
toquendos on @ nueva noMa
deterdn ser desarolladas  Tanto
oMo s&a nocesano los registros
deben desarroltarse Estos registros
deben mplantarse. mantenerse y
conYolarse de acuerdo a o que
establoce o apartado 4.2.4 Control
de oS regestros.

Documentar of comphmiento de este
requisito en el apartado 421 deld
nuevo Manual de calidad

corespondiontas al capitulo 7

Hota En el sicance se deberd sncluer
tamisen 3 ubicacin de la compahia.
las acthvidades de negoao y los
Productos O servcos Que ofrece la
organizacon

Asegurar Que los Camitros en los
docurnentos son identficados

Una forma de hacero puede ser
elaborando un forrmato © reg:so de
control de camiteos &N donce se

susthituye o anteriaor y distnbur este
formato a todos los rveles Que les
atecte dcho camino

Reutscar o csmpixniento de los
apartydos 451, 452 y 453 de la
VORI 4 e i este
procmcxTwento (s NG eusie) en ol
nuevo manuasl de Cakdad bao et
siements 423 Contol de los

424
(4.16)

Control de los
registros de calidad

NO hay NUeVOs TOQESADK.

DB
Calicac bayo el slomento 4 2 4
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Responsabilidad de
la direcclén

MODELO PROPUESTO

5.1
i(4.1.1)

Compromlso de la

direccion

1 . ke 4
iS¢ debard GemMOostrar poOr mevio

e Cedenaas que 13 drecotn e5ta

emprometria para desarmila e
whdementar ot 5GC v
Gtnsamente mexxrar a4

clectwiad

250 dederd COMUNICAr & 1034 ia
WIANIACON W iMDOASNCS O
conoce! s eSO aue
estatiece of Cenle IS como Ko
fegales y regismentynos

Cumentsna Oton  reqQuaidors que
VENE e51e SRAI00 PEYO Gue TV

| 20N Nuevos, son © evatiecmema

de L polibca de cabcac o
estableanuentn oe s obyetivos (e
CABAAT, Reeviar A AN TOVISIONENS (¥
ta BIeCLION v SO A X}
SPOMMLAAY e 106 Tecurss

3R 1SO 9001 1994 S COtvos
de Cabdas sOn parte de 1a poill<a

‘de cahdad y en 1SO 8001 2000 se
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5.2
(4.3.2)

Enfoque al cliente

Se refuerza la wnphcacén de la
dwroccitn con las necosidades def
diente, asegurando que se han

detanminado sus necesdades y
expectativas, y se han convertdo
en requisitos gue se comprenden
ocompieltamente y se conssguen, con
ol proposito de  lograr  su
satsfacoon

Lo nuevo realmente es: Con el
enfoque de satisfacer al clients la
direccion deberd asegurarse de
que loa requisitos del clients son
determinados y conocidos

53
(4.1.1)

Politica de calidad

La polibca de cabdad debe de |
incuse

1)El cOmpromiso para GMmpht con
los requisitos de la noma y de
Mmeyorar continuaments o SGC

2N maro do relerencaa para
establocer y revisar Jos obyetivos de
caldad y debora ser revisado pars
U CONLNUI BAAPLICKON.

Lo6 sstudios de mercado pueden ser
usados para dentficar los requisitos
dol ciente y sus expectatvas. S+ la
organzaoon cuenta con un Proceso
de mejora condbnua de la caldad,
ésie podra ser usado para dar
SUQEreNaas para mejorar el
cumpbmiento de los requssitos ded
chente y sus expectativas (ver 821
Satstacodn del chente) Los
requisitos del deenle 0 expectativas
wWenthcados deberan ser revisados
por el responsable de departamento

Tanto como sea aphcable os
requisitos del diente y sSus
axpoctativas deberdn defiurse y
CONVErtrse en (equisitos mtemos e
naduwios en formatos de reqQuisitos
de entrada para e disedo del
producto y/o desarrolio

E! cumplimivento de este apanado
deberd inclurse en of manuat de
cakdad bao eof apartado 5 2

aphcable: jos requisitos del chiente o
expoctativas. La revision y evaluaoon
por parte de la direcaon de los
requesitos denthcados. las acoones
resultantes do s NUEvOS TEQUISILODS
asi caMo 1a wmMpantaaon O Caminos

os oo,eu»os “de |
espeafcados por 1a
organzacdn, se debera ntiur en la
polidca de cabdad e compromiso
para cumplr con 105 reguesitos de la
NOMa y de meora contnuaments
e SGC

205 objetvos espechicacdos por 1a
compafia deberan ser aprogados y
alcanrabies pata la organzacon
Ejomplos de estos objetrvos 30N
alcanzar la satstacoOn del chente,
aumentar la segundad en las
Operacones meyorar of  ambeonte
faboral. etc. Se dederan imparty
QXrsos de Capaataoon en donds se
resalten los contersaas de la polidca
oe waldad y os ogros ce los
objetvos ospeahcados

La rewvisatn CGe la adaptasoon de la
polibca de caixlad debord sevr parte
de las revisones por parte de
Cer ecROn

54
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5.4.1
(4.1.1)

Objetivos de la
calidad.

Los objetvos da cabdad deboran

on las funcones y
niveles pertinentes dentro de Ia
Organkzacon.

Los objetrvos de cakdad dedben ser
medibles y woherentes con ta
polibca de cakdad.

Los jefes de cada departamento
doberdn definw sus objetivos de
cabdad reforentes a  su  4roa
medianic un formato (regestro) que
describa los estados actuales y o
que se pretenda  alcanzar  Por
efempio un objetivo de cahdad
podria ser redudr las quejas por
parte de los chentes en un Z% o ta
reduccaén de acoxdentes de trabajo
de un X a un Y 0 la reducaodn de las
no conformidades del producto y
retrabajos de un W% a un Z% podria
sor un objetivo para meyorar la
eficenca

Se debera establecer un bempo para
tograr dichos obyetrvos. o mas
préctico seria anuaiments

Al prnapo de cada ano, ks jefos de
departamento deberan reponar sus
objetivos a la duecoOn para que
soan aprobados

Los objetrvos de cabdad deberdn ser
revisados pendd:camente resaltando
los progresos y flos niveles
alcanzados

Las revtwones de los objetivos de
cabdad doberan ser documentadas.

Tanto como sea ApOpado deberan
IOMarse 3CEONES COTeCvas.

Las feviuones Oe los objetwos de
cakbdad serd parte de las revisiones
(spartada 56 Rewision por la
drecodn )

Documentar an o aparado 54 1del
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H i El plan de calidad es tamteén un | Identiicar y analizar ia planeacon
5.4.2 Planificacién del requisito de 1a nomMma 94 en donde | de las actvidades 5.4 2 Planificacon
i el plan de cabdad deberd | de ta caldad, 7.1 Plandhcacon de la
(42'3) sistema de QGSUén consderar ocho inagsas En a | realizacon del  producio, 731
de calidad versibn 2000 e rango de la | planficacon del diseho y desarmolio,
planeaoctn es aumentado on e | 8 1Medioon, anadksis y mecra y
hecho de que os aphcabie a todos | 8.2 2 Auditona mtema y venhcar si
fos Procesos, actrmdades o | aigunas de estas acbwdades de
apartados del SGC tanto como sea | planthcaadn pueden agruparse
apropado La plansacitn  es
tamtuén requenda on otros | Se debera establecer una
apartados Que serdn  discubdos | planificacon  general  Que  recoja
mas adetante todos ks obyetrvos indicando, para
cada uno de ellos al menos. obyjetivo,
En este apartado 1a versién 2000 | valor a obtener, responsable y
se refiere a: plaros
Que ia alta direccion debo | Se debera dehnir planificacones
asegurar la identificacién de los | espeahcas por objedvos Que
recursos NOCOTACION para | indduyan 04  1eCUrsOs NeCesanos,
] los obje . iendo | las activwdades y la frecuenca de
on cuenta jos procesos del SGC, | seguumento de cada objetivo
los recursos necesarios y la
mejora continua Estas planificacones deben
difunduse a s responsab’es de
cada obyelvo para  qQue  &51058
realicen seguumiento e mformen, con
\a penocdicdad estableada, a la
direcdn de los resultados
Asi mismo sa debera indicar Que los
obyetivos. defirvdos para un
detlomunado penodo deben  servw
como base para el estableamiento
de obyetivos nuevos Mas eugentes
(meyora conbnua)
Documentar of aumplrmento de este
requisio on ol apantaco 42 3
55 Responsabilidad,
(SIC) autoridad y
comunicacion
Las responsabibdades y | Revisar ta matnr de
5.5.1 Responsabilidad y phin y ol o oy
interrelacdn deberan seor defindas | distntanria 3 todos los jeles de
(4'1'2‘1' aUtoridad y comunicadas dentro de L | depanamento
OIGANZBCON
4.1.2.2) Para asegurar Que se Comurnica o se

evdenca de Que Se cumple con osta
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55.2
4.1.2.3,
4.1.3)

Reproesentante de la
direccion

El feoresenlanw de la aleazdn

ol cor
delosmqwsnosddduﬁemloda
la organizacdn

El represontante de la duocaon se

tales requisitos en fos programas de
capactacon, o cal servwa de
ewdonca que se cumple con este
requisito

Documentar ef cumplmiento de este
apanado en o manual do cabdad
bapelapartado 552

553
(SIC)

Comunicacién

interna

Esto o3 un apartado nuevo Gue
axge que i{a alta dwocckdn debe

Se deborda  evidenaar

reunones as como los temas que
sean Uatados on éstas Puede ser
de gran ayuda ot elaborar diagramas
de flulc que ndiqueon 106 canales de
cCoOMUMCactn asi como ta
rstnbuotn de documentos.

Tanto como soa apropado. oS
regestios de las mnutas de las
reumones, calendanos de juntas.

5.6

Revision por la
direccioéon

5.6.1
(4.1.3)

Generalidades

Roahrar oportsniades de mera y
reakzat I0$ CGMTDNOS NOCELIN0S S0
of SGC, on la poktca de caldad y
en los obyotivos de Cabdad

‘inciurr en o programa de revisidn por

pare de la Grecoon
ata revison de la adecusadn del
SGC

b)F| estableamuonto de camiwos al
SGC para su a06eCUIGON Y MeOra

CR3 revidn de la poiibca de
caluiad

a)El i de ¢ ala
politca de cabdad (W es NeCesano)

el.a revuin de s obyetivos de
cahdad

NEL o MO e

obyetvos. de cabdad
NOCEsINGo)

alos
oS

(&

Documantar o asmplmuento de este
apartado on o manual do calxiad
bayo ol apartado 5 6 1
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5.6.2 Informacién para la |Se ha ndudo el contemplar los a) Analzac los resuttados de
roequenmientos catve para los datos tas avditonas.
H de entrada: b} Anahzar las encuestas
(SIC) revision. a) Resultados de las realizadas a los dentes
i auditonas asi como sus quejas sobre
(mc°lecc'6n de b) Retroalimentacon con el el producto 0 Senrco Que
datos) donte. se le esté proporaonando
c) Desempeno de los c} Anahzar las graf.cas de
procesos y conforrmdad hatsbdad de los procesos
dol producto (CPK s). las graficas X-R.
d) Estado de las accones las graficas de contol por
correctvas y preventivas atnbutos, etc
e) Acoones de seguimiento d).e) Asequrarse de que Se
de revisiones por la ejecutaron las accones
direcdN previas preventivas y
f) Los cambios que podnan CoOMmMectivas que se
afectar al sistoma de estableaeron con
Qesbton de calidad antenondad
9) Recomendacones para 1)} s existen propuestas de
ta meyora. cambos al SGC,
anahzaros con et obseto
de que no afecten al
SGC
@)  Anauzar T ias
recomendacones para la
meyora son !actbies para
wmplantarse
Documentar el cumpbmiento de este
apanado en of manual de cahdad
bajo e apartado 56 2
5.6.3 Resultados de la Los resultados de tas rewsiones por | Los datos de entrada (5 62), éstos
pante de la diecaon deberan nchur | se convertran an acoones.
(S/C) revisiéon

ajas acoones relaconadas con el
mejoramiento y eficacia del SGC y
S PIOCESOS.

b)lLas acoones relaconadas con ia
meors dol producto  relacgonada
©on 03 requesiios del chente

cl.as acoones relaconadas con la
necendad do coNtar CON NUEVOS
recursos.

a) implantando las
recomendacones para la
merors ded SGC y sus

Procesos
b) implantando las

retroahmentacon con el
chente

c) Elaborar un check kst de
los

Los chech hst (regustos) Que se
olaboren servwan como evidenaa de
Que se caumnpie Con este rEQUISID

Inchar on ol manual de cahdad oste
reqsitd bao of apartaco 5.6 3
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6.1 Provusion do TEn este 4partaco no hay ruevos | Reubicar en o manual On casdad el !
Tegus s lrequisto 4 12 2 deta versin 99 {sin i
It referenie 4 recursos
(4122) recursos \ 1humanos)m¢naoamu)o(:l '
i 1
6.2 Recursos humanos 7, | 1"
i i
6.2.1 Generalidades | Este apartado no Camtra ! Reubcar en of manuy de cakcad o |
requisitio 4 122 de @ verwon 9-1.
(4 1.2 2) ! urvcamente  on o iderente a
RS recursos humanos bao ol apartaaso |
§ 621
(6.2.2 Competencia, toma | ! Evaud & efecowcac oe a ' Evtabiecer
CAPPTLIOIN ¥NDArLAD | evaluar .
H CAPIGLIAON #Mprdas. eslc podris |
(418) de conciencia y AU QUE 38 LWONUCNbLE 8 (rakzarse Elaborando examenes al |
y 1030 M porsDnsl an o rfereate o e NAIZat L CIDAGLICION
: formaclén DU e BUS Actnatattien y S St CATAGLEDON 1) ey alelivag se
| antrboaon  pata  akcenre s Oeberan omMac AT para
; + Objetvos O CaOad oG ol problerma
f X ! JIhtartenes QoS Ge 2EN HCHOL FrATUees Aeaboned 4
! ! CADICRICION hatwdades y ! S empreadrs 3o la dmportiencia e
! oapenenca  (La cersson G4 son | tenon sus actradades Daa Al
detne que se deberin mantener | ios Olyetws e Cacad
{108 (eIt OS MYOMA0os fedabvos a ! Los examenns apgicados a los
| CADRABOION) ! empleados senaran como evwdenca
i | Be QU Se CUMple CON aMe regUID
i E 3XROS regsirus e 08 emiiesons
H | {(copas de awnasn, de tistonaies
i ' CRGOmucDs, Co Certhcados o htdos,
! T1I03 eadmenes  aphCaons do e
! | cCapaatacones FmpOatAas) debman
¢ | see manionwcos  de  acuerao  al
apartaco 42 4
Roubecar o voouom e 18 vermon G4
(418 e eSl08 NuevOs
| reQuesitos en d NUavVo Manusl  de
. l Cabaad Do & apertadc 62 2
6.3 infraestructuras. Este . -oarudo N0 Cambu SO Wt Desaosa o QUMpNMENIo Ot O30 1
que a OrgAMIICIOIN m\b)wwlBMWM§
49b P OO0 CIONES ¥ Manteners 12 cauac Oe & versOn 94 en 06|
(4.9b) NHAMMTUCIUD NOCOLBNS DA nOEOS 8) DYy C) Ol apantaco 6 3 !
grar s ConKMMedad ds scuerdo 3 | 06t Fuevo manud de cakdad
s requrwtos cel procucto D.du‘
asTUCtN e Ouye
a) Eamacs epesoos  de
¥aD0O y OO0 |
RO MO
o} Eqepo para los procesos |
{(hardware y sotware i
) Sornmoos oe 20Oy |
{ransporte y
COMUNCIOON}) :
Los 3Menores incisos 3). b)yc){
@8thn INChadOs on of iInCiso b) ol H
apartado 4 § de la version 94 !
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S0ECUICO IMbiente de HabIO en o
apaaso 64 del nuevo manual ce

<atdad
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aparaso 71

.H

producto. }
h
|

|

7.2
(S/C)

Procesos
relacionados con el
cliente

ey e lus Metdos o Dtocedxm-mt:rs'

Pa'd 13 detorminacon  de  0s:
obyetlvos de  cabdad  en tas
Aavdades  de planasadtn de ia
caload retaonadas con lo
teahsacoxtn del producto (42 3 ge ta
vevain )y reutscadas en o
APIN3co 7 1 del nuevo Mmanual Jde
Cahciad

tos PrOCHCHINNIOS ¥y L

CUAINENON faira 4 Dlanfcacon dol

AURAI0  Ceborin  desaTolarte O
HluMZAISE K GQue se  henen.
NS SyendO s MEAJOs para

CetetMmindr s Caetivos Ce Cakdad

S oes aphcable se Uebord asegusn
Gue en ins actindases de planewadn
eile wducas o desamolic oe os

planes oc [=_."".] (s
reQuUErNTIBNDs Dara @ verthcacaon,
O gitenos  Ge  BoSOACOoN oS
SQAOS roQuUendos y s
;mnummmvwl

Se coberan  esLbLISCHr  (EQrAYDS

Sropados Dard da evidenaa de
Que las actwdades G8 planescoin
ol Producilo $ON Cerarolisdas

Mantener  Cuhos  regmbios de

..__‘,,,Lm.‘z‘

107




LAS NUEVAS NORMAS ISO VERSION 2000 Y EL MODELQ PROPUESTQ

7.214
(4.3.2,
4.4.4)

Determinacion de
los requisitos
relacionados con el

producto

por parte del chents pero Que son
necesanos para el uso prewisto del
producto

Por ejempio Un diente requiere
que cuando tenga un acodente en
su coche (producto) ésto no se
lastime, para ewtario la empresa
que fabnia automovies detonmmna
ol induw una bolsa de are en el
votante. £l drente establoco como
reguusito su seguUNAdad. pero éste no
espoafica que wncluw on e coche
{producto) para ewvilar que se
lasome

2)Se deberd determinar cual
otro aeconal biecd
Pof 1 OrgarezZaCon

3)Se deberan detormunar  jos

requessitos legales y reglamentancs
relaconados con o

7.2.2
(4.3.2,
4.3.3,

4.3.4)

Revision de los
requisitos
relacionados con el
producto

La fevimon de los roquisiios
relaconados con o producto  no
estaba oxpresado dwectamente
poro  estaba wmpliato en  1SO
9001.1994

Ahora IS0 90012000 menaona
sspecakimente que los regstros de
las acoones resultantos de las
rewvsiones a los requanmentos det

plan de cahdad y el desanollo del
producto

desanollados o actualzados.

Los roquisitos dentficados (Jos que
no  espeafica drectamente el
chiente). deberan ser CONOGCOS y
deberan estar disporubles para la
revison  de s requenmentos
relaconados con e produdto.

El cuomplsniento de este apartado
deberd mauwse en el manual de
cahdad bajo 7 2.1

Asequrar que las BCOONes
fesuftantes de 1as revsones a los
requenmisntos del producto sean
ndudas en ol manual de calidad y
qQue 105 procadinientos austentes se
documenten

Asogurar Que los  procadimuentos
onduyan  las  modificacones a
gocumentos perinentes Como on el
Casd de cambwos al producto Que
fresulten de s revisiones de los
reguenmienios del producio

La realracon de thcha rewvissadn se
puede endenaar (rogrstros)
modiante una fwma, sello o
contraseda de camdwo de estado
sobre la olerta, ped:do 0 contralo o
Socumento anexo

El cumplrmiento de este apartado
Ceberd inChurse en o manual de
caldad baw 7 2.2

108




e LAS NUEVAS NORMAS ISQ YERSION 2000 Y EL, MODELQ PROPUESTO

7.2.3
(4.3.2)

Comunicacién con
el cliente

Los convenos do  coMuMCaIaon
con eof diente en relacon a la
informacon ded producto,
consultas, contratos. ordenes de
manew del produdio,
modificacones a l0s contratos,
retroalimentacdn con el chente. las
queias por parte del diente deberan
se¢ knplantados

Comentano La verson o4
espedfica solamente qQue ta
comunicactn con ¢ dente esté
relacsonada con las activndades de
rewsion de contato (432) Con ef
enfoque de sabstacoon al chente,
13 nueva vorsion va mas leyos y
requiere gue s canales de
cCOMUNICAoon entre o chente y la
organtzacon  soan  establecdos
Esto induye a sus consultas,
proguntas on genersl. contratos.
4rdenes de manejo de! producto. la
retroalimentacOon con el chente y
qQuejas del chente

7.3

Disefio y desarrollo

| mantorudos de acuerdoa 424

La oomtmx:aodn con el diente
responder

Es recomendable miomar a los
chentes sobre  los canales de
comunicacon establexidos

Las Qquelas de los chentes. la
retroahmentacon con 0s MEMos y
fas acoones requendas y  su
seguimiento deberan ser (egrstradas

1an1o como 883 apromado |

Los requisitos de este apartado y los !

métodos para cumphrio  deberan
nchuse en e manuat de caldad
bao of apartado 72 3

Tanto coma sea aprogeado. los
procedumientos. o documentos
doberan desarrollarse 0 actuakzarse

5105 nuevos
1eguenmentos.

LOS registios de Comunicacion con el
chente deboran ser establecdos y

7.3
(4.4.2,
4.4.3)

Planificacién del
disefio y desarrollo

Durants 3 planihicaoon dei diseno
y dosarnoiio, la organzacon debe
dc(arrmnar

b) la revissin,  venficaodn y
valdacobn pars cada etapa del

Se debera asegurar que durante et
procesc de planibcacon se
doterTunen las revisiones.,
venhcaaones y vsbdacones
apbcables para cada etapa det

inGur 108 requonmentias de este
en o manual de caldad
(bayo of apataco 7 3 1)

Uemplouaneslervqu-sb

Los regrstrod  debordn muw las
verficaoones

73.2
(4.4.4)

Elementos de
entrada para el
disefio y desarrollo

NO hay NUEVOS roQuIsos.

manual 94 on ol nuevo Manusl bao
ol apartace 7 3 2

7.33
(4.4.5)

Resuitados del
disefio y desarrollo
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7.3.4 Revisién del digeﬁo No hay nuevos requisitos. Reutrcar of apartado 4.46 del
manual 94 en & nuevo mancal bajo
(4.4.6) y desarrollo o apartado 7.3.4.
3. V. cion  del|No hay nuevos requisitos  Los | Reotwcar e apartado 4 4.7 del
7.35 erificacio del requenmientos de 1SO 9001 2000 | manual 94 en e nuevo manual bajo
i A son mas especiicos que en ISO (el apartado 7.35 y utlizar la
(4'4‘7) disefio y desarrollo 9001.1994 pero basicamente son | terminologia de 150 9001.2000.
los mismos

3. cion " "del | No hay nuevos requasitos. Reutecar el apartadc 448 dd
7.3.6 Valida Jay o o, 3Panadc
(4.4.8) disefio y desarrollo o apartada 7.3.6.

.3. Con ] Ea |°sA ﬂahay_r;ums reQuUsItns. - Reutwcar o apartado 449 del
7.3.7 tro manual 94 en el nuevo manual bajo
(4.4.9) cambios de! disedo ol apartada 7.3 7

y desarrollo
7.4 Compras
. oceso Los cmonos de selecotn y L | St no estd smpiementado un Cenc
7.4.1 Pr 8 deevaluaobn perixhica Oe los | de evaluaadn y apobacon de los
doben ser defirwdos proveedores, este  dJdeberd  sor
(4‘62) compras Esto no estaba dwectamente | definco
en ISO BS001 1994
donde la seleccidn y evaluaodn de | Indurr en el nuevo manual de calidad
los proveedores estaba basada en | los antenos para 13 evaluaocon y
la hatslidad subjotiva del provecdor | selecodn de los proveedores en el
para CONOCLY s roqQuesitos | apartado 74t
St se bene amenos para evaluaodn
y aprobacon de los proveodoros,
teutecar ol apartado 462 en el
nuevo manuat de caidad bajpo el
apartaco 7 4 1
Los frogeutros de aprobacdn y
evaluacon de  los
deberan ser mantendos bapo of
apatado 424 _
7.4.2 Informacién de las|Este apantado no camixa Reutscar of apartado 463 oel
manual 94 en ol nuevo manual bac
(463) compras. ol apanado 74 2
7.4.3 Verificacion de los | No hay nuevos requssaos Reubscar o apartado 464 del
Los requenmiontos on 4.6 .4 de la | manual 84 en el Nuevo manual bao
vorssOn 54 s han samphficado en ia | e apartaco 74 3
(4'6’4' prOdUCQos eV versiin Poero SN NUVOS
roguersiontos Lo importante es | Reutwcar s FOJUENTHONIDS
4-10~2) comprados Quo los requenmesntos para la | referentes a venficacdn o
NIpecotn de reabo (4.10.2 de la | nspecadn de  roabo de los
versson 84) son ahora RGOS 6N | ProduCtos COMPIB3oS MeNcoNados
o apartacso 743 de la vorsitn jen 4102 en o apartacdo 743 del
2000 nuevo manual
7.5 Produccién y
prestacion del
servicio
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Asegurarse de que se definen las
caractensticas del producto a o
largo del proceso productivo (como
base para su producotn, as: Como
para el segunmiento del mesmo) Esta
nfommaodn  puede recogerse  en
nstrucoones de trabajo, hojas de
ruta y/o planes de control Que se
ponen al aicance del personal

Se debera asegurar gue se ulliza y
mantene e equipo apropiado Paa
las operacones de producadn y de
SEMNGOo, con disporubdidad Yy
ublzacon de equipos de medicon y
soQuimiento

Documentar et csmplhmiento de este
apanado en 7 5 1 del puevo manual
de catdad

TReutacar & compamiento | Gel

Establecer un nteno QLUANJO S6a
aplcable para la aprobacon de los
procesos. para la aprobacon def
eqQupo y para la cakficacon del
personal

induw en e Nnuevo manual de caldad
bao e apartado 752 los cntenos
para b aprobacon de los procesos
@uando sea apbcabie

Reutwcar el cumplrmento dei
apartado 48 Identficacdn y
rastreabdidad del producto de la
verston 94 relaconade con  la
dentficacon del producio a o targo
de todo ~ proceso de producodn
{(ssn  ncdwr o refeconte a  su
almaconamiento y enttega) en el
aparaco 75 3 oel nuevo manual de
cabdad

apartado 47 Control de productos
proporcgonados por el chonte de la
vorsén 84 en e apartado 75 4 oel
nuevo Manual de caixdasd

Reutscar o cumplmiento Oe los
4152 4153, 4154 y
4155 e W vermon G4 on o

durante su Maneo, AlMacenamento
OMPAqUE Yy CONSBVacON

Routecar o cumplsmsento de los

4 11 1 Generahdades Yy
4.11 2 Procedsmientos de control de
ta versxin 94 en of apartado 7 6 dol
nuevo manual de caldad

7.5.1 Control de fa | No hay nuevos requisios.
Este aparnado 7.5 1 es oquivalonte
i al elemento 4 9 Conuol del proceso
(4'9' produccubn y de la de a versutn 94 Comparado con la
vers:on 84 no hay nuevos requisitos
4.15.6, prestacion del pimraioding
Debera notarse que el
4.1 9) servicio manterwmiento a! equipo (inaso g)
de 49 de 894 so induye en o
apartado 6 3 Infraestructura
7.5.2 Validacidén de 1os |Los requisitos en este apanado son
los mismos que en ol apartado 4 9
oce de ISO 9001 1934, perc en IS0
(4'9) pr sos de la 9001 2000 se ospeafica un
smpltantar un procedsmento cuando
produccién y de la} ™ b maiatbvind
los procesos. para la aprobacon
prestacién del del equipo y pva la calificacon del
servicio personal
.5. identificaciéon y | No' hay nuewos
7.5.3 y comparados con (SO 90CT1 1994
aza H Este apartado 7 5 3 solo se refiere
(4'8' tr bilidad a que se debe xdontficar el
producio a lo lamgo de lodo su
4.10.5. ProCesd de prosucodn
4.12) Nota La Gentficandn del producto
duwante su almacenamento y
entrega  esta  oehmdo en ol
spatade 755
7.5.4 Pfoplodad del | En este apartaco no hay nuevos
requENMIenios. oste apanado 7 54
es muy smalar a3l apartxio
(4'7) cliente conespondiente det clomento 4 7
Ce 15090011994
7.5.5 Preservacién del | No hay nuevos requsitos
En o apartado 415 de IS0
9001 1994, jos requenmuentos de
(4'1 52' producto oste aparnado estdn mas detallacdos
(4152 Manero, 4153
4.1 5-3. Almacenamento. 4 15 4 Empaque
4 1 5 4 ¥ 4 15 SConservacdn)
. .4,
4.15.5)
7.6 Control de 10s | NO hay nuevos 1equisitos.
£l apanado 7 6 de la versdn 2000,
itiv &5 UNa versdn axta del apartada
(4'11'1' dlsPos tivos de comespondiants 4 11 Control de
OQUPO de nspecadn, Mebaotn y
4.11.2) medicién
8 Medicién, andlisis y

mejora
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8.1
(4.10,

4.10.1,
4.20.1,
4.20.2)

Generalidades

Planear e tas actrvid,

Se deberan definir las actwdades a

de seguimionto, mediobtn. andhus
y mewora para demostrar L2
conformidad  dol  producto,  la
conformidad detl SGC y mejorar
conbnuaments la aficacia del SGC

aja
resuitados  de  los indicadores
estableados para evaluar la
sabstacdn o nsatsiacoadn del
clhente

bila realuzacon  de  audiorias
ntermas del SGC, para cornprobar

adecundos. que
garantizan su adeaiado control y
repottbihdad
diLas ModiaoNus, NSPEcOoONes y
ensayos sobre law caractexisticas de
los producios y/O serMaos, para

garanboe su adecado tratamiento
NAnAIGIs de resuitados o anadlus
de los ditos obtermdos en las
actradades do Moechadn antenores,
utlhizando &arwcas estadisticas en
los casos aphcablers.

gACtwdades de mejora conhnua
ALII0NES COMectivas y proventivas

Documentar o cumplmiento de este
apartado 8.1 on o nuevo manual de
cabdad

8.2

Seguimiento
medicién

y

8.2.1
(S/IC)

Satisfaccién

cliente

del

Se debors dar segusmiento a la
zatsfacodin dol chente.
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8.2.2 Auditorias internas |[Las audtonas inlemas deben | Indu los requsitos de ia nueva
determinar de un Modo u oro Que | NrMma en et plan y en programa de
(4 17) el SGC esta conforme al apartado | avditonas |
- 7.1 de 1SO 80012000
Comentano: Eslos requisitos fueron | Asegurar que las actiwdades de
mplantados en 13 vorson 84, mn | auditona estan conforme al apartado
embargo las auditodas mtemas de | 71 y a los requston de 1SO
fa versién 2000 doberan onfocarse | 9001 2000
a los requisitos de la nueva norma
Los procesos para llevar a cabo las
audionas son oS MISMoS que en
1S0O 9001.1994
Escnbe o cumphmiento do este
apartaco 8 2.2 en el nuevo manuat
de catdad.
Los regrstros de las  auditonas
wniemas, sus resultados y las
ACOONSS requendas deboran
establecerse y mantenerse como o
espoafican procedimientos oe
suditona de acuerdo al apanado
424
8.2.3 segulmiento y No hay nuevos requsitos. Documentar en e nuevo manual de
Este aparado 823 estd | caldad bao e apartaso B23 los
relaconado con e apartado 7.5 1 | métodos quo se utkzan para e
(4'17' medicién de los control de la producodn y de la | seguinento y 1a medaon de los
Prestacin 4o sernco procesos del SGC
4.20.1, procesos Este spartado 823 de la nueva
norma menaona que dchos
4,20_2) Meésos  dedbon demostrar  la
de o8 procesos para
alcanzar os resultados planificados.
S« no so alcanran los fesultados
planificados  se doberdn  tomar
BCCIONES  COMOCHIVas  SeQuUn  56a
convensends Dara aseguiarse de la
conformudad ded producto .
No hay nuevos requesios. Reutscar tos requenmentos
8.2.4 Seguimiento y En la vorsdn 94, 103 requistos de | referontes al seguwm.enic y medwadn
este apartado son ncundos en 0s | del producto menconados en 4 10 2
(4.10.2. medlClén dei apartacos 4.10.2  InspeccOn ! y prucbas de reabo. en
s de rocbo, 41034103 Inspecodn y pruebas oe
4.10.3, prOdUCto inspecodn y pruobas de proceso. | proceso, 4104 Inspecaon
4 10.4 inspocodn y pruebas finales. pmebas finales y 4 105 chsros
4.10.4, 4105 Regabos 06 Nwpeossin y y prueba en el
prueba En 1SO 8001 2000 &s mas WB?‘WWW
4.10'5 brove paro e contonsio o3
* basicamente & mamo y no
4.20.1 CONDONE NUEVOS FEQUISAOS
. .1,

4.20.2)
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UESTO

8.3
(4.13.1,
4.13.2)

Control
producto

conforme

del

no

azoones apropiadas respocto a los
efectos potencales de la no
conformidad

8.4
(4.20.1,
4.20.2)

Analisis
datos

de

los

Esto apartado y SUS foquisitos son
NUEVOS.

Lmdamdebut\wwsey

para
.daomhcadymodSGC
wentficando las oportunudades

para prever y meyorar
conbnuaments

exste

mformar al ciente, defiur quién le
nformara, reemplazar o producto de
su no conformidad, usar e producto
CON CONCAsIONes, olc.

Reutescar los apantados 4131 y
4132 e inclur o procedimento
anterior en ol apartado 8 3 del nuevo
manual de calidad

Asegurarse de que los registros que
desgiban la no conformdad y
acoones tomadas y sus resuitados,
y manterwdos de

Reumr penodmla {cada sess
meses) los datos que se refieran a.

a) ta satsfacadn del chente

b} las caracterisbcas y tendencas
de 103 procesos y producios

c) Las oporturwdades para las
ACCIONES Preventvas

d)y £ desempeho de jos
proveedores

8.5

Mejora
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851
(4.1.3)

Mejora continua

£s un nuevo apartado con nuevos
roquisitos.  Planear y dirigir la
mejora continua del SGC. La
version 94 no da clementos para
planear y adminkstrar la meyoca

Basandose en la polibca de caixiad.
en los objetivos de cahdad, en los
resultados de tas auddonas. en ks
anahsis do los datos. en las
tendenaas; 3 planeacon para la
meyora  contnua y la acuat
mplantacdn de las accones
requendas para meyorar deberan sev
maadas por o responsable de
aamunstrar et SGC

Se deberan dar seguimiento a las
acones lomadas

Las actimdades y los resultados de
la meyora continua deberan ser pante
de las revwsiones por parte de la
dwecodn

Los registros de la mejora continua
deberdan mdur. el proposito. los
beneficos, tas acoones, las
responsabiidades. los programas y
los resultacos

Inchuw e cumplmiento de este
requisito en e nuevo manual de
cahkaad bajo ¢ apartaso 8 5.1

Los registros de éstas actwdades
deberadn establecerse y mantenerse

8.5.2
(4.14.1,
4.14.2)

Accidn correctiva

No hay nuevos requisitos

apartado 4 142 o~ manual de

8 5 2 del nuevo manual de cabdac

8.5.3
(4.14.1,
4.14.3)

Accidn preventiva

No hay nuevos requesitos.

Reutscar el cumphmiento et

Cabe seinalar que el anterior modelo propuesto dard una guia en términos

generales para cumplir con los nuevos requisitos y asi facilitar la adecuacién de un

sistema de calidad basado en la norma ISO 9001:1994 a la nueva version ISO

8001:2000 (ya que se identifican los nuevos requisitos y el coémo cumplir con ellos)

pero sera necesano reestructurar tanto el nuevo manual de calidad, como los

procedimientos asi como los registros de calidad de acuerdo a la norma I1SO

9001:2000.
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Resumen. Las nuevas normas ISO versién 2000.

e La primera publicacion de las normas ISO fue en 1987, y éstas han servido
de base para la implantacion de sistemas de calidad pudiéndose reconocer
intermacionalmente los sistemas de aseguramiento de calidad exigidos
entre las relaciones cliente-proveedor.

e La primera revisidn que se realizé de la norma 1987, fue en 1994 en la que
la revision sustituyo a las 1SO 9001, 9002 y 9003.

e Existe un protocoio en ISO de que todas las normmas sean revisadas al
menos cada cinco afos para determinar si deben mantenerse, revisarse o
anularse.

e La versidon 1994 de las nonmas pertenecientes a la familia 1SO 9000, fue
revisada por el Comité Técnico ISO/TC 176, cuya publicacion de la nueva
versidon 2000 fue e! 15 de diciembre del 2000.

¢ Existen siete razones para el cambio a la nueva noma: 1) Estructura
comun con el modelo de procesos, 2) Compatibilidad con la norma
ambiental ISO 14000, 3) Reduccidn en el alcance de los requisitos de 1SO
9001, 4) La inclusion de requisitos para la mejora continua, 5) Adecuada
para empresas de cualquier tamano, 6) Relaciébn amigable entre cliente y
usuano y 7) Facil transicion a las normas del afno 2000.

« El control de calidad se ejerce sobre el producto termminado, 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 version 2000 de las normas ISO se refieren a Sistemas de
Gestion de Calidad basdndose en ocho principios para el cambio: 1)
Organizacion enfocada al cliente, 2) Liderazgo. 3)Participacién del personal,
4) Enfoque basado en procesos, 5) Enfoque del sistema hacia la gestién, 6)
Mejora continua, 7) Enfoque hacia la toma de decisiones y 8) Relaciones
mutuamente beneficiosas con el proveedor.
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Sustitucion en la nueva familia de nommas: ISO 9000:2000 Sistemas de
Gestion de Calidad- Fundamentos y vocabulario sustituye a la I1ISO
8402:1994, ISO 9001:2000 Sistemas de Gestion de Calidad- Requisitos
sustituye a ISO 9001:1994, I1ISO 9002: 1994 e ISO 9003:1994, I1SO
9004:2000 Sistemas de Gestion de Calidad - Recomendaciones para la
mejora del desempeno sustituye a ISO 9004:1994 y finalmente la norma
referente a las auditorias que aun no se publica (1ISO 19011:2000) sustituira
ala norma ISO 1011.

Los enfoques de la nueva version son: 1)Orientacion a procesos y 2)
Relacién entre la normas 1SO 9001:2000 e 1SO 8004:2000.

El enfoque de onentacion a procesos se entiende como “todo lo que hace
una organizacidon™. La nueva norma estructura sus requisitos en cuatro
capitulos o procesos (Fig. V!.a) (5. Responsabilidad de la direccion, 6.
Gestion de los recursos, 7. Realizacion del producto y 8. Medicién analisis y
mejora. Tales procesos estan orientados a la satisfaccion de! cliente y
conforman un circulo de mejora continua. en donde la mejora se consigue
de acuerdo a los requenimientos del cliente y a los analisis provenientes de
las mediciones de parametros o procesos.

El concepto de Sistema de Gestion de Calidad sustituye al anterior Sistema
de Aseguramiento de la catidad.

Las normas ISO 9001:2000 e 1SO 9004:2000 constituyen un par
consistente de normas para el desarrollo e implantacion de un SGC.

La finalidad de la norma ISO 9001:2000 es cumplir con sus requisitos a
efectos de confianza intema, contractuales o de certificacion.

La finalidad de la norma 1SO 9004:2000 es dar recomendaciones para la
mejora, la cual dispone un enfoque mas amplio que la ISO 9001:2000 pero
igualmente estructurado.

La norma ISO 9004 no constituye una guia para la implantacion de la 9001,

ni se considera para efectos contractuales o de certificacion.
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~CONCLUSIONES

CONCLUSIONES:

De acuerdo con el modelo propuesto en donde se identifican los nuevos requisitos
de la version 2000 con respecto a la versiébn 94, se puede concluir en resumen
que los nuevos requisitos son, entre otros:

e La mejora continua.

e Mayor énfasis en el papel de la alta direccién.

e Consideracion de los requisitos legales y reglamentarios.

e Establecimiento de objetivos medibles en las funciones y niveles
pertinentes de la organizacion.

e Seguimiento de la informacion relacionada con la satisfaccion del cliente
como una medida de las prestaciones del sistema.

s Mayor atencion a la disponibilidad de los recursos.

= Determinacién de la efectividad de las acciones adoptadas para adquirir la
competencia necesana.

¢ La medicion tanto de los procesos como de los productos.

« Analisis de los datos recopilados sobre las prestaciones del SGC.

La noma ISO 9001:19384 tenia como objetivo el escribir lo que se hace (manual de
calidad y procedimientos), hacerdo de acuerdo a lo que esta documentado,
demostrar lo que se hace por medio de los registros (evidencias) y verificar que se
esta haciendo bien por medio de las auditorias.

La nueva norma ISO 9001:2000 es mucho mas rigurosa que la version 94 ya que
en el apartado 4.1 REQUISITOS GENERALES de la nueva noma podemos
observar que el SGC se basa en el modelo de DEMING de mejora continua:
PLANEAR, HACER, VERIFICAR Y ACTUAR.
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Por otra parte, el esfuerzo y el desamollo de éste proyecto ha significado una gran
satisfaccion para mi, ya que me ha permitido el obtener nuevos conocimientos en
lo referente a sistemas de calidad basados en 1SO 8001 en sus dos versiones y
que seguramente podré aplicarfos en un futuro como Ingeniero en alguna empresa
o institucion debido a la gran demanda que tienen las empresas actualmente de

contar con profesionistas que conozcan dicho tema.

El presente trabajo, también serd de gran utiidad para los empresarios,
profesionistas, consultores, auditores y estudiantes y/o maestros tanto de la
Facultad de Ingenieria como de otras Facultades y/o escuelas qué tengan interés
de conocer lo ultimo sobre ISO 9000 ya que da un panorama general y facil de
entender sobre las dos versiones y asi como las actividades que se deben
realizar para lograr la transicidon de la norma ISO 9001 version 94 a la nueva
version ISO 9001:2000.

119

)
i
i
§




BIBLIOGRAFIA

t2.0



BIBLIOGRAFIA

DESARROLLO DE UNA CULTURA DE CALIDAD.
Humberto Cantla Delgado.
Ed. Mc. Graw Hill, 1997.

LA CALIDAD LA HACEMOS TODOS.
Luis Castafieda.
Ed. México.

ADMINISTRACION POR CALIDAD.
Manuel! Arturo Jiménez.
Ed. CECSA.

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD TOTAL.
Edmundo Guajardo Garza.
Ed. Pax México, 1996.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.
Lionel Stebbing.
Ed. Cecsa, 1999.

1SO 9000 LIDERAZGO VIRTUAL.
Tom Taomina.
Ed. Pearson Educacién, 1997.

ISO 8000.

Bryan Rothery
Ed. Panorama, 1993.

12\



ISO 9000 EN EMPRESAS DE SERVICIOS.
Andres Senle, Joan Villar.
Ed. Gestién 2000 S.A., 1996.

GUIA PARA IMPLANTAR LA NORMA ISO 8000.
Guillermo Tabla Guevara.
Mc. Graw Hill, 1998.

1SO 9000 EN LA PEQUENA EMPRESA
James L. Lamprecht.
Ed. Panorama, 1999.

MANUAL PARA ELABORAR MANUALES DE POL'TICAS Y PROCEDIMIENTOS
Martin G. Alvarez Torres. S
Ed. Panorama, 1996.

GESTION DE CALIDAD
Miguel Udaondo.
Ed. Diaz de Santos S.A.,1992

1SO 9000, QS 9000, ISO 14000
Carlos Gonzalez.
Mc. Graw Hill, 1999.

LA NORMA ISO 9001 DEL 2000.

NTC-NOVOTEC Y SOLUZIONA
Ed. Gestién 2000, 2001

fl oL




PAGINAS DE INTERNET:
www.iso.ch (1ISO)

www.aenor.es (ESPANA)
www.ansi.org/home.htmi (ANSI USA)
www.bsi.org.uk (INGLATERRA)

NORMAS ISO:

ISO 8402:1994 (NMX-CC-001:1995 IMNC) Administracion de la calidad y
aseguramiento de la calidad - Vocabulario.

ISO 8001:1994 (NMX-CC-003:1995 IMNC) Sistemas de calidad- Modelo para el
aseguramiento de la calidad en diseno, desarrolio produccidn, instalacion y
servicio.

1SO 10011/1:1980 (NMX-CC-007/1-SCFI1-1993) directrices Para auditar sistemas
de calidad. Parte 1: Auditorias.

1SO 10013:1995 (NMX-CC-018:1996) Directrices para desarrollar manuales de
calidad.

1SO 9000:2000 (NMX-CC-9000-IMNC-2000) Sistemas de gestion de la calidad-
Fundamentos y vocabulario.

1ISO 9001:2000 (NMX-CC-9001-IMNC-2000) Sistemas de gestidon de la calidad-
Requisitos.

1SO 9004:2000 (NMX-CC-9004-IMNC-2000) Sistemas de gestién de la calidad-

Recomendaciones para la mejora del desempeio.

123




	Portada
	Índice
	Introducción
	Capítulo I. Antecedentes
	Capítulo II. La Serie de Normas ISO 9000
	Capítulo III. El Sistema de Calidad y su Documentación
	Capítulo IV. Auditoría de Calidad
	Capítulo V. El Proceso de Certificación con las Normas ISO
	Capítulo VI. Las Nuevas Normas ISO VErsión 2000 y el Modelo Propuesto
	Conclusiones
	Bibliografía



