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INTRODUCCION GENERAL

Hablar de *“calidad” es hablar de uno de los temas maés recurrentes en la administracién y la-
ingenieria industrial. Continuamente se nos insiste que “hay mejores formas de hacer las cosas™, “la
calidad no cuesta pero reduce costos™, “abarca mas que las propias actividades de un negocio™, entre
otras cosas. Ante tal caterva de silogismos directivos, todos ellos encaminados a dirimir filosofias,
culturas, tendencias y, porque no, experiencias, creemos que: o todavia no hemos aprendido y
asimilado el concepto de ‘“calidad™, o lo hemos entendido y aplicado y, por lo mismo, intentamos
mejorarlo, continuar lo interminable. La ultima opcién es haberlo entendido y comprendido pero ain
sin poderlo aplicar. Esto, quizas se deba a que no hemos tenido oportunidad, a que no sabemos como
“‘aterrizar™ esas “‘filosofias” (ensuciar a la musa) o, en el mas extremo de los casos porque simplemente
no queremos, ya sea por temor, incompetencia o inicua disfuncién.

Para aquellos casos en que de buena voluntad se desea pasar de la “teoria™ a la “préctica”™, un
buen camino (no el tinico) y por el cual ya muchos han ganado prestigio (cabe preguntarse si son las
empresas las que le dan prestigio al certificado o a la inversa) es el ISO 9000.

A grosso modo el 1ISO 9000 es un conjunto de normas que delinean distintos sistemas de
calidad. Cada uno intenta, a través de todos sus componentes, asegurar la continuidad de las
operaciones de los procesos de una compaiiia como un todo, desde la compra de materiales hasta la
entrega formal de productos terminados. En otras palabras crear el ambiente necesario para hacer las
cosas con calidad, 1o cual NO signiﬁda hacer las cosas con calidad.

ISO 9000 es para aquellos que quieren o necesitan una forma estructurada de aplicar los
conceptos sobre calidad. Sirve de apoyo para proyectos mas ambiciosos (0 mas romanticos, como los
circulos de calidad orientales en occidente). Y puede ser una buena fonma para recordar, reorientar y
precisar las definiciones sobre el reiterado tema.

El objetivo principal que se pretende cubrir con el presente trabajo es proponer una metodologia
para la implantacién de cualquiera de los modelos 1SO 9000 en cualquier tipo de empresa y -
ejemplificar de la manera mas fchaciente posible dicha metodologia para la norma ISO 9002 (NMX-
CC-004) en una pequefia maquiladora de pldsticos mexicana. Cabe mencionar que dicha metodologia
se basa en las usadas por diferentes autores.

No menos importante para el logro de dicho objetivo es dar a conocer previamente y en forma
general el origen, las definiciones, ¢l enfoque, las ventajas y las imperfecciones de las normas 1SO 9000
version 1994 en sus tres diferentes modelos.

Es indispensable sciialar que este trabajo no pretende ser exhaustivo ni mucho menos algo
nuevo sobre cl tema. Simplemente es una recopilacion, tanto de conceptos y opiniones que sobre el
tema se pucden rastrear, no sin cierto recelo, en su abundante bibliografia. La forma en que fue
compuesto, ligado y distribuido el contenido fue de acuerdo con nuestro criterio personal. Quiza en esto
radique la *‘originalidad™ del documento, asi como en la propuesta de la metodologia de implantacién y
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.. en el caso préctico tratado. R » ~
Esperamos que ¢l resultado de lo mvestxgado, confrontado y aplicado en este traba_;o sea motivo
para réplicas constructivas en torno al tema asi como una humilde pero digna cooperacién en su;
divulgacién y desarrollo. S ‘
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PRIMERA PARTE:

FUNDAMENTOS DE 1SO 9000
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INTRODUCCION A LA PRIMERA PARTE

En esta primera parte seran expuestos los elementos tedéricos necesarios para conocer, entender
y comprender la normatividad ISO 9000 version 1994. Ademas de un breve repaso de los conceptos
basicos sobre sistemas de administracién de la calidad, de un resumen del origen histérico de la norma
y de una breve descripcidon de cada uno de los modelos que comprende, también seran tratados los
beneficios y dificultades que conlleva su implantacién, su especial impacto en la pequefia empresa y,
quiza el tema mads importante de toda esta primera parte, una metodologia para la implantaciéon de
cualquiera de los modelos de sistema de calidad de 1a ISO 9000.

Cabe reiterar que el contenido de esta primera parte es el resultado de una investigacion, que si
bien no es exhaustiva tampoco carece de valor documental. Por lo cual su tratamiento es mas de

recopilacion a manera de citas que de desarrollo personal.
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CAPITULO I: ADMINISTRACION DE LA CALIDAD

Una buena administracién de la calidad implica el dominio de la calidad
a todos los niveles, del mismo modo que una buena administracién
econdmica implica el control de los costos en cualquier lado donde los

gastos existan.

Guy Laudoyer, La centificacién ISO 9000. Un motor para la calidad

I.1. La empresa
Segtin Pierre Lauzel y Robert Teller: ““La empresa es una agrupaciéon humana jerarquizada que

utiliza los medios intelectuales, fisicos y financieros para extraer, transformar, transportar, distribuir las
riquezas o producir servicios, conforme a los objectivos definidos por una direccion, personal o colegial,
haciendo intervenir, en diversos grados, los incentivos de los beneficios y de utilidad social™'.

Guillermo Tabla® sefiala que el objetivo de la empresa es cumplir con los requisitos de los
clientes, tanto internos como externos. Si bien no creemos que sea el Unico objetivo de la empresa, pues
éste depende de la perspectiva que se adopte, estamos de acuerdo con él, no sin antes afiadir que es
vilido desde el punto de vista de la calidad’.

La actividad de cualquier empresa se desarrolla en un entorno de diferentes formas de
apreciacion, y por tanto, de actuacién. De tales apreciaciones podemos mencionar: .

e La del empresario que la ha formado primordialmente con la finalidad de ganar dinero.

e Lade los trabajadores que, en la mayoria de los casos, la consideran tinicamente como su fuente
principal de ingresos.

e La de los proveedores que ven en ella al cliente necesario para el desarrollo y rentabilidad de

sus propias empresas. i

e La de los clientes que esperan obtener un producto o servicio, al menos 1gual al de sus
expectativas.

e La del gobierno que espera recibir ingresos por las cargas fiscales que se generan con los
productos y servicios vendidos

 La de la competencia que quiere una mejor posicion dentro del mismo mercado al que estin
inscritos.

Consideramos que las apreciaciones que influyen en mayor grado en el desempefio de una
empresa son las internas, es decir las de todos sus integrantes, desde el empresario hasta el intendente,
pues es en ellos donde radica la realizacion de los fines de la empresa (bienes o servicios).

Ahora bien para que las actividades u operaciones de cualquier empresa manufacturcra —sefiala

! Laudoyer, Guy, La centificacion 1SO 9000. Un motor para la calidad, Pag. 65.
? Tabla Guevara, Guillermo. Guia para implantar la noerma_ISO 9000. ___
* Vista como disciplina o drea indispensable de cualquier empresa.
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Philip E. Hicks- sean verdaderamente efectivas, éstas deberdn poseer claramente definidos los
siguientes aspectos:

1) Un sistema de produccién fisica con la capacidad de ser completamente productivo (disefio
de sistemas de produccion).

2) Procedimientos 6ptimos para proporcionar control operacional al sistema de produccién
fisica (control de sistemas de produccion). .

3) Un sistema de administracién plenamente capaz de brindar administracién efectiva de los
recursos fisicos, de control, humanos y de todos los demas recursos de la operacion
(administracion de sistemas de produccion).

De los cuales, segun Hicks:
...aunque el sistema de administracién es s6lo uno de Jos tres pilares de la triada [disefio, control
y administracion], es generalmente uno de los que determinan el éxito o fracaso de un sistema de
produccién en un régimen cotidiano. El sistema fisico mejor disefiado con los sistemas de

control mejor planeados no estara a la altura de su potencial si los empleados estin en huelga o,
como sucede mas a menudo, si estan reiiidos con la gerencia o si ésta no los ha motivado para

que produzcan a los niveles de capacidad potencial de la planta.*

Por ello es que, durante los ultimos afios, los ingenieros industriales se han involucrado cada vez
mas en la administracion.

1.2. La administracién de la empresa
Para Philip B. Crosby “Administrar es la funcidon responsable de establecer el propésito de una

operacion, determinar objetivos que se puedan medir, y tomar las medidas necesarias para alcanzar

estos objetivos.™
Mientras que, de manera sucinta, Guillermo Tabla Guevara define a la administracién como

“lograr que se hagan las cosas™ E. Hicks la concibe como “el arte y la ciencia de dirigir el esfuerzo
humano'”. Esta es la definicién que mas nos agrada por su sencillez y amplitud, ya que aunque no es
precisamente un arte, si tiene algo de humanismo, y aunque emplea los caminos de la ciencia no
depende exclusivamente de razonamientos estrictos.

Guy Laudoyer adopta la siguiente definicion de lo que él llama el Plan Contable General:

“Administrar una empresa, es conducirla hacia los objetivos que se han asignado en el
marco de una politica concertada, llevdandolos a la realizacion por los responsables con los

recursos que les son confiados.
Controlar la gestion de la empresa es dominar su conduccion, esforzandose por prever

las eventualidades, preparandosce con su equipo y adaptandose a una situacién evolutiva,
Para cste cfecto se debe:

¢ Hicks, Philip E., Ingenicria _industrial v administracién, Pdg. 217.

* Crosby, Philip B., La calidad no cuesta, ¢l arte de cerciorarse de la calidad, Pig. 29.
¢ Op. Cit., Pag. 20 de la Introduccion,
* Op. Cit., Pag. 25.
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y de ejecucion,

s proporcionar los medios en hombres, en equipo, en servicios exteriores, en
organizacién de requerimientos y de coordinacidn para alcanzar sus objetivos,

e observar regularmente los excesos y las insuficiencias de las acciones realizadas
con relacion a los objetivos asignados,

e emplear las observaciones para emprender, si llega el caso, los arreglos
razonables de los objetivos de partida o las acciones correctivas apropiadas

sobre los medios empleados™.*
Por consiguiente la administracién de empresas debera poseer:
e El dinamismo necesario para lograr que se vayan actualizando los requisitos en la
empresa, asi como su traslado a las capacidades y habilidades de su infraestructura y
del personal para llevarlos a cabo.
e El liderazgo para provocar que se realicen las act:vxdades que fueron p]aneadas y
lograr los objetivos. e
El proceso que adopta y adapta la administracion de empresas para determmar y sansfacer los
objetivos establecidos, utilizando distintos recursos -como son los economlcos, el persona] y el tiempo-
se le conoce con el término de proceso administrativo. Este proceso en su concepcxon mads bdsica y

fundamental, contempla las siguientes fases: :

1. PLANEACION: En esta fase se determinan los objetlvos y cursos de accién que deben llevarse
a cabo. Aqui se define: . e e R

a) Qué es lo que se necesita o

b) Qué acciones se deben tomar

c) Codmo y cuindo deben realizarse dichas acciones
Y se esperan los siguientes resultados: e

a) Politicas

b) Objetivos

¢) Sistemas y procedimientos :

2. ORGANIZACION. En esta fase se distribuye el trabajo entre las personas que pertenecen al

grupo y se establecen y determinan sus relaciones, autoridad y responsabxlxdad necesarias que
favorezcan cl logro de los objetivos. Aqui se define:

a) Quién va a hacer ¢l trabajo

b) ~ Cuinta autoridad se le va a delegar

c) Enqué ambiente fisico e interpersonal se va a llevar a cabo el trabaJo
Los resultados esperados seran: :

a) La distribucion del trabajo

b) Ladclegacion de la autoridad

c) Elnivel de responsabilidad

% Citado por Laoduyer, Guy en Op. Cit., Pag. 65.

. definir un conjunto coherente de objetivos para todos los responsables de disefio -
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d) La divisién del trabajo en diferentes responsabilidades
Aun cuando en esta etapa se delega la autoridad, la responsabilidad siempre recéeré en la
persona responsable del 4rea o departamento que la realiza. ‘
3. EJECUCION. En csta fase se lleva a cabo el trabajo asignado. Aqui se requiere:
a) Ejecutar las diferentes tareas por parte de los miembros de la empresa : ~
b) Conocer el alcance y el porqué se debe hacer cada tarea
c) Que cada persona realice su trabajo.
Esta etapa busca generar:
a) Desarrollo
b) Lidecrazgo
c) Creatividad
d) Recompensas e incentivos
4, CONTROL. En esta ctapa es verificado cada uno de los resultados obtenidos en Ia fase 3 de este
procedimiento. Su finalidad es: '
a) Asegurar que las tarcas ejecutadas se han realizado de acuerdo con lo planeado y
organizado
b) Comprobar que dichas tareas se llevaron a cabo de manera adecuada
c) Comparar los resultados con los objetivos y determinar sus desviaciones
Los resultados esperados son:
a) Establecer los planes de accién correctivos para reducir 1as desviaciones detectadas
b) Iniciar las acciones correctivas
c) Fijar un nuevo objetivo de mejoramiento cuando los objetivos fueron alcanzados
d) Tener los elementos para certificar que las actividades y operaciones definidas en los
sistemas y procedimientos se llevan a cabo ‘ V
Para que ¢l proceso administrativo se realice los mas eficazmente posible, Guy Laudoyer recomienda:
¢ Que los objetivos y resultados sean expresados en términos que permitah su comparacién.
* Disponer de un sistema de medicion de resultados :
e Conocer las variables sobre las que hay que actuar para orientar los planes de accién
e ‘“Administrar no quicre decir mantencr el "statu quo™ .el progreso . se - consigue . por el
establecimicnto de nucvos objetivos y la administracién de los planes de mejora. ‘

1.3. La calidad co I R
A lo largo de la evolucion humana, y reneradamente en e] snglo XX la palabra calxdad ha sido
definida y acufiada dc muchas maneras: . : : : : :
e En su obra Juran on Planning for Qualirv, Juran definié a la calidad como "aputud para el uso™,

° Op. Cit., Pig. 69.
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concepto que mas tarde evoluciond a “conformidad con las especificaciones™'®.

e En 1979, Crosby publicé Quality Is Free: The Art of Making Quality Certain donde define a la »
calidad como “conformidad con los requerimientos™'’, ya que las especificaciones deben reflejar
verdaderamente las necesidades del cliente.

e En su Glossary and tables jor statistical quality control de 1983, la ASQC (sociedad
estadounidense para ¢l control de la calidad) definia la calidad como “la totalidad de los

aspectos y caracteristicas de un producto o servicio que se relacionan con su capacidad para

satisfacer necesidades dadas™'?.

e Para Kaoru Ishikawa'’ la calidad es equivalente a la satisfaccion de los requerimientos del
cliente (“En términos practicos, propongo que los industriales estudien las opiniones y
requerimientos del cliente y los tomen como referencia cuando disefien, produzcan y vendan sus
productos.”"), y se logra no s6lo enfocdndose al producto, sino a todos factores involucrados en
el desarrollo del producto: “De manera somera, calidad significa calidad del producto. M4s
especifico, calidad es calidad de trabajo, calidad del servicio, calidad de informacién, calidad de
proceso, calidad de la gente, calidad del sistema, calidad de la compaiiia, calidad de objetivos,
etc.™’

e Por su parte Deming en su obra Our of the Crisis de 1986, declaré: “La calidad debera estar
16

dirigida a las necesidades presentes y futuras del consumidor
e Para Feigenbaum la palabra *“calidad™ significa “lo mejor para ciertos requerimientos del
cliente”, agregando que, para ¢l, “‘estos requerimientos son (a) el uso real y (b) el precio de

venta del producto™’.

e En su parte de Vocabulario las normas de la serie ISO 9000 la definen como: "conjunto de

caracteristicas de un elemento (1.1) que le confieren-la aptitud para satisfacer necesidades
explicitas e implicitas"'®. :

El elemento comun que subyace implicita o explicitamente en estas y algunas otras definiciones
del término calidad es sin duda: satisfaccion de requerimientos. Ello, de manera consecuente, nos
obliga a preguntarnos ;Como lograr la satisfaccion total de requerimientos?. Con el fin de responder a

esta cucstion algunos estudiosos del tema (como Feigenbaum, Crosby, Deming, Ishikawa, etc.) han

'° De acuerdo a Hicks, Philip E., Op. Cit., pag. 197

" idem.

? jdem.

* De acuerdo a Hoyer, R. W. y Hoyer, Brooke B. Y., ;Qué es calidad?, tomado de la revista Quality Progress Julio, 2001
(por nuestra parte de http: //www.caprosoft.org/publidocs/Calidad.pdf).

" fdem, (Segun cl anticulo de: Ishikawa, Kaoru, ;Qué es Control Total de la Calidad? El modelo japonés, Prentice Hall,
1985)

5 [dem.

16 fdem.

'* Feigenbaum, Armand V, Control total de la calidad. Pag. 895 (“‘Los principios del control total de la calidad: un

resumen’).
'F NMX-CC-001: 1995 IMNC (Correspondiente a 1a ISO8402: 1994), Pag. 6.
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propuesto y desarrollado (algunas veces implementandolos) una serie de medios, desde los puramente
técnicos hasta los altamente sistematizados, que han dado origen a una serie de conceptos y enfoques
evolucionadores y amplificadores del concepto de calidad. Algunos de estos conceptos son los

siguientes:
El Contrgl de Calidad es un conjunto de técnicas.y actividades utilizadas para producir

econdmicamente mercancias y/o servicios que cumplan con los requisitos de los clientes, asi como para
identificar y eliminar las causas de inconformidades en dichos productos y/o servicios desde sus
mismas fuentes. Segin Armand V. Feigenbaum: “En la frase “‘control de calidad” la palabra *‘control”
representa una herramienta administrativa con cuatro pasos: fijacion de estdandares de calidad, logro de
conformidad con estos estandares, accion cuando se exceden los estindares y planificacién para
mejoras en los estandares.”'® En sus inicios el control de calidad consistia unicamente en una
inspeccion (detectar los defectos existentes en los productos fabricados y repararlos o eliminarlos) casi
al 100% de los articulos: a finales del siglo XIX cada trabajador (o por lo menos un numero muy
reducido de trabajadores) tenia la responsabilidad total de la manufactura del producto, a principios del
siglo XX un hombre dirigia y se responsabilizaba de la calidad del trabajo de varios hombres
agrupados. Al primero se le conoci6é como Operador de control de calidad y al segundo Supervisor de
control de calidad ™

El Control Estadistico de Calidad (SQC), o también conocido como Control Estadistico_del
Proceso (SPC), es una rama del control de calidad basada en métodos estadisticos. En términos del
contenido téenico, cs sencillamente la aplicacion de la estadistica y la teoria de muestreo al ambiente
industrial o productivo. Fue introducido en Japdn después de la Segunda Guerra Mundial por los
expertos estadounidenses en calidad Dr. W. E. Deming y Dr. J. M. Juran. Conforme se fuc extendiendo
y popularizando el SQC, las compaitias japonesas lo incorporaron en un rango de actividades mas

amplio y lo desarrollaron adicionalmente.

El Ascguramiento de Calidad es el conjunto de todas las actividades planeadas y
sistematicamente implantadas en los procesos para proporcionar la confianza suficiente de que un
producto o servicio satisfara los requisitos de calidad solicitados por el cliente. En el aseguramiento de
la calidad se distinguen dos perspectivas: el aseguramiento_externo de la calidad, destinado a darle

confianza al cliente, y ¢l aseguramiento interno de la calidad destinado a darle confianza a la direccion
de la empresa o dc una actividad. Segun Laudoyer "El aseguramicnto de calidad es, a la vez, un
extracto y un complemento del [control de calidad], y tiene por objetivo demostrar que éste es cfectivo
y cficaz, con ¢l fin dc darle confianza al cliente.”*! Mientras que Hicks comenta que "Se basa mas cn la

022

auditoria que [en] cl control directo.
La Administracion de la Calidad es la parte de la administracién general de la empresa que tiene

' Op.Cit.. Pag. 895.

¥ Feigenbaum. Armand V.. Op. Cit., Pags. 16 ¥ 17.
31 Op. Cit.. Pag. 25.

¥ Op. Cit., Pag. 249.
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- por objetivo mantener la oferta (producto y/o servicio) de conformidad con lo esperado por los clientes.
Para ello se apoya en el control de calidad y el aseguramiento de la calidad. Escuchar las reacciones y
las opiniones de los clientes aporta la medida de su grado de satisfaccién y se utiliza para definir los
planes de correcciéon o de mejora. Para este tipo de administracion la calidad se genera por una cadena
de actores internos y externos a,la empresa que ocupan papeles alternos de cliente y de proveedor, por
lo que cada individuo de la empresa debe ser responsable del trabajo que realiza.

El Control Total de Calidad (TQC) es una forma de administrar una organizacion centrada en la
calidad que implica el desarrollo y la administracién cotidiana de una base programdtica y
administrativa para el logro y mejoramiento de objetivos de calidad en toda la organizacién. En su
conjunto, tiene mas que ver con la administracién que con la calidad. En palabras de Feigenbaum:

El control total de la calidad puede definirse como: un sistema efectivo para integrar el
desarrollo de la calidad, el mantenimiento de la calidad y los esfuerzos por mejorar la calidad de
los distintos grupos en una organizacion de forma de (sic) permitir la mercadotecnia, ingenieria,
produccion y servicio a los niveles econémicos mas bajos que permitan la satisfaccidn total del
cliente.”

El TQC incluye revisién y evaluacién continuas de todas las politicas, procedimientos y

practicas operacionales y administrativas a fin de perfeccionar el desempeiio de calidad para satisfacer
las necesidades del cliente. Tetsuichi Asaka y Kazuo Ozcki afirman que el control 1otal de calidad es la

implantacién efectiva del control de calidad en la cual:

...debe haber colaboracién entre todas las fases de las actividades de negocios, incluyendo
encuestas de mercado, investigacion y desarrollo, planificacién y diseiio del “producto, disefio
del proceso de fabricacién, compras, subcontratacion, fabricacidn, inspeccion, ventas, y servicio
al cliente, asi como las actividades financicras, personal y educacionales. Debe estar implicada
cada persona en la compaiiia, desde la alta direccion a (sic) los supervisores y los trabajadores de

Sz
produccién.

El TQC es a veces llamado Administracidén Total de la Calidad (TQM) o Control de Calidad a

lo Ancho de la Empresa (CWQCQC).
TQM implica al mismo tiempo una filosofia y una guia de principios que estin fundamentados

en la mejora continua de la empresa. Los principios del TQM pueden ser clasificados de manera

general en:
1. Liderazgo
2. Compromiso
3. Satisfaccion total del cliente
4. Mcjora continua
5. Involucramiento total
6. Capacitacién y educacidn

* Op.Cit., Pag. 895.
3 Asaka, Tetsuichi: Ozcki, Kazuo, Manual de herramientas de calidad. El enfoque japonés, Pag. 3.
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7. Propiedad
8. Recompensa y reconocimiento
9. Prevenir el error

10. Trabajo y cooperacién en grupo.
Asi pues, la inspeccion fue primero, luego el control de calidad, después el control estadistico

de calidad, el aseguramiento de calidad, la adminisiracion de la calidad y, finalmente, la
administracion o control total de calidad. En cada progresién, la funcién del control de calidad se ha
ampliado hasta asumir una responsabilidad mas grande. El TQM aporta a todos estos conceptos una
estrategia de gestion global a largo plazo asi como la participacion de todos los miembros de la

organizacion.

1.4. Sistema de calidad
Algunas de las definiciones mas comtinmente aceptadas y adoptadas del término sistema®® son

las siguientes:

e Conjunto de entes interrelacionados que llevan a cabo una actividad o tarea determinada.

e Combinacién de elementos o componentes que actian de manera conjunta para realizar una
funcién perfectamente definida, que no podria ser llevada a cabo por alguno de los elementos
que forman parte de €l.

e Ente formado por un conjunto de entradas, un conjunto de salidas y una relacién bien definida
entre ambos conjfmtos. :
Los campos de aplicacién en los que el término sistema se puede emplear no se limitan

tinicamente al drea técnica, sino también abarcan el drea de las ciencias sociales, de las humanidades y
de las disciplinas de tipo econémico y administrativo. Asi, por ejemplo, una fébrica de vehiculos
automotores se pucde ver como un sistema, en el cual las entradas serian la materia prima en general,
los automoviles y camiones serian las salidas, el taller mecénico y la linea de ensamble serian los
componentes del sistema y, por ultimo, las operaciones de maquinado y formacion de piezas y partes
serian las relaciones que unen a las entradas, los elementos y las salidas de todo este sistema.

Ahora bicn, con base en lo anterior, un Sistema de Calidad viene a ser ¢l conjunto de la
estructura organizacional, de las responsabilidades, de los procedimientos, de los procesos y de los
recursos dispuestos y relacionados de tal manera que planeen, elaboren (o produzcan), controlen,
aseguren y mejoren la calidad de los articulos y/o servicios producidos por una empresa desde la
identificacion inicial de las necesidades v de lo que espera el cliente hasta su satisfaccion final.
Feigenbaum lo llama Sistema de Calidad Total v 1o define como:

La estructura de trabajo operativo acordado plenamente en la compaiiia y en la planta,

documentado en forma eficaz; procedimientos técnicos y directivos integrados, para la guia de
las acciones coordinadas del personal; las maquinas y la informacion de la compaiiia y de la

** Rodriguez Ramirez, Francisco J., Dindmica de Sistemas. Pag. 1.
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planta del modo mejor y més practico para asegurar la calidad a satisfaccion del cliente, y los
costos econémicos de calidad.?®

Segtin Laudoyer Guy:

El sistema de calidad es ¢l conjunto de todo lo que es- necesario para la administracién de la
calidad, es decir para la gencracién de la oferta en conformidad permanente con las necesidades
de los clientes; es el sistema operacional que contiene los medios tecnolégicos y técnicos, los
equipos, los recursos humanos, los sistemas de informacién y de decisién.?’

El sistema de calidad va mds alla del cémo, concentrindose primordialmente en el por qué; trata
de identificar las causas de los defectos y eliminarlas. Constituye un ciclo continuo en el que se
encuentran defectos, se identifican sus causas y se mejora el proceso para eliminar dichas causas.

Algunas de las actividades que puede comprender el sistema de calidad son:

a) lainvestigacion y estudio de mercados

b) el disefio, definicién y desarrollo del producto
c) el aprovisionamiento

d) la preparacion y el desarrollo de los procedimientos
e) la produccion

f) los controles y pruebas

g) el acondicionamiento y almacenamiento

h) la venta y la distribucién -

i) lainstalacion y puesta en servicio

j) la asistencia técnica y el mantenimiento

k) la disposicion final después de su uso.

A su vez, el sistema de calidad debe estructurarse y adaptarse particularmente al tipo de
actividad de la empresa, con el fin de colocar a todos sus involucrados en la mejor situacién posible
para participar en la construccion de la calidad al mejor costo, y también debe revisar continuamente
los procesos y procedimientos establecidos para adaptarlos a un ambito cambiante. Voehl-Jackson-
Ashton declaran: “El poner en practica un sistema efectivo hace que ¢l producto o servicio se amolde
mas a las exigencias del cliente y, por lo tanto, mejora la calidad.”*

Las areas en las que interviene y actia, como minimo, un sistema de calidad son: ¢l proceso
operativo, las actividades de apoyo y el control del propio sistema de calidad.

El proceso operativo y las actividades de apoyo del mismo son, segtin Vochl-Jackson-Ashton,

los elementos fundamentales en los que se sustenta cualquier organizacion:

2 Op. Cit., Pag. 897.
*7 Op. Cit., Pag. 75.
* Voehl, Frank; Jackson, Peter; Ashton, David, ISO 9000 Guia de administracidén para pequefias v medianas empresas, Pig.
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El proceso operativo es aquello que la organizacién lleva a cabo para alcanzar sus
objetivos (utilidades, crecimiento, supervivencia, etc.). Consiste de sus actividades medulares y
en un negocio comercial abarca todas las actividades que de manera directa convierten una
peticién de un cliente en una cntrega que genera ingresos. Lo caracteristico es que esto abarque
ventas y mercadotecnia, trabajo de disefio, producir el producto o servicio, entregarlo, y, cuando
se requiera, brindar apoyo posterior a la venta.

Las actividades de apoyo, por ¢! contrario, generan el dmbito en el que se puede llevara
cabo el proceso dec operacion. Estas actividades incluyen compras, informacién financiera,
administracién, personal, construccién y mantenimiento de plantas, y actividades similares.
Tales actividades de apoyo pueden estar centralizadas dentro de la organizacién, aunque éste no
necesariamente tiene que ser el caso. La actividad de compras, por ejemplo, puede realizarse por
varios grupos cada uno de los cuales estd vinculado con una parte en particular del proceso

operallvo

El control del sistema de calidad debe estar implicito en el sistema mismo:

Un sistema de calidad incluye los procedimientos que se llevan a cabo dentro de los procescs de
produccién y como apoyo para éstos. No obstante, .desde otra perspectiva, es preciso
documentar, revisar y actualizar el sistema de calidad en conformidad con los cambios en el
medio ambiente. También se necesitan mecanismos para identificar deficiencias ya sea en la

. . . 3
operacién o en el contenido del sistema.*°

Asi pues, la Administracion de la Calidad utiliza y controla el Sistema de Calidad con el fin de
adaptar y mejorar de forma permanente la calidad de la oferta para la satisfaccion de sus clientes.
Mientras mejor sea el sistema, menor es la necesidad de 1nspecc1on posterior a la produccion. En
definitiva el introducir un sistema efectivo y mantenerlo constltuye una labor de adnnmstracnon

fundamental.

* fdem, Pag. 100.

* fdem, Pag. 36.
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'CAPITULO II: ANTECEDENTES DE NORMATIVIDAD ISO

La normalizacién es una prictica que invade nuestras vidas, sin ella no
seria posible el desempeiio del quehacer humano. La Torre de Babel tal
vez sea ¢l caso mas famoso, verdad o leyenda, de la confusién e incluso
desastre que conlleva la falta de normalizacién. ;

M. en 1. Octavio Estrada Castillo, Modelo de sistema de calidad total v

metodologia para su implantacién, (Tesis de Maestria).

I.1. Origenes
Los Sistemas de Aseguramiento de Calidad tuvieron sus origenes durante la Segunda Guerra

Mundial principalmente en el sector militar, donde se popularizé el concepto de “evaluacién del

vendedor” que consistia en la realizacién de auditorias propias del comprador grande sobre los sistemas

gerenciales de calidad de sus vendedores o proveedores. Algunas compaifiias se encontraron en la

posicion de sufrir maltiples evaluaciones de sus varios proveedores. Los clientes grandes empezaron a
- reducir su nimero de proveedores para mantener la calidad y facilitar las tediosas evaluaciones.

Esto trajo como consccuencia que en Estados Unidos sc elaboraran una serie de normas
militares destinadas a evaluar las compras esbozando una estructura para la administracion de la
calidad, que no so6lo se remitia a una verificacion del producto al final de la linea (enfoque reactivo),
sino al como minimizar los problemas durante todo el proceso de produccion, desde la entrada de
materia prima hasta la terminacion del producto (enfoque proactivo). }

En el Reino Unido, ¢l Ministerio de Defensa basé sus sistemas de compras en los que utilizaba
Estados Unidos, y asi sc desarroll6 la serie 05-20, que eran normas para el comercio militar, En Estados
Unidos estos requerimientos estaban expuestos en las normas MIL-Q-9858' y MIL —I-4508 elaboradas J

por los doctores Shewhart, Romig y Dodge. )
En 1967, la Comisiéon de Energia Atémica (AEC) de Estados Unidos, editd el doc;imen{c) ;

“General Designs Criteria for Nuclear Power Plants™, el cual contenia los criterios para desarrollzir e :

! Los elementos que requeria establecer un proveedor para estar de acuerdo con la “MIL-Q-9858A Quality ngram
Requirements™ eran:

e Definicion de la organizacién de la calidad.

* Plancacién de las actividades de calidad. (Programa de calidad).

 Documentacion para ejecutar cl trabajo y ¢l control.

e  Control de la documentacion de disefio para asegurar que estan al tanto de los cambios.

e Mantenimiento en éptimas condiciones del equipo de medicidn y prueba.

e Control de todo lo que se adquiere.

e Inspeccién del producto final,

e  Documentacién de los costos de calidad.

*  Acciones correctivas que se emprenden sobre problemas de calidad.
IMNC (Instituto de Mexicano de Normalizacion y Centificacion), Curso: .desarrollo e implementacién de un sistema de
aseguramiento de calidad bajo las normas 1ISO 9000 NMX-CC. Pag. 16.
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implantar un programa de Aseguramiento de Calidad.
En 1969, la AEC publicé el apéndice B del 10CFR50 “‘Code of Federal Regulation Quality

Assurance Criteria for Nuclear Power Plants™, donde se definen los requisitos para la implantacién de
un sistema de aseguramiento de la calidad durante la construccién, operacién y cierre de controles
nucleocléctricos. Este documento describe 18 criterios que se deben implantar para administrar cada
una de las actividades a realizar durante cualquier fase con el propdsito de rastrear las actividades y asi,
tener la certeza de que se efectud bajo las condiciones previamente establecidas.

En 1970 se publicé la norma ANSI-N-45.2 “Quality Assurance Program Requierements for
Nuclear Power Plants™, la cual establece los requisitos del programa de aseguramiento de calldud de
una manera mas comprensible.

Debido al éxito que tuvieron los sistemas de aseguramiento de calidad en proyectos nucleares,
militares y espaciales, algunos industriales visionarios (principalmente estadounidenses y europeos)
comenzaron a implantar la metodologia de aseguramiento de calidad en sus actividades empresariales,
con la cual obtuvieron: un mejor control y fluidez en los procesos, una mayor calidad de productos, una
mayor participacion en el mercado, y una disminucion en sus costos de operacion.

En 1971 se incluyé en la seccidn III (NCA) del Cédigo ASME el articulo 4000 “Quality
Assurance”, que indica los requisitos de aseguramiento de calidad aplicables a fabricantes y
montadores, cuyas actividades estuvieran relacionadas con dicha seccion de este codigo.

En 1975 el Organismo Internacional. de Energia Atdmica (OlEA) emitio el cédigo 50-C-QA
“Aseguramiento de Calidad para la Seguridad en los Controles Nucleares. Codigo de Practicas”, el cual :
define 13 criterios que deberdan implantar los estados miembros del ambito nuclear. Es de particular
interés para el texto, la guia de seguridad N/SO/4.50-SG-QA-10, en la que se describen los requisitos
para implantar los planes de auditorias de Garantia de Calidad.

I1.2. En Europa
Por 1977, cierto nimero de paises de la Comunidad Europea (CE) habian hecho sus normas

nacionales para operar sistemas de control de calidad en la industria manufacturera y, en 1979,
Inglaterra por medio de la British Standard Institute (BSI) publicé sus normas BS-5750.

En el afio de 1980 el secretario central de la International Organization for Standardlzutxon
(ISO?) solicité a un grupo de asesores que investigaran la necesidad y factibilidad de desarrollar normas
para un sistema de administracion de la calidad. Los resultados mostraron que cxistia una imperante
necesidad por estas normas y que, cra factible, aunque complejo, el desarrollar dichas normas. Asi, cn

¥ Organizacion Intemacional para la Estandarizacién. cuya sede esta en Ginebra, Suiza, v de la cual son miembros todos los
organismos nacionales de normas de la comunidad europea v de la Asociacién Europea de Libre Comercio (AELC) trabaja
mediante comités, subcomités y grupos de trabajo. La ISO nacié en 1946. Lo siguicnte es mencionado en ISO 9000 Guia de
administracién para pequeilas v medianas empresas, Pdg. 23: “Segun Sprow una modificacién deliberada del acrénimo para
la International Organization for Standardization (ISO). suena como isos, la palabra griega para igual, homogéneo, o
uniforme. Esto se hizo debido a que 10S suena demasiado a caos, ¥ el orden de la palabra inevitablemente se modifica con

diferentes idiomas. (Eugenc Sprow, "Insights into 1SO 9000". Aanufacuwring Engineering, p. 73, septiembre 1992.)."
. 16
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1984 ISO designé al Subcomité 1 del ISO/TC 176® para determinar la terminologia comtn y a su
Subcomité 2 para desarrollar estindares de sistemas de calidad con el objeto de desarrollar una norma
Unica.para la operacién y administracion del aseguramiento de la calidad. El trabajo de este comité (el
TC 176) tenia como fin reunir delegados de los organismos responsables de normas de los diferentes
paises que estuvieran en proceso de desarrollar un trabajo similar a escala nacional.

A medida que las compaiiias mas grandes modificaron sus propios sistemas para alinearlos con
las normas BS-5750 durante los afios siguientes a la formacién del TC/176, se fue asegurando una base
comtin de evaluacion y auditoria.

El proceso que siguié el TC/176 para transformar los borradores de las normas en documentos
de votacién, y subsecuentemente concluir con las normas finales a publicar, consistié en un sistema de
consultoria a nivel mundial.

Durante 1986 en Estados Unidos se publican las normas ANSI/ASME NQA-1 (que incluyen 18
criterios) en sustitucién de la norma ANSI N 45.2., mientras que en Europa el Subcomité 1 del TC176
publica la ISO 8402: Vocabulario de la Calidad* y el Subcomité 2, después de un largo consenso,
termina la norma ISO-serie 9000 que publicara en 1987 (ISO 9000, ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003 e

1SO 9004).
En ese mismo afio (1987) la CE le requirié a los comités Comité Europeo de Normas (CEN®) y

Comité Europeo de Normas Electrotécnicas (CENELEC) que adoptaran las normas internacionales de

l1a ISO 9000 como Normas Europeas (EN), conocidas como EN 29000.
Los protocolos de ISO sefialan que todas sus normas deben ser revisadas al menos cada cinco

afios para determinar si conviene mantenerlas, modificarlas o anularlas. En 1994 el TC-176 publica la

nueva version que substituye a la de 1987 y se denomina ISO 9000:1994.

11.3. La edicion 2000 de las normas ISO 9000

Durante la segunda mitad de la decada de los 90°s (1997 a 2000) se hace la revisién a la serie
ISO 9000 versién 1994 que se publica en el afio 2000 como la version ISO 9000:2000 y se vuelve
oficial a partir del 15 de diciembre del 2000. Asi, inicia el periodo de co-existencia de las versiones 1ISO
9000:1994 e ISO 9000:2000, el cual durara hasta el 15 de diciembre del 2003, donde sélo quedara

3 El comité ISO/TC 176: Comité Técnico 176 1SO fue constituido en 1979.

* “Atin ¥ cuando ASQC publicé “ANSI/ASQC A8402-1994; Sistemas de Calidad. Terminologia.”, no cono una adopcion
de 1SO 8402, conticne los mismos téminos ¥y definiciones de la 1SO™ (Sitio de Internet http://wwav.aenor.es/iso 9000.htn,
junio 2001).

* Los miembros decl CEN son los organismos nacionales de normas de cada pais de la CE y de la AELC, como son el BSI
britanico, ¢l DIN aleman. la FANOR francesa y la NSAT irlandesa. Asimismo, los miembros del CENELEC son los comités
clectrotécnicos de cada pais de la CE v de la AELC, entre ellos el BEC britanico, ¢l DKE aleman v el ETC! irlandés. Los
comités CEN y CENELEC forman, a su vez. el Instituto Europeo de Normmas Conjuntas para asuntos de interés comin y en
particular proveen a la Comision DG 111 (del Mercado Conin) de un solo organismo europeo. separado de sus respectivos
gobiernos, para emitir nonmas técnicas europeas Hamadas EN (normas europeas). mismas que se publican como “*Nomas
Nacionales Armonizadas™ dentro de cada pais miembro. También los micmbros de la AELC han acordado amionizar sus

normas, para maniener un sistema unificado.
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como norma tnica la ISO 9000:2000.

El proceso de revision fue responsabilidad del Comité Técnico ISO/TCI176, y se llevd a cabo
sobre la base del consenso entre expertos en calidad de paises miembros de I1SO en el dmbito mundial.
Los objetivos y las especificaciones iniciales del proyecto fueron establecidos después de haber llevado
a cabo extensas encuestas a los usuarios para determinar las necesidades y expectativas de la nueva : ..
versién. Las etapas por las que tuvo que pasar la serie ISO 9000 para su versién 2000 antes de su
publicacion oficial fueron®:

NWI - New Work Item

WD1 - Working Draft 1 (1997)

WD2 - Working Draft 2 (1998)

CD1 - Committee Draft 1 (1998)

CD2 - Committee Draft 2 (1999)

DIS - Draft International Standard (1999)

FDIS - Final Draft International Standard (2000)

ISO - International Standard (2000)

A diferencia de su antecesora de 1994, que se componia de 6 normas pnncnpa]es, la sene ISO
9000 version 2000 se encuentra constituida por 3 normas basicas: L

- ISO 9000: Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

- - ISO 9001: Sistemnas de gestion de la calidad — Requisitos -

- IS0 9004: Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la mejora del desempeiio

La ISO 9000:2000 integra el vovabulario revisado de la ISO 8402:1994, y los conceptos
desarrollados en la norma 1SO 9000-1:1994.

En su version de 1994, la serie ISO 9000 tenia 3 normas de aseguramiento de la calidad de para
certificacion (ISO 9001, 9002 y 9003) cuyos requisitos dependian de las actividades internas de la
empresa. La version 2000, sélo tiene una tinica norma -la ISO 9001~ para certificar sistemas de calidad,
que también puede ser usada para acuerdos contractuales, cuyos requisitos pueden aplicarse a todas las
organizaciones, productos y servicios. omitiendo aquellos que no afectan la capacidad para

proporcionar productos conformes a los requeridos por los clientes. Ademas, todas las exclusiones
deben ser justificadas en el Manual de la Calidad. :
La ISO 9004:2000 es la norma de rccomcndz;ciones, no utilizable en el marco contractual, para -
el disefio dcl sistema de gestion de la calidad que brinda “orientaciones sobre la mejora del
desempeiio™’
La revision y claboracion de las 1SO 9001:2000 e ISO 9004:2000 se basé en 8 principioé de
gestién de la calidad® definidos por el Comité Técnico TC/176 que reflejan las mejores przicticas de:

® Novelo, Rosado Sergio A.. El_mito de la ISQ_9001:2000 (Es ésta_norma_un sistema _de calidad total?, pag. 18 Yo
hn’p /iwvww, geocities.com’sundevil_rvh/iso2000.htm. i

* 1SO 9004:2000 COPANT/ISO 9004-2000 NMX-CC-9004-IMNC-2000, pag. IV.
* http://www. peacities.com/sundevil_rvh/is02000.htm
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gestion:
’ Organizacién enfocada al cliente
Liderazgo ’
Participacion del personal
Enfoque a proceso
Enfoque del sistema hacia la gestion
Mejora continua
Enfoque objetivo hacia la toma de decisiones
8. Relacién mutuamente beneficiosa con el suministrador. .
La estructura comUn de ambas normas (ISO 9001:2000 e 1SO 9004:2000) sigue el formato de los
principales procesos de una organizacion, permitiendo que el Sstema de Gestién de la Calidad sea

No LA wN -

alineado con sus operaciones.

11.4. En México
En 1985 Petréleos Mexicanos, con apoyo del Instituto Mexicano del Petréleo, se encontraba

realizando trabajos de evaluacidn de sistemas de calidad de proveedores. Durante éstas evaluaciones
detectd que, al igual que Petrdleos Mexicanos, otras instituciones de los sectores oficial y privado
realizaban tareas similares con sus proveedores con base en normativas y criterios diversos. A partir de
lo cual surgid, de un grupo de especialistas en evaluaciones de sistemas de calidad dirigidos por la
gerencia de promocién industrial de Petréleos Mexicanos, y del Instituto Mexicano del Petréleo, la idea
de elaborar una normativa nacional que ayudara a establecer los lincamientos generales para el disefio,
la implantacién y evaluacién de sistemas de calidad.

En agosto de 1988, la Direccion General de Normas distribuy6 a las camaras industriales y
comités de normalizacion tres anteproyectos de normas oficiales mexicanas, basadas en las normas ISO
9000, prescentados por el Instituto Mexicano del Petrdleo, con objeto de recibir comentarios y proceder
a su aprobacién como normas oficiales mexicanas. Una vez conformado un grupo de trabajo ad hoc, en
marzo de 1989 fueron aprobadas. Posteriormente, el 7 de abril de 1989, la Direccion General de
Normas emite una convocatoria para constituir formalmente ¢l Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién en Sistemas de Calidad (CCONNSISCAL).

Desde entonces ¢l CCONNSISCAL (ahora llamado COTENNSISCAL: Comité Técnico
Nacional de Normalizacion de Sistemas de Calidad) ha venido trabajando en la claboracidn y revision
de Normas Mexicanas de Control de Calidad (NMX-CC), con la participacion creciente de
instituciones tanto del scctor publico como del sector privado.

El 11 de diciembre de 1990, la Direccidon General de Normas (DGN) de la entonces Secretaria
de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI), a través del Diario Oficial de la Federacion, aprobé las
primeras ocho Normas Oficiales Mexicanas de Control de Calidad (las actuales NMX-CC-1 a la NMX-
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CC-8) preparadas por el COTENNSISCAL equivalentes a las series ISO 9000 europeas.’

En 1991 ¢l COTENNSISCAL inicia su participacion en el Comité Técnico 176 de ISO.

El 1 de julio de 1992 la DGN emite la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizaciéon que
establece los fines, alcances, deberes, recursos, sanciones e incentivos para la creacion y acreditamiento

de organismos de certificacion, laboratorios de pruebas y de calibracion y unidades de verificacion.
Con base en ésta ley se constituyen en 1993 los primeros Organismos de Normalizacién y
Certificacion.

A partir de 1994 inician operaciones los Organismos de Certificacién de Sistemas de Calidad
acreditados por la DGN. También, en ese mismo afio, son otorgados los primeros registros de sistemas
de aseguramiento de calidad por parte de Calidad Mexicana Certificada (CALMECAC) y del Instituto
Mexicano de Normalizacion y Certificacidon (IMNC).

El 15 de encro de 1999 la Entidad Mexicana de Acreditamiento (EMA) se convirtid en el
espacio legal (sustituyendo a la DGN) donde participan gobierno, academia, comerciantes e industrias,
para acreditar a todos los agentes de la evaluacion de la conformidad: organismos de certificacion,
laboratorios de prueba, unidades de verificacién y, atn, personas fisicas. Ademas a través de la EMA
Meéxico participa en el Consejo Mundial de Normalizacion Certificada que estd encargado de la
homologacién de la normatividad nacional a la intermacional. Cabe sefialar que 1a EMA a su vez cs
evaluada por el Foro Intermacional de Acreditacion.

Aunque ¢l COTENNSISCAL fue el organismo encargado de traducir las primeras normas 1SO
9000, para la version 2000 de la ISO 9001 se conformé el grupo de trabajo Spanish Translation Task
Group (STTG), integrado por todos los paises de habla hispana para que se contara con una norma
homologada para todos los paises hispanoamericanos, motivo por el cual aparece en la normas la
leyenda “COPANT/ISO 9001:2000", en donde las siglas COPANT significan: Comision Panamericana
de Normas Técnicas. Adicionalmente, en cada pais le agregan sus propias siglas, que en el caso de
México son NMX-CC-9001-IMNC-2000, pero que el contenido es exactamente igual al resto de los
paises de habla hispana. La COPANT cuenta con la participacién de Francia, Portugal, Italia y.

Rumania, por tener lenguas oficiales derivadas del latin.

9 Podemos leer al final de la NMX-CC-004 (asi como en las NMX-CC-006/1 y /2); *6. Concordancia con normas
internacionales. Esta norma coincide totalmente con la noma internacional 1S09002:1994 (Quality system — Model for
quality assurance in production, installation and servicing)” pag. 16.
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" CAPITULO III: DESCRIPCION DE ISO 9000
1SO 9000 is more than a quality system,; it is a total management system.
It'is the only total quality system that works. '

. Anthony Coggeshall, Adhesives Research, Inc. Registered to
1SO 9001. (Sacado de Perry L. Johnson, ISQ 9000 Meeting the new
international standards)

H1.1. Descripcidn general
Como se menciond, en 1987 la ISO publico en Ginebra las primeras cinco normas

internacionales sobre aseguramiento de calidad', conocidas como las Normas ISO 9000 (en México
MMX-CC) en cinco documentos numerados como 1SO 9000, ISO 9001, ISO 9002, 1SO 9003 e ISO
9004 (ver figura 1.3.1. Relacién entre las normas 1SO 9000). En los anuncios de ese tiempo describian a
las nuevas normas como ¢l “refinamiento de todos los mas prdcticos y genéricamente aplicables
principios de sistemas de calidad™. Originalmente la 1SO 9000 fue vista como un sistema para
administrar calidad y como normas de aseguramiento de calidad dentro de un ambiente manufacturero.

La gran mayoria dec las normas claboradas por 1SO son normas de productos, las cuales se
encuentran orientadas a proporcionar los parametros clave necesarios para verificar productos
particulares. Las normas de este tipo proporcionan los detalles técnicos suficientes para poder
establecer si Jas caracteristicas definidas estan o no presentes en el producto. No obstante, este tipo de
norma no indica como debe claborarse el producto para cumplir con la especificacion.

Fabricar un producto que se apegue a una nonna puede implicar un nivel de eficiencia bajo o
alto, con los consecuentes niveles altos o bajos de desecho de materiales. De hecho, dos empresas

pucden fabricar productos similares cumpliendo con una norma comun para el producto, pero hacerlo
de acuerdo con métodos de produccion muy diferentes. Al tipo de normas que regulan la cuestion de
como se produce el producto o servicio en lugar de gué es lo que se produce se les conoce como
normas de aptitudes. Las normas de productos y de aptitudes se complementan entre si. Precisamentc
la ISO 9000 constituye una norma de aptitud.

En general la normatividad 1SO 9000:

e Suministra la informacidn esencial necesaria para tomar las politicas de la gerencia o cl
aseguramiento de calidad y convertirlos en accion. .

e Pcrmite grados de demostracion dentro del ambiente manufacturero y genera la evidencia de
prucbas que un comprador puede requerir, de que ¢l sistema de calidad es adecuado y de que
cl producto cumple con las especificaciones dadas, cualesquiera que estas sean.

e Cubre situaciones donde una planta estd involucrada en el disefio y desarrollo de un
producto y cn su produccion, instalacion y servicio -por ejemplo, un fabricante de estéreos.

' La ISO 8402: Vocabulario de la Calidad. fue publicada en 1986.
* Rothery, Brian, ISQ 9000. Pag. 33.
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: NMN-CC-2:1990
SISTEMAS DE CALIDAD. GESTION DE CALIDAD. GUIA PARA LA SELECCION Y EL USO DE
NORMAS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

.

. * 180-9000: 1987

QUALITY SYSTEMS-QUALITY MANAGEMENT. GUIDE FOR SELECTION AND USE OF
QUALITY ASSURANCE STANDARDS.
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1SO-9%004:1987 ?__‘
QUALITY MANAGEMENT AND QUALITY | SN
SYSTEMS ELEMENTS-GUIDELINES.

NMN-CC-3:1990 Seion
T D CALIDAD. MODELO PARA SISTEMAS DE CALIDAD, MODELO PARA
EL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD -
APLICABLE AL  PROYECTO/DISENQ, EL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
. APLICABLE A LA FABRICACION E

FABRICACION, INSTALACION Y :
SERVICIO. siﬁéﬁ‘é‘f’.ﬁ‘ﬁiﬂ INSTALACION,
CONVENIENTE

QUALITY SYSTEMS. MODEL FOR
QUALITY ASSURANCE IN PRODUCTION
AND INSTALLATION.

QUALITY  SYSTEMS. MODEL  FOR
QUALITY  ASSURANCE IN DESIGN/
DEVELOPMENT, PRODUCTION,
INSTALLATION AND SERVICING.

NMN.CC-5 (1990)
SISTEMAS DE CALIDAD. MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD APLICABLE A LA INSPECCION Y PRUEBAS FINALES.

1SO-9003 {198
QUALITY SYSTEMS. MODEL FOR QUALITY ASSURANCE IN FINAL
INSPECTION AND TEST.

FIGURA 1.3.1: RELACION ENTRE LAS NORMAS 1SO 9000 (NMX-CC)
(Fuente: figura A3 “Esquema para la aplicacion de las normas 1SO serie 9000NMX-CC™ de Estrada Castillo,

Octavio, Madelo de sistema de calidad total v metodologia para su implantacién, tesis de maestria, abril de 1994)
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o También cubre a aquellas compafiias que solamente participan en el aseguramiento de
calidad para la produccién e instalacién continuas de un producto existente y ya disefiado y,
en casos més raros, cubre a aquellas que s6lo efectian inspecciones y pruebas finales.

111.2. I.SO 8402:1994 (NMX-CC-1:1995): “Adminis.tracién de la calidad v aseguramiento de la calidad.

Vocabulario™
Es la norma internacional que establece los términos y las definiciones utilizadas en toda la

serie, con el fin de que exista una mutua comprensién en las comunicaciones internacionales. Esta

norma se encuentra dividida en cuatro secciones:

Seccion 1.- Términos generales

Seccion 2.- Términos relativos a la calidad

Seccién 3.- Términos relativos al sistema de calidad

Seccidn 4.- Términos relativos a herramientas y técnicas

El primer término que trata es calidad, y lo define como: *“el conjunto de caracteristicas de un
elemento [producto, proceso, organizaciéon o persona)] que le confieren la aptitud para satisfacer
necesidades explicitas e implicitas™. Las notas que siguen continilan explicando el término mas
extensamente, sefialando qué partes de estas necesidades se especifican en un ambiente contractual,
mientras que el resto s6lo puede considerarse como necesidades implicitas y, por ende, requieren que se
espcciﬁquen fuera de dicho ambiente. También aclaran que la palabra "calidad" no se utiliza para
definir o expresar excelencia en términos comparativos, ni para evaluaciones cuantitativas en donde se
busquen "grados" o "niveles" de calidad.

El vocabulario define términos tales como elemento (1.1)*, producto (1.4), servicio (1.5), cliente
(1.9), proveedor (1.10), grado (2.2), requisitos para la calidad (2.3), conformidad (2.9), no conformidad
(2.10), politica de calidad (3.1), administracion de la calidad (3.2), planeacién de la calidad (3.3),
control de calidad (3.4), aseguramiento de la calidad (3.5), sistema de calidad (3.6), mejoramiento de la
calidad (3.8), plan de calidad (3.13), especificacién (3.14), rastreabilidad (3.16). ciclo de calidad (4.1),
auditorias de calidad (4.9), accion preventiva (4.13) y accidn correctiva (4.14), entre otros.

HL3. I1ISO 9000:1987 (NMX-CC-2:1990): “Sistemas de _calidad. Gestién _de calidad - Guia para la
seleccion v el uso de normas de aseguramiento de calidad™
Esta norma ticne como objetivo proporcionar una guia para seleccionar y usar las normas de

sistemas de calidad para dos propositos:
a) La gestion de calidad interna (1SO 9004)
b) La gestion de calidad externa (1SO 9001, 9002 y 9003)
Segtin Voehl, et.al.: “La ISO 9000 como tal en ocasiones se define como el mapa del sistema.

*1SO §402:1994 (NMX-CC-001:1995 IMNC), Pag.1.
* Entre paréntesis la seccidn donde aparece definido el término en la NM)\-CC 00] 1995 IMNC.
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Sus lineamientos auxilian tanto a proveedores como a clientes a alcanzar el entendimiento de lo que

realmente se trata la Serie ISO 9000."*
Mientras que Brian Rothery comenta al respecto:
El balance del documento de la ISO 9000 esta dedicado a las discusiones con sentido comiin
acerca de la calidad, de los requerimientos de los sistemas de calidad y-de los requerimientos de
los productos. Llega a la conclusién ... de que las normas ISO 9000 estin separadas de, pero

complementan las normas de productos. Ofrece una interesante propuesta de que existen sélo
cuatro categorias genéricas de productos, y que éstas son: Hardware, Software, Materiales

procesados y Servicios.”

Esta propuesta se hace como evidencia de la relevancia de la 1ISO 9000 para cada categoria. El
documento trata ademas de las organizaciones en términos de redes de procesos, de la funcién del
sistema de calidad, de la importancia de la documentacion y la capacitacion, entre otros temas. Este es
un material muy general que no resulta de demasiada ayuda para un gerente de calidad.

Segiin Rothery la 1SO 9000 debe comprender los siguientes documentos’:

. IS0 9000-1: Gestion de calidad y normas de aseguramiento de calidad- Guia para su
seleccidn y uso.

« 1SO 9000-2: Gestion de calidad y normas de ascguramiento de calidad Parte 2: Guias
generales para la aplicacion de la ISO 9001, 1SO 9002 e ISO 9003.

« IS0 9000-3: Gestion de calidad y normas de aseguramicnto de calidad Parte 3: Guias
generales para la aplicacion del ISO 9001 al desarrollo, abastecimiento y mantenimiento
de ‘software’. ’

« ISO 9000-4: Gestién de calidad y normas de aseguramiento de calidad Parte 4:
Aplicacion para la gestion de la confiabilidad. '

Vale la pena aclarar que hasta mayo de 1995 en México el IMNC sdlo habia publicado la 1SO
9000-1:1994 (NMX-CC-002/1:1995) Normas para administracién de la calidad y aseguramiento de la

calidad. Parte 1: Directrices para seleccion y uso.

111.4. 1SO 9004:1987 (NMX-CC-6:1990): “Sisternas de calidad - Gestién de la calidad v elementos de
un sistema de calidad. Directrices generales™

Si la ISO 9000 constituye el mapa del sistema de calidad, la ISO 9004 es el conjunto de
elementos que hacen posible disefiar un sistema de calidad interno mas acorde con el giro de actividad
de la empresa. 1SO 9004 sirve para adaptar un sistema de calidad a situaciones especificas, ya que,
como una herramienta de la administracién interma de la calidad, ISO 9004 puede constituir un vinculo
con los programas de administracion de la calidad toral basados en el mejoramiento continuo.

* Vochl, Frank; Jackson. Peter; Ashton, David, 1SO 9000 Guia de instrumentacidn para pequeiias v medianas empresas,
Pag. 28.

¢ Op. Cit., Pag. 49.
* Op. Cit, Pag. 34.
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De los factores considerados por la 1ISO 9004 para el disefio de un sistema de calidad interno,
cualquier empresa puede seleccionar los factores que sus actividades requieran. No hay una sola .-
empresa que requiera todo lo que aparece en la lista, porque los requerimientos y los procesos de
produccién difieren de una organizacion o industria a otra. :

Mientras que para el IMNC esta norma consta de las siguientes partes®:

1. Directrices de la administracion de la calidad

2. Directrices de la administracion de la calidad en servicios

3. Directrices de la administracion de la calidad para materiales procesados
4. Directrices para el mejoramiento de la calidad.

Para Brian Rothery comprende los siguientes documentos®:

« 1SO 9004-1: Gestion de calidad y clementos del sistema de calidad. Parte 1: Guxas -
« ISO 9004-2: Gestion de calidad y elementos del sistema de cahdad Parte 2: Gufas de

servicio. e
» IS0 9004-3: Gestion de calidad y elementos del sistema de calxdad Parte 3 Gunas para

materiales procesados.
« ISO 9004-4: Gestion de calidad y elementos del sistema de cahdad Parte 4 Gulas para
el mejoramiento de la calidad.
. ISO 9004-5: Gestién de calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 5: Gums para
los planes de calidad. :
- IS0 9004-7: Gestion de calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 7 Guias para
la gestion de configuracidn.

Vale la pena aclarar que hasta mayo de 1995 en México el IMNC tenia sélo publicados; ISO
9004-1:1994 (NMX-CC-006/1:1995) Administracién de la calidad y elementos del sistema de calidad.
Parte 1: Directrices e 1SO 9004-2:1994 (NMX-CC-006/2:1995) Administracion de la_calidad y
elementos del sistema de calidad. Parte 2: Directrices para servicios.

La ISO 9004-1 (NMX-CC-006/1) cuenta con 20 lineamientos que describen detalladamente los
clementos necesarios para un sistema de calidad, el cual contempla desde el disefio y la produccién
hasta el mercadeo y la entrega. Entre otros elementos trata: riesgos, costos y beneficios, responsabilidad
de la direccion de la empresa, principios del sistema de calidad, documentacion y auditoria del sistema,
calidad en la mercadotecnia, calidad en ¢l proyecto y el disefio, calidad en las adquisiciones, calidad en
la produccion, control de la produccidn, verificacion del producto, control de los equipos de medicion,
inspeccion vy prucbas, no conformidades, acciones correctivas, mancjo y funciones posteriores a la
produccién, documentacion y registros sobre la calidad, personal, seguridad y responsabilidad legal

derivada del producto, y uso de métodos estadisticos.

f IMNC (Instituto Mexicano de Normalizacion y Centificacién), Curso: Desarrollo e implantacién_de_un_sistema_de

aseguramiento de calidad baja las normas 1SO 9000/NMX-CC, Pag. 22
? Op. Cit., Pag. 36.

[
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De todas las normas de la serie ISO 9000, la 9004-1 es quizéd la més apropiada para proveedores
de grandes organizaciones, asi como el punto de partida légico para la mayor parte de las operaciones
de negocios pequefios. :

La ISO 9004-2 tiene por objélivo: “alentar a las organizaciones, (sic) para que manejen los
.aspectos de calidad en sus actividades de servicio de una manera mis efectiva.”® Esta norma consta de
7 puntos que abarcan principalmente las caracteristicas de los servicios, los principios del sistema de

calidad y los elementos operacionales del sistema de calidad.

Es importante seiialar que las directrices expuestas en ISO 9004-1 y 9004-2 sélo cumplen una

funcién orientativa, y por lo tanto no pueden ser exigidas a una empresa y tampoco ser empleadas para

una auditoria de certificacién.

111.5. 1SO 9001:1994 (NMX-CC-3:1995): “Sistema de calidad - Modelo para el aseguramiento de la
calidad en disefo, desarrollo, produccidn, instalacién y servicio”

Es quiza la norma ‘‘superior”, pues comprende practicamente todos los requerimientos
necesarios de un sistema de calidad. Es el modelo de sistema de calidad adecuado para la compaiiia que
desea asegurar a su clientela que sus productos se conforman de acuerdo con los requerimientos
especificados durante todas las etapas, las cuales incluyen disefio, desarrollo, produccién, instalacién y

scrvicio al cliente.

En lo que a la norma se refiere, el término "producto" incluye "servicio", "hardware",
"materiales procesados" y "software", o una combinacién de los mismos. Con ello aclara que las
normas especiales, tales como la 1SO 9000-3 para el 'software' son, de hecho, formas de aplicar la ISO
9001.

Después del preambulo acerca de politicas, responsabilidades y algunas declaraciones generales
sobre el sistema, se describen los elementos esenciales de la 1ISO 9001:

4.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.

Requerimiento en el que se establece cual es la directriz general que persigue la
compailia, ahora y en el futuro: los mecanismos de organizacién, compromiso y
seguimiento por parte de la direcciéon para lograr que se cumplan las metas, definidas
mediante actividades; responsables y fechas que tienen como objetivo la correcta
implantacién de los sistemas de aseguramiento de calidad. Ademads, también requiere
definir la politica de calidad, la planeacion del negocio, el representante de la direccion
con la autoridad necesaria para mantener el sistema de calidad, el uso de la informacion
para tomar decisiones asertivas y ¢l analisis y seguimiento de los niveles de satisfaccion
del cliente. Esta es una actividad general que abarca las funciones de todas las personas,
empresas ¢ instituciones que tienen algo que realizar para lograr la correcta implantacién

del sistema.

1 IMNC, NMX-CC-006/2:1995. Pig. 1.




Plan para obtener la certificacion ISO 9002 en una pequeiia 'émpresa

4.2 SISTEMA DE CALIDAD.

4.3 REVISION DEL CONTRATO.

Respecto a este rubro Vocehl, Jackson y Ashton explican:

La clausula de la norma Sistema de Calidad (4.2) (asi llamada a pesar de que el
conjunto es una norma para sistemas de calidad) podria tener un mejor titulo si
incluyera “documentado”. El requerimiento en este sentido tiene dos objetivos:
el sistema debe estar documentado y debe describir de qué manera se va a
instrumentar el sistema. Lo caracteristico es que un manual de procedimientos

cubra ¢l cémo."
Requiere de varias actividades, que son:

a. Disefiar, desarrollar, definir e implantar los manuales, sistemas y pro-
cedimientos que sean congruentes con la norma.

b. Implantar efectivamente el sistema de calidad previamente disefiado y aplicar
la documentacién desarrollada para mostrar mediante evidencias su
funcionamiento.

¢. Realizar la planeacién de la calidad del producto y/o del servicio, mediante el
andlisis de cada una de las operaciones que se requieren para generar un
servicio o un producto.

d. Utilizar las herramientas de planeacién de la calidad, como es el analisis de
como se pueden presentar las fallas reales o potenciales del proceso de disefio
y de transformacién del producto y/o del servicio, implantando acciones
preventivas y correctivas al reconocer que se pueden presentar.

L}

En este requisito se establecen las actividades que se deben desarrollar para asegurar que
se revisen todas las caracteristicas que comprenden los compromisos técnicos, legales,
financieros, ctcétera, antes de aceptar un contrato y lo que se requiere llevar a cabo para
asegurar que si es posible cumplir con estos requisitos, incluyendo los cambios que sc
generen posteriores a este estudio. Es una actividad particular, controlada generalmente
por ¢l arca comercial, que abarca todas las acciones que se requieren desarrollar de cerca
con el cliente, realizando el liderazgo necesario para asegurar que todas las actividades
planeadas para cumplir con el contrato se cumplen en tiempo, calidad y con cl

presupuesto.

4.4 CONTROL DE DISENO,

Se aplica a los fabricantes que tienen la responsabilidad del diseiio de los productos y/o
servicios, por el que se responsabilizan totalmente acerca del mismo; es una actividad
que puede realizarse con los recursos propios de la empresa o copatrocinada por cl
clicnte. Este requisito requiere de habilidades especificas, como son los sistemas de
medicidn del sector, la participacion de todas las dreas y departamentos para definir la
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forma en la que se van a cumplir los requisitos, el diseiio del proceso de transformacién
para cumplir con los requisitos del producto y/o del servicio solicitados por el cliente,
etcétera. Ademas se solicita que se tengan todos los elementos que sean necesarios para
demostrar que se lleva a cabo ¢l control, verificacién, validacion y aprobacion de que los
requisitos se cumplen. Es una actividad particular que es responsabilidad del area técnica
y de la direccién para realizar cl disefio.
4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS.
La norma solicita que se diseiie, desarrolle e implanten los mecanismos necesarios para
emitir, cancelar, actualizar y cambiar (o retirar en caso de encontrarse obsoletos) los
procedimientos, formatos y en general, toda la documentacién que sca necesaria para el
sistema de aseguramiento de calidad, que incluya los documentos de referencia: tanto
administrativos como operativos, de manera tal que se pueda conocer su estado de actua-
lizacién, procesos de cambio, implantacion, etcétera. Es una actividad general en la que
intervienen los responsables de disefiar, desarrollar y emitir los procedimientos. Si el
proveedor recibe el disefio desarrollado por el cliente, su responsabilidad es administrar
la informacion para tener siempre el ultimo nivel de actualizacién emitida, admi-
nistrando su implantacion.
4.6 ADQUISICIONES.
La norma tiene vigencia donde se requiere que la empresa tenga el control de sus
compras, el desarrollo y seéuimiento de sus proveedores asi como el aseguramiento de
que aquello que se compré esta conforme con los requisitos especificados. Se requiere
tener una lista de los proveedores aprobados, su estado en cuanto a los niveles de
calidad, servicio y precio, que incluyan el cumplimiento de los programas y también la
posibilidad de que el cliente realice la verificacidn directa en las instalaciones del
subprovecdor acerca del avance en la implantacién de su propio sistema de calidad. Es
una actividad particular que es responsabilidad del drca de compras.
Vale la pena aclarar que:
los requerimientos de poner en praictica un sistema de compras no exigen que se
examine minuciosamente a los provecdores que han resultado satisfactorios
previamente. Aquellos que han trabajado bien en el pasado califican con creces

para su inclusién en una lista de proveedores aprobada (que constituye
frecuentemente uno de los elementos de un sistema de compras apropiado).’

4.7 CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE.
Se dcben desarrollar los mecanismos que aseguren que los productos que el cliente
proporciona -y que se integran a los suministros para el producto o servicio- cumplan
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con los requisitos especificados; y si no es asi, se deben establecer los medios que
permitan informar y definir qué es lo que se hara con ellos. Es una actividad particular
que esta relacionada con los requisitos de inspeccién y pruebas, almacenes, material no
conforme, accioncé correctivas y preventivas, etcétera.

4.8 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO. .
Normalmente los clientes establecen los mecanismos de identificacién de los productos,
pero los mecanismos para realizar el rastreo de los lotes que tengan algtin problema o en
los que haya que realizar algun tipo de analisis, deberan ser disefiados e implantados por
el fabricante. Esta es una actividad particular cuya implantacién y seguimiento son
responsabilidad del area técnica de la empresa.

4.9 CONTROL DE PROCESOS.
Se establecen las actividades operativas que definan los procesos de produccion,
instalacion y servicio, los mecanismos para planear, disefiar y definir los parametros para
producir bajo condiciones controladas. Todos ellos deben estar al alcance del personal
que es responsable de cada operacion para que en caso de duda o necesidad, puedan
acceder a ellos de manera inmediata. También se deben controlar los ajustes necesarios y
los cambios del proceso para realizar el servicio y/o producto segin las especificaciones
o la informacién técnica que los clientes establecen para que sean cumplidos. Deben
contener cl cumplimiento de la regulacién gubernamental acerca de la seguridad de los
procesos o productos y del medio ambiente, incluyendo aquellos que implican el
reciclado, manejo, eliminacion o disposicion de materiales peligrosos.
Para asegurar que se tiene el control de la variacién del proceso de los productos, es
necesario realizar los estudios potenciales de capacidad y habilidad del proceso. Parte de
este requisito es la definicién del mantenimiento preventivo de la maquinaria, equipo,
herramientas, etcétera, que son necesarios para rcalizar el proceso de transformacién y
que se cumpla el requisito de mantener la capacidad y habilidad del proceso negociadas
con el cliente y contratadas bajo el rubro de Responsabilidad Civil, debiendo ser
identificadas, dcfinidas y controladas desde su planeacion en el Plan de Control.
Se requierc poner especial énfasis en las caracteristicas designadas como especiales, ya
sea por el cliente o que son importantes como parte del proceso de transformacion. Es
una actividad particular en la que intervicne directamente el drea de produccion y las
areas técnicas de soporte en la empresa.

4,10 INSPECCION Y PRUEBAS.
Se requicre dcterminar los instrumentos. equipos y herramientas de inspeccidn,
verificacion y pruebas para inspeccionar y controlar los productos o servicios. la mancra
de manejarlos con ¢l fin de asegurar que se cumplan los requisitos especificados, definir
los mecanismos para realizar las verificaciones, la frecuencia de inspeccion y en general
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‘la planeacién de todos los recursos que sean necesarios para asegurar que los procesos
estan controlados cn el recibo de los materiales, en los procesos de produccion de bienes
o servicios, en los productos o servicios terminados, definir los criterios de aceptacién,
en las inspecciones dimensionales y en pruebas funcionales, que incluyan qué acciones
se van a llevar a cabo si se sale de control Es una actividad particular delegada al drea de
produccidn y/o a los responsables de asegurar la calidad en la empresa.

4.11 CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBAS.
Se plancan y llevan a cabo la evaluacién, certificacién, mantenimiento y control de los
equipos de medicién y prucbas, asi como de los laboratorios acreditados cuando la
empresa no tiene medios para hacerlo y que scan necesarios para controlar el proceso o
el producto. Es una actividad particular que esta bajo la responsabilidad del personal que
realiza el aseguramiento de calidad de la empresa.

4,12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA.
Se necesita identificar y controlar el producto o servicio a través de todo el proceso de
produccidn, de manera que en ¢l momento que se requiera, se pueda saber qué condicién
guarda y su estado de cumplimiento con los requisitos en los materiales y/o productos y
aquellos que no los cumplen, localizando los productos y materiales y controlandolos
para cuando se requicran condiciones especiales, como son los controles de lanzamiento
de un nuevo producto o servicio, un cambio a lo ya existente, ctcétera. Debe asegurarse
que sélo el prodv.icto que ha pasado satisfactoriamente las pruebas sea despachado, usado
o instalado. Es una actividad particular que esta bajo la responsabilidad compartida entre
cl area de produccién, aseguramiento de calidad y manejo de los materiales.

4.13 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME.
Con la aplicacion de csta norma se supondria que no deben generarse rechazos, mermas,
reparaciones, reprocesos, o riesgos, aprobados por la empresa y/o por el cliente, en los
materiales o productos que no cumplen los requisitos; pero ya que esto es una realidad,
sc requicre que la administracion asegure qué se hace con los materiales no conformes,
identificindolos y disponiendo de ellos en periodos preestablecidos. Se debe definir
quién ticne la responsabilidad y autoridad para su disposicién. Esta es una actividad
particular administrada por el drea de aseguramiento de calidad y almacenes.

4.14 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS.
Bajo el contexto de la norma lo que se busca primordialmente no es sélo corregir las no
conformidades, sino buscar las causas que las producen para climinarlas y asi evitar que
vuelvan a ocurrir. A partir de las acciones correctivas y mediante métodos de solucién de
problemas sc¢ busca consolidar actividades que prevengan la presencia de alguna
condicion ncgativa. Es una actividad general, en la que todos en la empresa pueden
participar para la solucién de problemas reales o potenciales y en su caso, pueden
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proponer mejoras a los procesos de operacion y administracién para mejorar la calidad y

la productividad.

4.15 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y ENTREGA.

En la manufactura de productos deberan considerarse todos aquellos materiales que sean
necesarios para manipular, resguardar, proteger y transportar el producto de manera
segura y confiable hasta su entrega al cliente. Se deben definir los procedimientos
documentados para cumplir con este requisito; cuando esté disponible, el cliente definird
los estandares de empacado e identificacién de los productos que se le entregaran, asi
como los niveles de inventario que son requeridos para cumplir con los requisitos de
produccién. Son actividades particulares que administran los responsables del control de

los materiales de la empresa.

4.16 CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD.

Se debe establecer la documentacién necesaria para identificar, compilar, codificar,
acceder, archivar, almacenar, conservar y disponer los registros del sistema, asi como los
mecanismos de archivo y los tiempos y politicas para su manejo, redaccién y
seguimiento. Esta cs una actividad general, ya que toda la empresa esta involucrada en el
sistema de aseguramiento de la calidad para la adecuada presentacion de cvidencias

cuando se realicen las auditorias internas o externas.

4.17 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD.

Se sefialan parametros de medicion del grado de avance de la implantacion dcl sistema
de aseguramiento de la calidad e instrumentos de seguimiento para analizar el acierto de
las acciones desarrolliadas para lograr su objetivo, en los que se debe incluir la auditoria
del medio ambiente de trabajo. Se debe documentar la planeacion de las auditorias, la
forma en que se llevan a cabo, los resultados obtenidos y las acciones correctivas
determinadas; en las actividades de seguimiento se debe verificar la efectividad de las
acciones correctivas ademas registrarlas. Actividad general, ya que todas las dreas
pueden estar involucradas en por lo menos una actividad en el sistema de aseguramiento

de calidad.

4.18 CAPACITACION.

Todos los resultados se obtienen con la participacioén del ser humano, por lo que se
requiere definir las caracteristicas del personal, qué requisitos se debe tener en funcion
de las actividades y toma de decisiones a los que se va a enfrentar y también, la
preparacion y habilidades del personal que desarrolla la posicion o que serd asignado a
clla, como parte de la estrategia de la empresa para lograr su competitividad (o como
dicen Vochl, Jackson y Ashton: "Cualquier negocio comprometido con la calidad debera

determinar sus necesidades en maleria de capacitacién y planearlas."'?)
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4.19 SERVICIO.
En los diferentes dmbitos de accion, el cliente puede tener una relacion con la empresa

. que sea unica, cuando la empresa se dedica a disefar proyectos o en los servicios que se
proveen a clientes esporadicos; y a largo plazo, cuando se integra a una cadena pro-
ductiva, como es el ser provecdor de partes productivas en la industria automotriz,
quimica, alimentaria; también cuando un servicio se ofrece de manera continua, como lo
es una agencia de viajes a una empresa, una farmacia a un hospital, etcétera; por lo tanto,
se requiere definir el cémo se dara el servicio en las diferentes condiciones en las que se
puede presentar esa relacion, principalmente mediante la retroalimentacion del
comportamiento del servicio de postventa. Esta es una actividad particular, que es
administrada por el dreca de ventas y/o aseguramiento de calidad. Los mecanismos de
retroalimentacion se definen en los requisitos especiales del cliente.

4.20 TECNICAS ESTADISTICAS.

Una de las caracteristicas de la norma es que cualquier procedimiento que se defina,
debe ser soportado en una auditoria con evidencias, por lo que las técnicas estadisticas
revisten una importancia fundamental en el disefio, desarrollo e implantacion de la
misma. Por csa razén, se requiere definir los mecanismos adecuados para proveer el
soporte que le permitan a la empresa seleccionar las herramientas estadisticas, para
después trabajar en. su implantacién. Es decir, se deben elaborar procedimientos
documentados para implantar y controlar la aplicacién de técnicas estadisticas
identificadas. Es una actividad general, ya que tanto las actividades administrativas y
operativas pueden ser controladas mediante este mecanismo.

Voehl-Jackson-Ashton distribuyen los 20 puntos anteriores entre los tres principales bloques del
sistema de calidad, mencionados en el capitulo I de este trabajo de tesis (pag. 12), como se muestra en
la figura 1.3.2. Clasificacion de los requerimientos de la norma ISO 9001,

Asi pues, la ISO 9001 es gencral y puede aplicarse en todos los negocios con un elemento de
disefio, pero debe interpretarse e instrumentarse para satisfacer las necesidades y circunstancias de cada

empresa en particular.

111.6. 1SO 9002:1994 (NMX-CC-4:1995): “Sistema de calidad: Modelo para el aseguramicnto de la
calidad en produccidn, instalacién y servicio”

Esta norma es aplicable a organizaciones, que carecen de la funcidn de disefio porque sus
clientes proporcionan las especificaciones precisas para el producto o servicio que requieren (por
ejemplo en una maquiladora que recibe los dibujos detallados del componente que se va a producir,

. junto con una especificacion en cuanto a material y manufactura, y de la cual el cliente espera que el--
producto sca ¢l mismo que se podria fabricar en sus propias instalaciones o por un proveedor alterno), o
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bien que cuentan con un proceso de disefio pero éste no forma parte del contrato con el cliente porque

el producto ya elaborado satisface sus necesidades. En cualquiera de los dos casos, el proveedor se
responsabiliza de la gestién de la calidad unicamente en las etapas de fabricacion e instalacion.
El contenido de la ISO 9002 es -con excepcidén del requerimiento 4. “Control del disefio™-

pricticamente el mismo que el de la ISO 9001.
Asi pues, 1a ISO 9002 es la norma mas apropiada para fabricantes.

TESIS CON
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VENTAS Y MERCADOTECNIA

[ 43 Revision de contrato

CONTROL DE SISTEMAS DE CALIDAD

L 3
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DATOS DE CALIDAD
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4.J6 Comrol de regisiros de N
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FIGURA 1.3.2. CLASIFICACION DE LOS REQUERIMIENTOS DE LA NORMA IS0 9001

(Fuente: Vohel, Frank; Jackson, Peter y Ashton, David, ISO 9000 Guia de instramentacién
para pequelas ¥ medianas empresas, Me Graw Hill, México 1997, pég. 31)

111.7. 1SO 9003:1994 (NMX-CC-5:1995): “Sistema de calidad: Modelo para el aseguramiento_de la

calidad _en inspeccion v prucbas finales™

Esta norma se aplica cuando los requisitos del producto y/o servicio ya se cncuentran

Scgun Rothery:

cstablecidos con referencia a una especificacion, y por consecuencia, el productor se responsabiliza de
la gestion de la calidad tnicamente en las ctapas de inspeccién y prucbas finales.

Si se encuentra usted en una situacién en la que tiene que demostrar su capacidad para efectuar
satisfactoriamente inspecciones y prucbas, aparte de los acostumbrados requerimientos de
politicas y estructura organizacional, lo que necesitard es un sistema que incluya control de
documentos, identificacion y marcado de productos, control de productos que no pasen las

' 33




Plan para obtener la certificacién ISO 9002 en una pequefia empresa

pruebas especificadas, un sxstcma de manejo y almacenamiento, tecmcas estadisticas cuando sea

apropiado y capacitacién.'

Las normas ISO 9001, 9002 y 9003 (NMX-CC-3, 4 y 5 respectivamente) contemplan, segun la
ISO, los requerimientos basicos de evaluacién para el sistema de administracién de la calidad de un
productor, por lo que también podrian ser consideradas normas contractuales, es decir, las que-se
exigen mediante contrato.

Todas las normas, incluyendo ISO 9000, pueden -y en el mejor de los casos, deben- ser
sometidas a evaluacién independiente, pues segin Voehl (con el que estamos de acuerdo): *Una norma
que no puede ser evaluada no sirve de nada; si no existe una forma de determinar si se ha cumplido con
una norma b no, entonces no existe la necesidad de contar con la norma en primer lugar.”'® Una
empresa alcanza el registro ISO 9000 a través de la evaluacidon y aprobacién por parte de una
organizacion certificadora reconocida'® y el acuerdo de someterse a inspeccién/vigilancia regular por
parte de este mismo cuerpo u otro similar. Si la organizacién cumple, entonces queda calificada para su
inclusion en el Register of Quality Assessed Companies (publicado en diversos paises por un grupo
designado o un departamento gubernamental).

En resumen ISO 9000 constituye una norma para la estructuracion y desarrollo de un sistemna de
calidad, la cual, a diferencia de la mayor parte de las otras normas [SO que proporcionan parametros
clave para un producto en particular, no se relaciona.con ninguno especificamente y permite una
enorme flexibilidad para construir un sistema de calidad pracucamente para cualquier situacién o

negocio.
Parafraseando la finalidad de 1SO 9000 podemos decir que:

Si las empresas cuentan con la receta correcta y los ingredientes adecuados y el cocinero tiene la
capacitacidn apropiada, la comida serd buena; quizd sea necesario probar algo antes de servir,
pero esta parte del aseguramiento de la calidad pasa a ser un aspecto secundario de la buena
cocina. Con el tiempo, es factible que ya no sea necesario probar ningin alimento.

" Op. Cit., Pag. 54.

'* Op. Cit., Pag. 19.
* I os organismos de ccnificacién son organizaciones que mantienen como actividad empresarial la concesién de

certificados 1SO 9000 a las empresas. Dichos organismos deben cumplir con las exigencias recogidas en las directrices de
un documento denominade EN 45012 (NMX-CC-009:1992 IMNC: Criterios generales para los organismos de centificacidn
de sistemas de calidad)™ (L. Lamprecht James, SO 9000 en la pequeia v mediana empresa. Pag. 33).

"7 Vahel-Jackson-Ashton. Op. Cit., Pag. 14. )
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CAPITULO IV: BENEFICIQS;Y DIFICULTADES DE LA INMPLANTACION

En un dmbito de negocios en el cual se estd reduciendo el
L e nimero de proveedores y distribuidores de una organizacion,
: : | quienes han alcanzado el registro ISO 9000 evidentemente se
ubicardn en una posicidn ventajosa.

Frank Vohel, Peter Jackson, David Ashton, ISO 9000 Guia de
instrumentacion para pequefias v medianas empresas.

1V.1. Razones para la implantacion
Las dos razones principales (debido a su constante mencion por autores y empresarios) por las

' que una empresa decide iniciar el proceso de certificacién ISO 9000 en la norma que mejor se le adapte
son:

g 1. Ventaja Competitiva: La certificacion 1ISO 9000 puede servir como una forma de diferenciacién
"clase" de proveedores, particularmente en dreas de alta tecnologia, donde la seguridad de los
productos es crucial. En otras palabras, si dos proveedores estan compitiendo por el mismo
contrato, el que tenga un certificado de ISO 9000 puede tener una ventaja competitiva con
algunos compradores.' La certificacién es una forma de demostrar a los clientes que se tiene el
control del negocio. Sin embargo, cabe comentar que, la importancia del certificado de ISO
9000 como una herramienta de competencia de mercado, varia de sector a sector .

Exigencia de clientes o industria: Por la misma inercia del proceso de certificacién ISO 9000°

t

(compaiiias ya registradas que "sugieren" a sus proveedores consideren su propio registro),
algunas empresas se encuentran obligadas a buscar el registro ISO 9000 debido a que de no
conseguirlo, no podrin continuar proveyendo a algunos de sus principales clientes. En otros
casos son los propios sectores de produccion los que estdn generando presion a sus compaifiias
afiliadas para la certificacion en ISO 9000. En ambos contextos, la ISO 9000 bien puede ser el
precio a pagar por conservar una parte sustancial del negocio. En otras palabras, "puede
constituir una condicion de supervivencia.™

Aparte de estas dos razones podemos agregar una tercera. que esta mas relacionada con las

necesidades internas de la compaiia:

' Segtn Vohel: “E! ser el primero que se ha registrado en una industria ofrece una imponante oportunidad en el rea de
mercadolecnia. pero esta se deberd explotar raipidamente porque pronto habrd otros que se ubiquen ¢n la misma posicién.”

(Vohel Frank, Jackson Peter, Ashion David, 1ISO 9000 Guia de_instrumentacion para pequeias v medianas empresas, Pag.

45)
? “Parcce ser que algunas industrias no se ven afectadas por la [SO 9000. Sin embargo, una limitacién incluso para los
clientes mas grandes es que no puede exigir la aprobacion ISO 9000 a sus proveedores si ninguno de ellos cuenta con clla.
Por lo tanto. la evaluacién del requisito potencial de tener 1ISO 9000 debera considerar tanto las indicaciones del cliente
como ¢l hecho de que sus clientes estén recorriendo o no este camina.” (idem, Pag. 43.)

* Enunciado por Lamprecht, James L. en su libro ]SO 9000 en la pequeita v mediana empresa, Pag..

* {dem.. Pag. 45.
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3. Sistema de calidad efectivo: Quizis el mejor modo que tiene una empresa de entregar productos
que cumplen con los requisitos solicitados por los clientes disminuyendo sustancialmente los
desechos, los reprocesos, las pérdidas de tiempo por descomposturas (justo cuando los
programas de produccion apremian) y la frustracion porque otros no cumplieron con los
requerimientos es "haciendo las cosas bien a la primera"®. Segun Vochl tales logros y ahorros se
pueden obtener siempre y cuando el sistema de calidad seca "efectivo": "La ISO 9000
proporciona una norma que, si se cumple, garantizara que el sisterna sea efectivo y pueda crecer
con el negocio."®
Ahora bien, las tres razones para adoptar uno de los sistemas de calidad 1SO 9000 parten de las

necesidades externas (1 y 2) o internas (3) que enfrenta cualquier empresa, pero de cuya solucidén

(implantacién y certificacién) pueden obtenerse preciados beneficios.

1V.2. Beneficios externos
En un ambito de negocios en el cual todos los compradores buscan calidad a bajo precio, las

organizaciones de una industria que alcancen el registro 1SO 9000 se ubicaran como lideres en cuanto a
calidad entre sus competidores, con lo cual aseguraran ser considerados en primera instancia como

proveedores.
Es también muy probable que una empresa certificada (y quizas en esto radique el encanto de

ISO 9000) consiga nuevos negocios con clientes que ya han adoptado la politica de contar tinicamente
con proveedores certificados en 1SO 9000; esto podria convertir a una pequefia empresa provéedora de
negocios igualmente pequefios en proveedora de grandes organizaciones transnacionales, claro que
sicmpre considerando su capacidad de produccién y su localizacién respecto de las filiales mas
cercanas.

Ahora bien, para aprovechar los beneficios externos de la 1ISO 9000, es necesario que la empresa
promueva activamente su registro entre sus clientes actuales y potenciales. Lograr el registro ISO 9000
cuesta dinero y esfuerzo, una vez obtenido debera ser divulgado (en muchas empresas se convierte en
parte central de su mercadotecnia) de la mejor manera posible (menciones en relaciones publicas,
publicidad y correo dirccto a los clientes) para adquirir todos sus beneficios.

1V.3. Beneficios internos
Como se menciond anteriormente, los beneficios internos generales de un sistema de calidad se

relacionan con el hecho de "hacer las cosas bien a la primera vez",
Aunque para algunos analistas “companies that have succeeded in obtaining an ISO certificate
claim tremendous benefits from the process™ (“las compaitias que han tenido éxito en obtener un

* Crosby, P., La calidad nc cuesta E! arte de cerciorarse de la calidad, Pag. 14,
¢ Asi es como lo consideran Vocehl-Jacson-Ashton en su libro va referido anteriormente (cita l)

? Joubert Benedicte, 1SQ 9000; Intemational Quality Standards, Pag. 61,
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certificado ISO, reportan grandes beneficios en sus procesos™), nosotros consideramos que no es la
certificacién la que provee dicha mejora, sino, mas bien, la acertada aceptacion y adopcién de la norma.
Es por ello que quizd sean los beneficios internos y no solamente los externos los que se buscan con la
adopcion de ISO 9000 como sistema de calidad.
Asi pues, algunas de las ventajas internas especificas que la 1SO 9000 estimula y desarrolla en
el productor son las siguientes:
e Definicién y formalizacidén de misiones y responsabilidades en todos los niveles
e Aprovechar la experiencia del personal con el fin de mejorar los procesos operativos y
administrativos.
e Mejoras en la organizacién de actividades
e Minimizar la produccién de articulos defectuosos, pues se atacan las causas que lo provocan
e Reduccién de desperdicios, reprocesamientos y chatarra medlante accxoncs especnﬁcasr
calendarizadas. :
e Mais orden y limpieza.
e Mejoras en la comunicacion y en la moral del personal.

e Mejoras en la relacion cliente-vendedor.
Si una empresa adopta la norma con renuencia, inicamente porque los clientes lo exlgen, lo mds
probable es que no obtenga todos los beneficios internos.
Una actividad un tanto novedosa para algunas empresas (pamcu]armente en las pequefias) pero
que les reportard importantes beneficios en planeacidn y vision a futuro es la solucién de problemas a
mediano o largo plazo. En cualquier negocio u organizacion existe la tendencia a remediar o improvisar
y concentrarse en el corto plazo: pase lo que pase, el producto tiene que salir y el dinero tiene que
ingresar (o lo equivalente en un ambito que no sea de negocio). Al trabajar de esta manera es muy
comun volver a repetir los mismos crrores una y otra vez sin realmente solucionar, o por lo menos
atacar, las causas de raiz:
Con demasiada frecuencia sucede que la direccion tiende a culpar para luego tomar acciones
punitivas. Esta actitud prevalece desde los supervisores de primera linea hasta la alta direccion.

En efecto, se alienta a los trabajadores a que oculten los problemas reales, en lugar de buscar las
verdaderas causas de los problemas, como lo requicre el sistema de calidad, voliean hacia otro
lado.*

Un sistema de calidad disefiado para cumplir con los requerimientos de la 1ISO 9000 exige csa
vision a largo plazo a través de la nccesidad de identificar problemas, resolverlos y prevenirlos
continuamente hasta que todo esté practicamente perfecto. Segin Voehl: "En un sistema perfecto, los
”9

problemas se pronostican, se¢ comunican y finalmente se evitan desde el principio.
Dc hecho, un sistema de calidad disefiado para cumplir con la norma resulta accesible de

* Vohel-Jackson-Ashton, Op.Cit., Pég. 2
® Op.Cit.. Pag. 51,
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modificar a- - medida que pasa el tiempo con el objeto de enfrentar las nuevas circunstancias y
condiciones de la empresa.

No obstante que un sistema de calidad por si mismo constituye una herramienta de control
directivo, sin un conjunto formalizado de procedimientos el control directivo no es mas que un montén
de jefes que exigen y de trabajadores que obedecen. En el peor de los casos, las exigencias son vistas
como caprichos personales impuestos desde arriba sin un motivo conocido.

Un sistema de calidad evaluado de acuerdo con la ISO 9000 esta legitimado, y por lo tanto los
requerimientos del sistema ya no son considerados como caprichos de los gerentes, sino como algo
necesario para cumplir con una norma reconocida.

Por iltimo, conviene aclarar que la norma no necesariamente convertird todo negocio, ya sea
manufacturero o de servicio, en una unidad altamente eficiente y eficaz, pero si eliminara muchas de las

innecesarias aberraciones y confusiones por deficiencias en la comunicacién.

IV.4. Dificultades
Existen potenciales dificultades de la ISO 9000 que es preciso considerar antes de tomar la

decision de instrumentar dicho sistema. La primera dificultad de la instalacién de cualquiera de las
normas SO 9000 es su costo.

No es posible dar cifras generales sobre el costo neto de la instalacion de cualquiera de los
modelos 1SO 9000 debido a la gran variabilidad que existe entre las organizaciones y a que las cifras
estimadas pueden volverse obsoletas rapidamente. Por cllo es preciso hacer estimaciones en todos y
cada uno de los casos especificos. El marco de los cilculos debe tomar en cuenta el valor de las
ventajas de la 1ISO 9000 asi como los costos ocasionados. Es claro que resulta necesario decidir cual
serd el periodo que se va a considerar en un ¢jercicio de calculos de esta indole. Algunos de los costos
asociados se generan unicamente una vez (por ejemplo, consultoria y evaluacion inicial) y otros son
continuos (por ejemplo, cl responsable del sistema, los gastos de papeleria).

Sin embargo ¢l mayor obsticulo para su implantacidén quizds no sea su costo, sino la nueva
actitud que deberan adoptar todos los integrantes de la compaiiia ante la sistematizacién que reclama la
norma. Puede ser que el cambio mds grande lo vaya a enfrentar el jefe. pues debera dejar de ser el
soberano absoluto y convertirse en un monarca constitucional: "La busqueda de la certificacién
involucra a todo el sistema de calidad, luego entonces, a toda la empresa y el director, pieza maestra del
sistema, es el primer y principal afectado."'® Bajo ISO 9000, cl jefe debe regirse por las mismas reglas
que un funcionario menor. En una organizacion de mayor tamaiio, ¢l mismo problema es enfrentado
por todo el nivel directivo. Los altos directivos ya no pueden scr soberanos en sus propias areas.

Como se menciond anteriormente, 1ISO 9000 legitima las actividades del sistema de calidad,
para ello requicre de la formalizacién de dichas actividades. Es muy frecuente que se confunda la
formalizacion del sistema con la burocratizacion del mismo. Dicha confusion es considerada como uno

1 Op.Cit.. Pag. 50.
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de los principales inconvenientes de la ISO 9000. El punto de la norma que mas explicitamente
ejemplifica, por su contenido y tratamiento, ésta confusién (formalidad = burocracia) es el 4.76 Control
de registros de calidad, ya que por lo general estos registros implican formatos impresos cuyo llenado
y manejo, en la mayoria de los casos, resulta un tanto engorroso y, para algunas personas, una pérdida
de tiempo. No obstante, como la prictica lo demuestra, resulta indispensable llevar algin tipo de
registro de un proceso operativo para corroborar o propiciar su consistencia y calidad. A menudo los
registros de calidad suelen llevarse con exactitud, pero sin formalidad ni rigurosidad, de tal manera que
cuando el o los encargados no se encuentran, los registros quedan abruptamente interrumpidos. Peor
atn, hay casos en los quc los registros sc llevan de una manera irregular y desordenada.

Cabe aclarar que también es cierto que algunos registros de calidad no son esenciales para la
operacion exitosa de un proceso, por lo que en muchos casos es totalmente aceptable (y hasta
necesario) desecharlos del sistema.

Es poco probable que actualmente haya organizaciones que desconozcan el significado de la
certificacién ISO 9000: "en los mercados en los que el cliente es otra empresa u organizacion mas que
un individuo particular, la ISO 9000 se comprende aunque sea vagamente." Sin embargo "fuera de
estos tipos de mercados, entre el publico general, la ISO 9000 no es conocida, y puede ser que los
beneficios externos de contar con la norma sean leves en mercados de venta al menudeo.""'

No obstante el mismo Vohel de manera optimista concluye: "incluso cuando los clientes no
tienen una gran conciencia de lo que es la 1ISO 9000 como tal, el hecho de conseguir el registro puede

comunicarse y entenderse como un simbolo de compromiso con la calidad."?

1V.S. Pertinencia

Antes de emprender el arduo camino de la certificacion ISO 9000, se recomienda considerar lo
que esta ocurriendo en la propia industria, ya que "una limitacion incluso para los clientes mas grandes
es que no pueden exigir la aprobacién ISO 9000 a sus provcedores si ninguno de ellos cuenta con
ella."”? Por consiguiente no se hace indispensable ¢l registro de la empresa para conservar su
permanencia en el mercado cuando los competidores ain no han empezado a recorrer dicho camino o
bien no han demostrado su avance, pero es claro, como se cxplico anteriormente, se vuelve una
brillante estrategia para mejorar su posicion.

Como se mostré previamente en la figura 1.3.2, la mayoria de los requerimientos de la norma
ticnen que ver con el proceso operativo. Cualquier proceso de operacion de cualquier tipo de negocio
(manufacturero o de servicio), segiun Voehl -con el que estamos de acuerdo-, pucde abreviarse en una
secuencia de insumo-proceso-producto. De esta forma la instrumentacion de un sistema de calidad para

satisfacer las normas ISO 9000 intentaria garantizar:

"idem., Pag. 46
2 Op. Cit.. Pag. 47.
" jdem., Pag. 45.
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1. que el insumo cumpla con los requisitos especificados

2. que el proceso mismo esté controlado

3. que el producto sea vigilado para que se apegue a los requerimientos. - ) ‘

Asi pues, los requerimientos de la ISO 9000 relacionados con el proceso’ operativo pueden
aplicarse oportuna y eficazmente en todas, o cualquiera, de sus tres etapas (insumo-proceso-producto)
para incrementar su calidad conjunta al maximo.

Cabe mencionar que asi como los requerimientos de la norma relacionados con el proceso
opevrativo pueden aplicarse en todos los negocios, los rubros relacionados con las actividades de apoyo
y el control del sistema de calidad tambicn pueden ser aplicados a cualquier tipo de organizacién:

Cuando menos dos de los tres recursos de calidad, compras y capacitacidn, existen en todos los
negocios, y en la mayoria existe la necesidad de controlar el equipo de inspeccion, medicién y
vigilancia. Los requerimientos clasificados con registros de calidad y como control del sistema
de calidad son aquellos que surgen del sistema de calidad mismo y por lo general son
independientes de la actividad actual realizada por el negocio."

Asi pues, la normatividad 1ISO 9000 tiene aplicacion universal.

Por ultimo, resta concluir que a pesar de las desventajas que trae consigo la planecacion y puesta
en marcha de cualquicra de las normas ISO 9000, es seguro que “satisface un numero de
requerimicentos corporativos y estratégicos significativos, y aun criticos, en un cambiante ambiente
industrial y de mercado.”"* Pues como comenta Vochl : "El hecho de concentrarse en la calidad a final

de cuentas incrementara y mejorara rentabilidad y productividad."'®

" jdem., Pag. 56.
* Rothery, Brian, 1SO 9000, Pag. 12.
" Op.Cit., Pag. 2. :
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CAPITULO V: ISO 9000 EN LA PEQUENA EMPRESA.

Es probable que usted, lector, sea propietario de una empresa pequeiia o
mediana y que esté acostumbrado a que las cosas se hagan a su manera;
{como va a manejar la situacién cuando el capataz plantee una accién
correctiva en la que se sefiale un problema que se origine en el escritorio

. de usted? ;Lo podra manejar? Si no puede hacerlo, la ISO 9000 no es
para usted.

Frank Vohel, Peter Jackson, David Ashton, 1ISO 9000 Guia de
instrumentacidn para pequeiias y medianas empresas.

Como se mencion6 anteriormente (capitulo 1V), una cmpresa que pasa de una situacién sin un
sistema de calidad formal (o apenas esbozado) a otra en la que se cumpla con la ISO 9000 va a
enfrentar un choque cultural apreciable, a pesar de haberlo previsto. Esto le ocurre a cualquier empresa.
Sin embargo, en el caso de las pequeiias empresas, la implantacién de un sistema de calidad de este
tipo, puede significar mucho mas que un proceso de culturizacion.

V.1. La pequeiia empresa
Segin la Ley de Camaras Empresariales y sus Confederaciones de México, una empresa

consiste en:
las personas fisicas o morales que realicen actividades comerciales, industriales o de servicios,
en uno o varios establecimientos, con exclusién de locatarios de mercados ptiblicos que realicen
exclusivamente ventas al ménudeo, y personas fisicas que efectien actividades empresariales en

puestos fijos o semifijos ubicados en la via publica, o como vendedores ambulantes.'

El Centro de Apoyo a la Micro y Pequeiia Empresa (CAMYPE) ofrece la clasificacion de
empresas mostrada en la tabla 1.5.1: Clasificacion de empresas segin CAMYPE, basada en el niimero

de empleados®:

Tabla 1.5.1. Clasificacién de empresas por niimero de empleados
scgin CAMYPE
TAMANO CLASIFICACION POR NUMERO DE EMPLEADOS
SECTOR
Industrial Comercio Servicios
Micro 1-30 1-5 1-20
Pequeia 31 - 100 6-20 21 -50

Ahora bien, el Sistema de Informaciéon Empresarial Mexicano (SIEM) considera en su padron
cmpresarial los sectores y tamaifios de empresa mostrados en la tabla 1.5.2: Clasificacion de empresas
segin SIEM (estos tltimos también de acuerdo con su nimero de empleados)®.

! Sitio de Internet del SIEM (Sistema de Informacién Empresarial Mexicano). hitp://www.siem.gob.mx/portalsicny/.

* CAMYPE, FCA-UNAM. Agenda Suplementa semanal de actividades de 1a paceta de 1a UNAM, 26 de noviembre de
2001, Pag. 24A
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Tabla 1.5.2: Clasificacién de empresas segan SIEM

TAMANO (por niimero de emplcados)
SECTOR Micro Pequeiia Mediana Grande

Agropecuario '
Mineria y extraccién del petrdleo | ;35 | 37,100 | 1012500 | mésde 500
Industria manufacturera
Construccion
Comercio las 6a20 21 a100 | masde 100
Transportes y comunicaciones 1220 21250 | 512100 |masde 100
Servicios

De las pequeiias empresas que pertenecen al sector productivo, segin Lamprecht, muchas
suelen ser empresas de alta tecnologia muy jovenes (menos de 10 afios de antigliedad) que han
experimentado un crecimiento espectacular en los ultimos seis u ocho afios, mientras que otras son
empresas muy implantadas que tienen una oferta muy especifica para un segmento definido del
mercado. En cualquiera de los casos son empresas que se enorgullecen de la rapidez de su respuesta a
las demandas de los consumidores, sin que esto signifique una merma en la calidad de su producto.
Segun Lamprecht: *“La flexibilidad y la rapidez de entrega tipifican a estas empresas que son conocidas

en el ambito empresarial como gacelas™.

Ademas de elaborar productos “a la medida™ que satisfacen la calidad solicitada por los clientes
mediante procesos rapidos, otra importante caracteristica de las pequeiias empresas manufactureras que,
segiin Lamprecht, ha permanecido inalterable por lo menos desde los ltimos 120 afios es:

la tendencia a evitar el enfrentamiento directo con las grandes empresas mediante el uso de
métodos de produccidn especializados que les permite fabricar pequenas tiradas de productos
desarrollados para atender las necesidades concretas de un segmento del mercado, versatilidad
en el ecmpleo de la tecnologia de producciéon mds avanzada, asi como un calendario de.

produccion flexible para

lograr satisfacer

a sus

clientes,

personalizada, y para adecuarse a los cambios en los mercados de cada region.

V.2. Dificultades de ISO 9000 en la pequeiia empresa

ofreciéndoles una atencién

Aunque como reiteradamente se ha dicho, ISO 9000 es aplicable para cualquier tipo de industria
asi como para cualquicr tipo de empresa, (aunque como ya se dijo se adecua mejor a un entorno de

fabricacion) cabe recordar que:

si se revisa la lista de los delepados de los multiples comités nacionales responsables del
desarrollo y mantenimiento de la familia 1SO 9000 (el comité técnico 176 o TC/176), queda aun
mds claro que nunca existio representacién alguna de la pequeia empresa en dichos comités. De
esta lectura se desprende que la afiliacién de los miembros de los diversos comités técnicos casi
siempre corresponde a una organizacién o empresa de gran tamaiio. Dicho de otra forma, los
micmbros pertenccen a organizaciones que, tanto en Estados Unidos como en otros paises,

* Sitio de 1a Secretaria de Economia, hrt

Jiwww.economia.

gob.mx/wh:distribuidor js
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representan a jmenos del 4 por ciento de todas las empresas existentes! Como cabe esperar,
estas personas se encuentran apoyadas por complejos sistemas de aseguramiento de la calidad y
grupos de ingenieros dedicados al tema de la calidad.*

Lo mdas comun es que la mayoria de las pequefias empresas que sc¢ plantean la obtencién de la
certificacion 1SO 9000 no lo hacen por deseo propio, sino porque sus clientes se los han comenzado a
exigir, casi de forma rutinaria. De hecho, es muy probable que deban implementar en su sistema de
calidad requisitos adicionales a los especificados en ISO 9001, ISO 9002 o ISO 9003 por cxigencia de
aquellos clientes cuya influencia en las ventas de la empresa es de especial relevancia: "Se pretende que
estas normas se adopten en su forma presente, pero en ocasiones pueden necesitar adaptarse afiadiendo
o climinando ciertos requisitos del sistema de la calidad para situaciones contractuales especificas."

A pesar de que es cierto que muchas empresas pequefias podrian considerarse como ineficientes,
otras muchas no lo son, por el contrario son particularmente eficientes en su sector sin usar ISO 9000.
Es en algunas de estas pequefias empresas donde la exigencia de la implantacion y certificacion 1SO
9000 sc convierte en una carga desequilibrante, y a veces hasta innecesaria.

Algunos de los factores de las pequefias empresas que consideramos pueden frenar, y hasta
impedir, el proceso de implantacién de ISO 9000 son:

a) Soberania absoluia del jefe:

Como mencionamos en el capitulo anterior el cambio mas grande lo va a suftir el jefe o
la direccion por tencr que acatar lo establecido en el sistema, perdiendo parte de sus privilegios
jerdrquicos; pero es ciuizé en las pequeiias empresas, en las que los asuntos administrativos
forman parte en gran medida del dominio del propictario, donde dicho cambio implicara una
rotunda metamorfosis idiosincratica casi imposible de realizar.

b) Falia de interés por procedimientos normalizados:

La mayoria de las pequefias empresas, contrariamente a lo que ocurre en las grandes, no
consideran necesaria en su estrategia el desarrollo de procedimientos normalizados, llegando
incluso a afirmar que la necesidad de normalizar casi cualquier cosa es contraria a la propia
existencia de su empresa: "Para la mayoria de los responsables de la pequefia empresa, la
certificacion I1SO 9000 supone la obligaciéon de desarrollar procedimientos complejos que
conllevan la paralizacién del método de funcionamiento rapido y flexible que aplican
actualmente."®

c) Falta de personal exclusivo para la calidad:

La probabilidad de que una pequefia empresa disponga, con todos lo recursos necesarios,
de un departamento exclusivamente dedicado al cumplimiento de los multiples requisitos de la
norma ISO 9000 es totalmente escasa. Muchas empresas pequeciias carecen de un departamento

¢ Lamprecht, James L.. ISO 9000 ¢n la pequeia y mediang empresa. Pag. 19.
* Introduccidn a la ISO 9002:1994 (NMX-CC-004:1995) Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad
en produccidn, instalacion v servicio, pag. 1.
* L. Lamprecht James, Op. Cit., Pig. 24.
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de control de calidad y dichas funciones son asumidas por una sola persona como otra
responsabilidad funcional mas. En muchos casos esto se debe al reparto de las responsabilidades
del aseguramiento de la calidad y del control de la calidad entre la plantilla. En un entorno
donde la rapidez se considera como un objetivo esencial, no sélo se permite sino que se espera
que los empleados tomen decisiones riapidamente, y aunque si se elabora algun tipo de registto,
no se siguen procedimientos especificos.

d) Falta de recursos econémicos:

Muchos consultores y expertos asumen que todo aquello que sea positivo o que funcione
en empresas de gran tamafio también deberia ser positivo e igualmente vélido en la pequeiia
empresa. Esta suposicion cs errdnea. La empresa pequeiia estd sometida a una serie de
dificultades econdmicas que son desconocidas en las grandes empresas. Aunque es cierto que
todas las empresas cstan sujetas a los mismos principios de los ciclos economicos (de alza y
declive), las empresas de mayor tamano disponen de mas recursos, lo que aumenta sus
probabilidades de resistir un periodo extendido de declive econdmico. Segiin Lamprecht: "Esta
es la razén por la que la mitad de las empresas pequeiias tienen altas probabilidades de no

superar los cinco afios de existencia desde su creacién."’

V.3. Solucion: adaptar la norma a la pequeiia empresa

Lo anterior no significa que las pequenas empresas no pucdan alcanzar la implantacidn cxitosa
del sistema de calidad ISO 9000, sino que deberan poSeer la suficiente destreza, imaginaciéon e
inteligencia para superar dichos factores (ademas de honestidad y objetividad para el absolutismo del
patrén) asi como entender vy conocer lo mejor posible las limitaciones impuestas y las libertades

pcrmitidas por la norma elegida en cada uno de sus requerimientos:

Dentro del contexto de la terminologia empleada en ISO 9001, 1SO 9002 e 1SO 9003, hay
niveles distintos de exigencia. En la mayoria de los apartados se emplea el verbo condicional
"debe"; en donde por fortuna (o desafortunadamente, segin se vea), ninguna de las normas
especifican cémo ha de realizarse una actividad, solo se limita a indicar la obligatoriedad de
llevarla a cabo. Esto suponc que es Vd. el que debe decidir la manera de implantar la actividad
(asumiendo que no esta implantada en la actualidad).®

Sin duda, si los responsables de una pequefia empresa decidicran a la ligera imitar el sistema de
aseguramicnto de la calidad de las grandes empresas, se exponen a perder su capacidad de reaccién
rapida y flexible, y en algin momento dado, la solvencia de su empresa. Asi pues, la imitaciéon no es la

solucion, sino la adaptacion.

7 !dem.. Pag. 24. ) K
! idem., Pag. 37.
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CAPITULO VI: METODOLOGIA DE IMPLANTACION.

La intencién d& la norma no es la de imponer la uniformidad de los
sistemas de la calidad y se reconoce la necesidad de la diversidad y de
adaptacién en los distintos sectores. Por consiguiente, es preciso evitar
la simple copia del sistema aplicado en otra empresa. Debe diseiiar su
propio sistema para que se ajuste a sus necesidades reales.

James L. Lamprecht, 1ISO 9000 en la pequeiia y mediana empresa

V1.1, Etapas mas comunes .
' A medida que la norma I1SO 9000 fue ganando reconocimicnto entre un amplio niimero de
empresas dc diferentes sectores y tamaiios, también comenzaron a pulular articulos, libros, cursos y
asesorias especializadas (y hasta tesis de licenciatura) sobre este tema, cuyos contenidos diferenciables
en extension, ademas de tratar los casi ineludibles qué, porqué, en qué, cuando y cuanto de la norma,
enfatizan indistintamente y de manera muy especial el como de la certificacion. Regularmente estas
“guias” o “metodologias™ para la implantacién y registro suclen contener pasos o etapas semejantes,
cuyas tinicas variaciones ocurren en la nomenclatura, la secuencia o el detalle de las actividades de cada
etapa. Asi, con base en la comparacion de algunas de esas mectodologias y en nuestra experiencia
personal, ecnunciamos a continuacién las etapas -que de acuerdo con nuestro punto de vista son
indispcﬁsablcs y légicos- pdra la implantacion y certificacion de un sistema de calidad acorde con la
norma ISO 9000, no sin antes recordar que mas que buscar el registro lo que se pretendc es asimilar las
virtudes de la sistematizacion con base en un estandar:

I. Analizar el ISO 9000.

1. Designar responsables.

111. Seleccionar el modelo.
IV. Concientizar al personal operativo.
V. Evaluar cl sistema de calidad.
V1. Mcjorar cl sistema de calidad.
VI1I. Certificarse en el estandar correspondiente.
Esta metodologia puede aplicarse para cualquier tipo y tamafio de empresa. A continuacién’

describiremos las actividades en que consisten cada una de sus etapas.

V1.1.1. Analizar ¢l ISO 9000

Antes de decidir adoptar un sistema de calidad ISO 9000 e intentarlo certificar, es indispensable
conocer y comprender ampliamente sus conceptos, mecanismos ¢ implicaciones para poder evaluar a
priori los beneficios que podria traer a la compaiiia, asi como las dificultades que en particular podrian
darse durante y después del proceso de implementacion (por ejemplo en productividad). También
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deberan considerarse los costos en los que incurrird la empresa tanto para €l establecimiento como para
la certificacién y estar completamente seguros de que dichos costos podran ser absorbidos por los
recursos de la empresa. Esta etapa la puede realizar individualmente el gerente o director general o
conjuntamente con la alta direccién o los jefes de departamento segun sca ¢l caso; en nuestra humilde
opinién recomendamos el analisis y la decision conjunta, ya que si se opta por ¢l ISO, posteriormente
dichos dirigentes serdn involucrados, ademas de que: “dos cabezas piensan mejor que una”.

Los objetivos fundamentales a cubrir durante la etapa de Analizar el 1SO 9000 deberan ser:

~ L1. Que el director, gerente general o duefio de la empresa, conozca y comprenda los conceptos,
tipos, contenidos, alcances, funciones, ventajas, defectos y metodologias implementadoras de la norma
1SO 9000. ’

1.2. Que el director con los gerentes o jefes de departamento que considere adecuados, evalien
los beneficios, desventajas, contrariedades, costos y recursos necesarios para la implementacion de un
sistema de calidad acorde con el ISO 9000 en su organizacion. En caso de que el resultado de dicho
anilisis indique mds perjuicios que beneficios para la compaiiia recomendamos descartar por el
momento el proyecto de implementacion y certificacién hasta que las condiciones de este andlisis sean
mads adecuadas; en caso contrario, continuar con la metodologia..

1.3. Una vez decidida la adopcién del ISO 9Q00, el director con los gerentes que considere
adecuados deberdn definir el Alcance que tendrd dicho proyecto, es decir, si sera instaurado en toda la
empresa o solo en alguna de sus lineas o.departamentos de produccidn o servicio. -

1.4. Elaborar, conjuntamente el director y los gerentes que considere adecuados un /;Ianf :
preliminar calendarizado del resto de las actividades de esta metodologia, todavia sin programa

especifico.

VI.1.2. Designar responsables
Dccidido y definido lo anterior el siguiente paso importante es involucrar, cuando menos, al

grupo de todos los gerentes -al cual en algunos textos se le denomina alta gerencia o cuerpo directivo-
(incluyendo al director general) o jefes de departamento de la compaiiia en el programa de actividades,
y si es posible también a los mandos medios (jefes de departamento), ya que todos ellos -antes o
después, mucho o poco- tendrdn que participar en el sistema. Es importante que comprendan tanto el
significado y las implicaciones de la norma asi como los beneficios y el grado de trabajo tan

considerable que requerird su implantacion. Segun la IMNC: “El apoyo e involucramiento de la
Dircccion General dardn al resto de la empresa la confianza neccsaria para que todas las drcas
involucradas cooperen cn la implantacién.™' También en esta etapa es el momento adecuado para
asignar y deslindar responsabilidades del proyecto.

Las actividades fundamentales a cubrir durante la etapa de Designar responsables son:

! Instituto Mexicano de Normalizacién y Centificacion (IMNC), Curso: Desarrollo e implementacidn de un sistema de

aseguramiente de calidad bajo las normas 1SO 9000NMX-CC. Pag. 60.




Plan para obtener la certificacién ISO 9002 en una pequeiia empresa

11.1. Capacitar a la alta gerencia (y mandos medios si es posible) en la norma ISO 9000 para
que cada uno conozca y comprenda los conceptos, tipos, contenidos, alcances, funciones, ventajas,
defectos y metodologias implemenfadoras de la norma ISO 9000. .

I11.2. Discutir y resumir los beneficios especificos que tanto para la empresa como para el cuerpo
directivo traera la implantacion.

I1.3. Concientizar al director general y a la alta gerencia de su indispensable e importante
participacién para el desarrollo del proyecto, recalcando que “predicar con el ejemplo” provee
credibilidad y confianza en el sistema en el personal operativo.

11.4. Elegir de comun acuerdo por los miembros de la alta gerencia a aquellos dirigentes cuyo
perfil laboral demuestre que seran los mas adecuados para responsabilizarse de la implantacién y
mantenimiento del sistema de calidad. A este grupo gestor del proyecto ISO 9000 se le conoce como el

Comité de Calidad®.
11.5. Designar a uno de los miembros del comité de calidad como su lider y representante® -al

cual la terminologia de la norma lo lama Representante Administrativo®- que, entre las varias de sus

2 Segin la IMNC (idem, pag. 62) algunas de sus funciones son:
a) Gestionar la planeacién para la implementacidn del sistema.
b) Seleccionar la norma de calidad que sc utilizara como referencia para implantar el sistema.
¢) Definir el alcance que tendra el sistema de calidad [que de acuerdo con nuestra metodologia no seria
propiamente su definicion, pero si su modificacion de acuerdo con los resultados de sus otras actividades]
d) Coordinar la elaboracion de la documentacion del sistema de calidad (manual de calidad, procedimientos, etc.).
¢) En algunas ocasiones también interviene en la elaboracion de la politica de calidad y los objetivos de calidad
[nosotros creemos que no sélo en “algunas ocasiones™, sino que “siempre debe”, ya que ellos seran los encargados
de permear dicha politica y objetivos en toda la empresa, por lo cual es indispensable que estén total y
absolutamente convencidos de su veracidad v funcienalidad para poder ejemplificar y adoctrinar]
f) Coordinar y apoyar la difusion ¢ implantacidn de la politica de calidad [lo que ya comentdbamos]
g) Participar cn la sensibilizacion del personal a su cargo, en algunas ocasiones sélo coordinara, pero en otras es
muy importante su participacién en cuanto al modelaje, es decir el predicar con el ejemplo.
* Segiin ¢! IMNC: *“Por el tipo de trabajo que desarrollara e! Rl {Responsable de la Implantacion, que para nosotros mas que
ser un responsable es en si ¢l lider del comié de calidad en cual apoyara y delegara parte de su labor], se recomienda que
este cumpla con las siguientes caracteristicas basicas:
Vision.- Habilidad para conceptualizar mctas, objetivos e inclusive problemas y ejecutar la accién correspondiente

a través de la comunicacion efectiva.
Experiencia y nivel ejecutivo.- Conocimiento de la organizacién y los procesos que la integran: de preferencia
debe ser una persona de nivel ejecutivo con una trayectoria larga en la emipresa.
Tenacidad.- Habilidad para extraer lo mejor de los demas para lograr que las cosas sucedan.
Intuicién.- Habilidad para percibir que existe una oportunidad de mejora en la organizacién y reaccionar de mancra
adecuada utilizando la experiencia y la informacion disponible.
Liderear con el ejemplo.- Hacer Jo que ya estd establecido en la politica de calidad, los manuales y los
procedimicntos haciendo que los demas se sientan utiles y ayudandoles a cumplir sus expectativas y objetivos.
Capacidad de resistencia.- Debido a que esta persona en ocasiones serda duramente criticada y a veces *“rechazada™
debe tener la capacidad para resistir la tension que genera la resistencia al cambio.
Sentido comun.- En ocasiones los problemas que se presentan tienen una solucion que no requicre de procesos
sofisticados y la manera de resolverlos es inicamente por la observacion y la logica.
Paciencia.- Es comin encontrar pequeiios obstaculos en la documentacion e implantacion del sistema, por lo cual
el responsable debe tener la paciencia suficiente para no abandonar esta ardua tarea.”, idem, Pag. 64.
4 “Es frecuente que el papel de representante administrativo convenientemenie encaje con otro puesto administrativo, como
secretario de la empresa, director financiero, gerente de oficina, o gerente de aseguramiento de la calidad: el titulo existente
del puesto podra utilizarse en lugar de “representante administrativo” en el manual de procedimientos, siempre y cuando se
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funciones®, serd el enlace directo entre el comité de calidad y 1a alta direccién, con el propésite de
presentar al segundo los avances del primero.

11.6. Entregar el plan preliminar elaborado en el punto 1.4 al representante administrativo para
que sea analizado, modificado (si es necesario) y definido el programa de actividades especifico para
cada una de las etapas por el comité de calidad.

11.7. Que el comité de calidad defina su organizacién y forma de trabajo para ejecutar el plan
preliminar y se lo comunique a la alta direccion, asi como la manera en que le informara de los
pormenores acaccidos durante todo el proceso. A partir de este momento las siguientes ctapas las
debera desarrollar el comité de calidad, a no ser que se especifique lo contrario.

VI.1.3. Seleccionar el modelo
Una vez creada la infraestructura que soportara la implantacién del sistema de calidad tipo 1SO,

es necesario decidir cudl modelo de estandar (9001, 9002 6 9003) es el mas apropiado para la empresa

es decir, el que mas se acerque a su forma de claborar productos o servicios. Estamos convencidos de

que cl primer paso para poder tomar una decision correcta es el Andlisis de la Organizacion, ya que:
“Se adopta un sistema de calidad una vez que se han analizado los procesos que componen un negocio
y se han identificado los métodos correctos, es decir, aquellos que garantizan que el producto va a
_satisfacer las exigencias del cliente. Entonces se sistematizan estos métodos ya que ellos integran cl
sistema dec calidad.”® Ademds, este andlisis “proporciona una herramienta para identificar los
procedimicntos que sc van a requerir y para plancar como se van a relacionar para edificar un sistema

anticipe que asi serd durante un tiempo. No obstante, de ser ese el caso, debera mencionarse en el manual de calidad bajo la
declaracion de politica relativa a Responsabilidad administrativa-Organizacion (4.1.2):
El gerente de oficina fungirad como Representante Administrativo, y serd el responsable
de instrumentar y mantener ¢l Sistema de calidad.
Sea cual fuere el enfoque elegido, es vital que todos los integrantes de Ja organizacién sepan quién tiene el papel de
representante administrativo.” Vohel, Frank: Jackson, Peter; Ashton, David, ISO 9000 Guia _de instrumentacion para
pequenas v medianas empresas, Pag. 182,
3 Algunas de sus funciones principales, segin el IMNC v Vohel-Jackson-Ashton, seran:
e Coordinar al comité de calidad durante la implantacién del sistema.
s Coordinar ¥, en ocasiones, participar en las auditorias al sistema de calidad de ]a compaiiia, ya sea que este lo
realice personal intermo o externo.
» Coordinar la capacitacion del personal operativo en el uso y comprension del sistema de calidad.
e  Monitorear constantemente el sistema de calidad a través de la planeacién y realizacion de auditorias intemas en
cada drea que esté dentro del aleance del sistema.
¢ Contactar y tratar con los certificadores.
e Tratar con los asesores ex1enios quUe s€an necesarios.
¢  Tener bajo control ia documentacion del sistema de calidad.
e Emitir las formas que se habran de utilizar para la documentacion del sistema de calidad.
e Garauntizar que la alta dircccion este enterada de los resultados de las auditorias para que apruebe los cambios
necesarios.
¢ Instrumentar las modificaciones acordadas.
e  Administrar el procedimiento de accidn correctiva.
* Vohel-Jackson-Ashton, Op.Cit.. Pag. 14.
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coherente.”” No obstante que las actividades llevadas a cabo en un érea de trabajo de produccién varian

' considerablemente de negocio a negocio, para la realizacion del andlisis de la empresa debe
considerarse lo mencionado en el capitulo 1 de este trabajo de tesis respecto de’esta situacién: “todas las
areas de trabajo, sin excepcion alguna, se componen de cadenas interconectadas de insumo-proceso-
producto.”™ Visto de esta manera, dichas cadenas deben ser consideradas en un sentido sumamente
amplio y no limitarlas al insumo fisico, ¢l proceso y el producto.

Las actividades fundamentales a cubrir durante la etapa de Seleccionar el Modelo son:

HI1.1. Identificar las areas de trabajo involucradas en ¢l alcance del sistema de calidad definido
durante la ctapa de Analizar el 1SO 9000.

111.2. Reconocer a grosso modo los procesos de las dreas de trabajo del punto anterior.

11.3. Determinar para cada uno de los procesos anteriores el nivel de detalle’ de su
descripcion'®, tomando en cuenta las actividades especificas esenciales desempefiadas en ellos'' y en la
utilidad que dicha descripcion pueda proveer a la posterior revision y/o disefio de procedimientos en el
desarrollo del sistema de calidad'? (etapas de Definir y Modificar el Sistema de Calidad).

111.4. Elaborar, y después ejecutar, el programa de actividades especificas del andlisis de la
organizacion considerando el nivel de detalle determinado ¢n ¢l punto anterior.

111.5. Seleccionar de los modclos de sistemas de calidad de la ISO 9000 (9001 que incluye
disefio, 9002 6 9003 que excluyen el disefio) el mds conveniente y adecuado para la organizacién (el
discfio implica o no parte de sus contratos) de acuerdo con los resultados arrojados por el andlisis de la
organizacién, los cuales deberdn ser registrados y conservados para su posterior empleo. -

” idem, Pag. 99.

¢ {dem., Pag. 103.

° “El nivel de detalle requerido es el nivel minimo de detalle necesario para llevar a cabo los procedimientos de revisién y
disefio. El consejo prictico idénco es mantenerse inicialmente en el nivel relativamente general y, en caso necesario,
pormemorizar los elementos posteriormente.” idem., Pag. 104.

'® Para la rcalizacién de las descripciones Vohel-Jackson-Ashton recomiendan la creacién de grificos que representen lo
que ocurre en las dreas de trabajo durante los procesos (Op.Cit,, Capitulo 7: Andlisis de la organizacién). Las graficas
pueden realizarse de manera sencilla o exhaustiva de acuerdo con el nivel de detalle definido. Desde nuestro punto de vista
creemos recomendable ¥ muy positivo para la comprensién de los procesos, y de la compaiiia, consultar las técnicas de
estudio del trabajo para el desarrollo de grificos y cursogramas. Por lo tanto sugerimos consultar el texto Introduccién al
estudio del trabajo de la Oficina Internacional del Trabajo Ginebra en su Gltima edicion.

"! Las actividades dc las dreas de trabajo deben no sélo comprender las de tipo operativo sino también las de apoyo (ver
capitulo 1 de este trabajo de tesis) como compras ((Estan centralizadas o descentralizadas?, ;Son responsabilidad de
especialistas o Jas lleva a cabo personal con una amplia gama de obligaciones distintas?). capacitacién (; Esta centralizada o
descentralizada?, (Qué tipo se proporciona?) e identificacién de productos ((Los productos pueden identificarse
individualmente durante su manufactura y después de ella?, de ser asi (De qué manera?). Al final se debaran conocer todas
las actividades indispensables para que un pedido se convierta en una entrega al cliente.

' Por lo que también se deberdn vincular las graficas y descripciones generadas con el personal v la jerarquia de la
organizacién. Nos dicen Vohel-Jackson-Ashton: “De manera especifica. en la estructura operativa y en las graficas de
produccién se deberd mostrar cudles son los departamentos que actualmente desempedan las actividades... y
especificamente los directivos implicados. Estas adiciones resultardn de gran utilidad al decidir quién panticipara en la
elaboracion de procedimientos y las etapas de edificacion del sistema.” (Op.Cit., Pag. 112))
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VI1.1.4. Concientizar al personal operativo

Es esencial que todos los empleados relacionados con las dreas de trabajo comprendidas en la
implantacion del modelo de sistema de calidad decidido en la etapa anterior, tengan clara y comprehdan
la terminologia ISO 9000, los requerimicntos del estdndar, y la importancia de todo el sistema de
documentaciont. Al menos todos deben estar conscientes de su papel en el sistema asi como la
importancia de sus acciones en el rendimiento de este. Este proceso de sensibilizacién no tiene
forzosamente que realizarse despucés de la etapa anterior (seleccion del modelo), puede muy bien
efectuarse simultaneamente con ella y a lo largo de las restantes ctapas de la metodologia, siempre y
cuando no afecte negativamente el desempeiio de las actividades de las dreas de trabajo y no se encime
con las actividades de las otras ctapas, todo depende de la creatividad del comité de calidad, del
caracter del personal y de las actividades de las dreas de trabajo. Es importante cuidar que la
sensibilizacion se realice utilizando el lenguaje mas adecuado para el nivel de personal de que se trate
(directivos, supervisores, operarios, obreros, etc.), sin restar por ello la seriedad y formalidad que el

asunto merece.
Las actividades fundamentales a cubrir durante la etapa de Concientizar al Personal Operativo

pucden ser:
1V.1. Capacitar al personal operativo en temas relacionados con la calidad:
- La historia del concepto de calidad.
- Lacalidad en el trabajo, el hogar y la vida personal.
- La situacion actual del mercado de trabajé y su conservacion. S
- Laimportancia de la contribucion personal en la calidad de la organizacién.
- Los cambios mundiales actuales que motivan mejorar a las organizaciones.

- Como lograr un drea de trabajo limpia y ordenada.
- Los sistemas de calidad.
IV.2. Recordarles, si se ticne, la Politica de Calidad" de la compaiiia.
IV.3. Comunicar la decision tomada por los altos mandos de certificarse en ISO 9000.
IV.4. Capacitarlos en la normatividad 1SO 9000 para que cada uno conozca y comprenda sus
conceptos, tipos, ventajas y dificultades.
1V.5. Destacar los bencficios especificos que tanto para la empresa como para los trabajadores
traerd la implantacién de un sistema de calidad 1SO 9000,
1V.6. Reciterarles que para cl desarrollo del proyecto es 1mportante e mdlspcnsable su

participacion.

V1.1.5. Evaluar ¢l sistema de calidad
La existencia de un sistema de calidad implica la documentacién del mismo asi como los
registros que demuestren se esta aplicando, de lo contrario, dicho sistema esta incompleto, parcialmente

' La ISO §402:1994 (NMX-CC-001:1995) define a una politica de calidad como “Directrices y objetivas generales de una
organizacion (1.7), concemientes a la calidad (2.1) los cuales son formalmente expresados por la alta direceién.” Pag. 10,
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aplicado o, simplemente, no existe. En varias empresas (generalmente en las mas jovenes)
practicamente no existe un sistema de calidad, cuando mucho, sélo presentan ciertas actividades de
inspeccién que no estan totalmente sistematizadas y mucho menos documentadas. En otras empresas,
aunque las actividades relacionadas con el aseguramiento de la calidad estan bien identificadas, no
todas estan sistematizadas ni documentadas. Hay también negocios en los que el sistema de calidad esta
plenamente desarrollado (sistematizado, documentado y registrado) pero atin carente de ciertos
aspectos propios de la ISO 9000. Asi pues, es indispensable conocer y determinar en qué momento del
desarrollo de un sistema de calidad se encuentra una organizacion antes de proceder a modificarlo. La
investigacion fundamental con la que se pueden d{agnosticar las condiciones ¢n las que se encuentra el
sistema de calidad actual y asi poder establecer las acciones suficientes para mejorarlo es la Auditoria
del Sistema de Calidad (o simplemente Auditoria de Calidad), de la cual hablaremos mas ampliamente
a continuacion.

Una auditoria del sistema de calidad consiste en evaluar y verificar si las actividades técnico-
administrativas que aseguran y controlan la calidad de los productos y/o servicios (desarrollados con
los procesos de las dreas de trabajo descritas en la etapa de Seleccionar el Modelo) se encuentran
sistematizadas, documentadas, registradas y, si es el caso, acordes con las requeridas por algiin modelo
de sistema de calidad de referencia (como pucde ser la ISO-9000 y ANSI, o la ASME NQAT1).

Existen dos enfoques para definir los diferentes tipos de auditorias, el primer enfoque considera
si‘la auditoria se efectua por personal propio (intemo) o de afuera (externo) de la organizacion. De
acuerdo con estc enfoque las auditorias se dividen en auditorias Internas (o auditorias de Primera
Parte), que son las cfectuadas por una empresa sobre su propio sistema', y auditorias Externas, que
son las efectuadas por una empresa sobre otra organizacion ajena a ésta. Las auditorias externas
contemplan tanto a las auditorias de Segunda Parte (las que son realizadas por un cliente sobre otra
organizacion) como a las auditorias de Tercera Parte (las que son realizadas por un organismo
independiente, que cuenta con los acreditamientos necesarios para rcalizar estas actividades'*, sobre una
organizacion). El segundo enfoque tipifica de acuerdo con el objeto sobre el cual se va a aplicar la
auditoria; asi, estas pueden ser de: producto, servicio, proceso o sistema de calidad, entre otros.

Una condicién indispensable para cualquier tipo de auditoria es que debe ser desarrollada por
personal independiente, es decir que no tenga intereses y/o responsabilidades sobre el drea de trabajo
y/o la actividad que se vaya a auditar. EI IMNC considera “particularmente importante que las personas
quc realicen el diagnostico {la auditonia] scan auditores de sistemas de calidad calificados o certificados
por un organismo de certificacion de personal, para obtener diagnosticos confiables que nos ayuden a
mejorar nucstro sistema de calidad.”® Aunque, cabe aclarar, no son indispensables auditores

certificados, pero si personal con criterio, conocedor de los procesos, objetivo y analitico.

" La IMNC comenta que: “En ocasiones es valido que una empresa subcontrate auditores [externos) para realizar auditorias
internas, siempre y cuando el control de éstas actividades sea ejercido por la empresa.” Op.Cit., Pag. 36.
* Ver capitulo 3 Pag. 34,

' IMNC, Op.Cit., Pag. 31.
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Las actividades fundamentales a cubrir durante la etapa de Evaluar el Sistema de Calidad son:
V.1. Seleccionar a los integrantes del Equipo Auditor, tanto de los miembros del comité de
calidad como del personal operativo, que se encargard de planear, realizar, analizar y resumir la

auditoria.
. V:2. Capacitar y sensibilizar al equipo auditor en los conceptos, tipos, alcances, objetivos,
funciones, estrategias, problemas comunes y analisis de las auditorias de calidad. Es recomendable
consultar (y si es posible aplicar) las normas ISO 10011/1:1990 (NMX-CC-007/1:1993) Directrices
para_auditar sistemas de calidad- Pante 1: Auditorias, 1SO 10011/3:1991 (NMX-CC-007/2:1993)
Directrices para auditar sistemas de calidad- Parte 2: Administracién del programa de auditorias e 1SO
10011/2:1991 (NMX-CC-008:1993) Criterios de calificacion para auditores de sistemas de calidad.

V.3. Revisar y estudiar los documentos escritos (Manual Descriptivo del Sistema, Manual de

Procedimientos, Manual de Instrucciones de Trabajo, Manual de Formatos' o cualquier otro
documento para la calidad) con los que cuenten las actividades de aseguramiento y control de calidad
de las dreas de trabajo para su sistematizacion. Adicionalmente puede ser necesario estudiar algunas
normas de referencia (por ejemplo normas técnicas de productos, de prueba, de calibracion, etc.). En
caso de no haber ningun documento propio del sistema, reconocer las actividades de calidad con las que
opera. Si las actividades de calidad no son reconocibles ni identificadas pasar al siguiente punto. Cabe
aclarar que no es necesario terminar la revision y estudio de los documentos para continuar con el
siguiente punto de la evaluacion del sistema de calidad, sdlo se requiere adquirir conciencia de la
envergadura del sistema y asi, proseguir simultineamente con el estudio de los documentos de la
siguiente actividad.

V4. Apoyandose en la amplitud reconocida del sistema de calidad (producto del punto
anterior), asi como en los resultados del andlisis de la organizacion, elaborar un plan de auditoria que
comprenda:

- Los objetivos a cumplir

- El alcance de la auditoria

- El personal asignado al equipo auditor asi como el involucrado para responder.

- El personal de las areas de trabajo necesario para mostrar las actividades de calidad.

- Un programa calendarizado de evaluaciones, que comprenda todos los requisitos de
Ia norma, acompafiado de los responsables de auditar y de responder cada una de las
areas de trabajo que abarquen dichos requisitos.

- Tiempo de holgura

¥ La 1SO 9004 especifica al Alanual de Calidad como el documento tipico demostrador del sistema. Su propésite primario
consiste en brindar una descripeion adecuada del sistema de calidad mientras sirve conto una referencia permanente en la
implementacion » mantenimiento de dicho sistema. Para una descripcién de los mismos constiliense el Curso:. Desarrolio e
implementacion ... (Op. Cit) ¥ El manual de administracién de la_calidad. Cémo escribir v desarrollar un manual para los
sistemas_de administracién de la calidad. de Waller, Jenny: Andrew, Derek Allen ¥ Bums, Andrew, Panorama Editorial,

Meéxico 1998.
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-~ Fecha de entrega del informe de auditoria'®

V.5. Elaborar los formatos necesarios para la ejecucion del plan de auditoria. Estos pueden ser:
listas de asistencia, reportes de no conformidad, listas de verificacién, formatos de notificacion, etc.

V.6. Iniciar oficialmente ¢l programa de evaluaciones con una Reunidn de Apertura'®.

V.7. Examinar +a través de las técnicas de auditoria®® més conveniente- y corroborar -mediante
evidencias claras y objctivas (registros)- minuciosamente las actividades de calidad, conforme al
programa de evaluaciones. Antes de examinar, se recomienda explicar brevemente las actividades
operativas que sc realizan en el drea de trabajo a auditar al equipo auditor asignado a ella.

V.8. Finalizar oficialmente ¢l programa de evaluaciones con una Reunion de Cierre®'.

V.9. Elaborar y entregar ¢l informe de auditoria con todos los elementos necesarios:

a) Identificacion del informe.

b) Objetivo de la auditoria.

c) Lugary fecha de realizacion.

d) Nombre de los auditores.

e) Personal de la empresa auditada con la que se establecié contacto.

f) Procedimientos, normas y cédigos utilizados durante la evaluacién.

£) Resumen de los resultados. ‘
h) Conclusionces.

>

¥ “La manera de comunicar formalmente los resultados de la auditoria es mediante un informe de auditoria. Este
documento debe elaborarse y entregarse lo mas pronto posible (regularmente antes de 15 dias naturales después del cierre
de la auditoria), debe ser escrito claramente, sin ambigiiedad y contener la conclusion de ésta. El informe de auditoria debe
distribuirse a los responsables de las areas auditadas y a la direccion de la organizacidn auditada, (sic) cuando la auditoria la
realizan a través de personal externo el informe debe dirigirse y enviarse al Director General de la empresa.” IMNC,
Op.Cit., Pag. 34.
'* Segiin el IMNC: “A esta reunién asiste ¢l grupo auditor completo y los responsables de las areas a auditarse. Es
importante que asista e} Director de mas alto nivel de la organizacién o su representante. Esta reunidn de apertura tiene los
siguientes objetivos:

a) Presentacién del personal auditor y auditado.

b) Aclaracién de la mecanica de la auditoria y de los objetivos de la misma.

c) Revision de la agenda.

d)} Aclaracion de dudas.

e) Definicion de los Gltimos detalles y ajustes.” Op.Cit.. Pag. 33.
Creemos que el formalismo de esta reunién de apersura es solo necesario en las auditorias de tipo exrerna, cuando se trate
de auditorias intcrnas pucde ser més breve y sencilla, hasta incluso dispensable.
3 “La herramienta principal para auditar es la aplicacién de las listas de verificacién, sin embargo una bucna auditoria
normalmente se realiza mediante una combinacién de técnicas de auditoria. Las técnicas de auditoria son las siguicntes:

a) Entrevista

b) Lista de venficacion

¢} Obscrnvacion

d) Siguiendo el hilo

¢) Punto profundo”, IMNC, Op.Cit,, Pag. 33. Mais detalles sobre éstas técnicas en el Curso de_formacion de

auditores intemos del IMNC.

1A esta reunicon deben asistir las mismas personas que asisticron a la reunién de apertura, El objetivo de 1a reunion es
presentar los resultados generales de la auditoria asi como la revision de los hallazgos o las No-conformidades encontradas.
Lo importante es que la Alta Direccién del auditadoe esté consciente y haya comprendido las desviaciones encontradas con
el fin de comenzar las acciones correctivas necesarias.”, INNNC, Op.Cit., Pag. 33.
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V.10. Resguardar y conservar los documentos de los resultados de la auditoria de calidad asi

como aquellos que demuestren y soporten su realizacion.

VI1.1.6. Mejorar el sistema de calidad.

Una vez reconocidas las carencias, discrepancias y contradicciones de las actividades técnico-
administrativas del sistema de calidad se procede a ejecutar planeadamente las acciones correctivas
precisas donde sea necesario. La formula es simple: a cada desviacion hallada en el sistema de calidad

respecto del estandar elegido, le corresponde una accién correctiva. Para la falta o modificacion de

documentos del sistema de calidad, recomendamos consultar el texto El manual de administracién de
calidad. Cémo escribir v desarrollar un_manual para los sistemas de administracién de la calidad. De
Waller, Jenny; Allen, Derek; y Burns, Andrew, editado por Panorama Editorial.

Las actividades fundamentales a cubrir durante la etapa de Mejorar el Sistema de Calidad son:

VI1.1. Elaborar un Plan de Acciones Correctivas tomando en cuenta: el modelo seleccionado de
la ISO 9000, el diagnédstico de la organizacion y el informe de la auditoria. Esta propuesta de plan
deberd indicar, tanto a los responsables directos de la ejecucion de las acciones correctivas precisas
como el tiempo estimado para su total termino o implantacién, y también la futura revision de las

correcciones.
V1.2, Comunicar el plan a la alta direccién, y si es necesario modificarlo.
V1.3. Ejecutar y revisar, secuencial o simultaneamente -segiin se estinie-, el plan.
VI.4. Revisar, secuencial o simultineamente -segin se éstime-, la ejecucién e implantacién de

las acciones correctivas definidas en el plan.

VI1.1.7. Certificarse cn la norma correspondiente

Ya implementadas y revisadas las correcciones pertinentes de la etapa anterior, sélo resta la
constatacion de la eficacia del sistema de calidad por parte de un organismo externo (si es posible de
reconocido prestigio) que cuente con las acreditaciones necesarias para aprobar y otorgar cl registro
ISO 9000. El registro es proporcionado por el certificador sélo después de que confirme mediante una
anditoria de calidad que la organizacion utiliza un sistema de calidad acorde con la norma ISO 9000 en

sus operaciones diarias.

Las actividades fundamentales a cubrir durante la etapa de Certificarse cn la Norma
Correspondicnte son:

VII.1. Investigar cudles instituciones gubernamentales u organizaciones privadas estin
acreditadas para expedir certificados 1SO 9000 y comunicarse con ellas para conocer su costo™,

32 A manera de cjemplo. el IMNC maneja las siguientes tarifas para “el servicio de certificacidn de sistemas de gestion de la
calidad 1SO 9001:2000'COPANT/ISO 9001-2001,NMX-CC-9001-IMNC-2000"" .
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cobertura y experiencia (curriculum).

Seleccionar con base en su prestigio, costo, experiencia y cobertura el organismo

VI1.2
certificador més adecuado para la empresa. .
VI1.3. Contactar con la certificadora e iniciar protocolo de registro®
CONCEPTO COSTO
REVISION DOCUMENTAL $11,000
COSTO DIA AUDITOR £8,000
EMISION DE CERTIFICADO $8.000

Y agrega: “'Los gastos de¢ transportacion, hospedaje y alimentacion, serdn a cargo del cliente cuando la certificacién sea en

lugares distintos a la ciudad de México y su drea metropolitana y de acuerdo a la tarifa estipulada por el IMNC." (IMNC,
Guia de cernificacién de sistemas de gestion_de la_calidad 1SO 9001:2000/COPANT/ISO 9001-2001/NMX-CC-9001-

IMNC-2000, 20 de septiembre de 2001, pag. 9
3 Por ejemplo, ¢l proceso de centificacion que realiza el IMNC (a partir de septiembre de 2001) consta de las siguientes

etapas principales:

Solicitar: la Guia de cenificacion de sistemas de_pestion de la calidad ISO 9001:2000/COPANT/ISO 9001-
2001/NMX-CC-9001-IMNC-2000 al IMNC.

Entregar o enviar contestados: la Solicitud de certificacidén de su_sistema_de pestién de la calidad y el
Cuestionario de registro de organizacion que aparecen al final de la Guia.

Estudio de viabilidad técnica por parte del IMNC tomando en consideracién: las exclusiones permisibles y
justificadas para 1SO 9001:2000, el alcance del sistema de gestion de la calidad a certificar, las fechas
solicitadas para Ja auditoria, el sitio o los sitios que abarcan la certificacion. Si la solicitud es técnicamente
viable, el IMNC enviard la Cotizacion_del servicio de certificacidn_de sistema de gestion_de la_calidad 1SO
9001:2000/COPANT/ISQ 9001-2001/NMX-CC-9001-IMNC-2000. En caso de que el IMNC considere que la
solicitud no es técnicamente viable enviard una carta en donde cxphcara las causas técnicas que hacen el

proceso no viable.
Devolucion al IMNC de la Cotizacidn: si se estd de acuerdo con lo informado en la Cotizacién. debera
enviarse de regreso al IMNC con la firma de aprobacion.
Firma del contrato: una vez aprobada la Cotizacién, se firmara el Contrato de presentacién de servicios de
certificacion v vigilancia de sistema de gestién de la calidad_1SO 9001:2000/COPANT/ISO 9001-2001/NMX-
CC-9001-IMNC-2000. A su vez el INNC enviara al solicitante la Lista de revisiéon documental.
Revision documental: una vez que la Lista haya sido contestada debera devolverse al IMNC ancxando el
Manual de calidad junto con:
a) El alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacién de cualquier
exclusién;
b) Los procedimicntos documentales establecidos para el sistema o referencia a los mismos y
¢) Unadescripcion de la interaccion entre los procesos del sistema,
El IMNC nombrara a un auditor calificado que revisard la conformidad de la documecntacion enviada contra
la norma. El resultado de la revision documental serd enviado mediante un informe.
Notificacion de auditoria: en comun acuerdo la empresa solicitante y el IMNC establecen las fechas para la
auditoria en sitio ¥ el IMNC procede a enviar 1a notificacion de auditoria, la cual indica ademas del tipo de
auditoria (preauditoria, auditoria de certificacién, de ampliacién del alcance, de reduccion del alcance o de
seguimiento) la designacién del grupo técnico evaluador,
Realizacion de la auditoria en sitio: el IMNC comunica la agenda de la auditoria para, en caso de estar en de
acuerdo can €sta. sc inicie con una reunion de apertura en la organizacion y se concluya con una reunién de
cierre donde, al igual que en la de aperntura. se pasa lista. El equipo auditor deberda comunicar ¢l resumen de los
resultados obtenidos en esta auditoria mediante un informe final que incluird los informes de no conformidad.
Dictamen: con base en el informe final, los informes de no conformidad, la norma y las Condiciones para
otorgar, mantener, ampliar/reducir, suspender v retirar la certificacion_de sistemas de gestién de la calidad 1SQ
9001:2000, el Comité de dictaminacion del IMNC toma alguna de las siguientes decisiones:
a) Otorgar el registro de empresa certificada a la organizacion evaluada por considerar que su sistema de
calidad estd conforme con los requisitos de la norma ¥ cumple con los lineamienstos del IMNC.
b) Negar el registro de empresa centificada a la organizacidn evaluada por considerar que su sistema de
calidad no esta conforme con los requisitos de la norma v no cumple con los lincamientos del INNC.
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VI1.4. Realizar una Auditoria de Prerregistro para detectar las dreas que todavia no cumplan
con la norma y asi proceder con las acciones correctivas necesarias.

VILS. Cooperar en la Auditoria de Registro (auditoria de tercera parte) llevada a cabo por la
certificadora seleccionada.

VIL.6. Revisar y valorar, con evidencias claras, las no conformidades detectadas por el equipo
auditor que son mencionadas en el Jnforme de auditoria para, en caso necesario, abelar el resultado.

VIL.7. En caso de que el organismo certificador condicione el otorgamiento del certificado hasta
no realizar ciertas acciones correctivas sobre las no conformidades encontradas por el grupo auditor,
realizar nuevamente la etapa VI. Mejorar el sistema de calidad de la metodologia, pero atacando
exclusivamente csas no conformidades. Una vez cubiertas, volver a contactar con el organismo
certificador y evidenciar las modificaciones.

VII.8. En caso de una negativa total por parte del organismo certificador para otorgar el
certificado, sera necesario volver a aplicar la etapa VI Mejorar el sistema de calidad de la metodologia,
pero tomando muy en cuenta las razones por las que la certificadora negd el registro, asi como la
experiencia adquirida en ésta ultima ctapa. También debera volverse a efectuar la etapa Vi

Certificarse en el estandar correspondiente desde el principio.

VI1.2. Después de la certificacion

Una vez conseguido cl certificado 1SO 9000, la empresa deberd mantener y actualizar la
sistematizacién, documentacion y registros de calidad que reclamen los nuevos procesos del cambiante
mundo productivo y de servicios. Cada cierto tiempo, las organizaciones certificadoras corroboran cl

registro de la empresa para quc esta contimic mejorando su implantacion de la norma o no decaiga. Si
la empresa no mantiene ¢l sistema *‘en forma™, la certificadora retira su certificado. Esto puede dafiar
gravemente a la empresa, ya que la pérdida de la certificacion genera impactos negativos en los clientes
desde el punto de vista de la calidad. Incluso pucde decirse que, perder la certificaciéon es mas daiiino
para la compaiiia que fracasar en cl intento de obtencrla.

Para que esto no ocurra recomendamos repetir continuamente las etapas /V. Concientizar al
personal operativo, V. Evaluar el sistema de calidad y VI. Mcjorar el sistema de calidad de la

mectodologia, pero ahora con un enfoque mas de conservacion y superacion, que de innovacion.

¢) Seguimiento. En esta opcidn el IMNC no otorga el registro de empresa certificada a la organizacion
porque son requeridas acciones correctivas sobre las no conformidades encontradas por el grupo
auditor que dcben verificarse con una auditoria de seguimiento.

d) Maniener el registro de empresa centificada (para el caso de empresas ya certificadas)

¢) Ampliacion en ¢l alcance del registro de empresa certificada (para ¢l caso de empresas ya
centificadas)

f) Reduccidn en el alcance del registro de empresa certificada (para el caso de empresas va centificadas)

g) Suspender o retirar el resgistro de empresa certificada por no aplicar las acciones correctivas
detecladas durante la auditoria en sitio (para el caso de empresas’ya centificadas).
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SEGUNDA PARTE:

CASO PRACTICO
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INTRODUCCION A LA SEGUNDA PARTE

A continuacién presentamos un caso prictico de aplicacion de la metodologia para la
implantacién ISO antes descrita en una empresa especifica. Damos por efectuada la etapa de Analizar
el ISO 9000, pues como expusimos en la primera parte, esa etapa la debe realizar propiamente el cuerpo
directivo de la compafiia (en este caso el gerente general y los gerentes de departamento), y para cuando
comenzd nuestra participacion se nos informé que ya estaba decidido el modelo de norma ISO 9000 a
implantar: 1SO 9002:1994 (NMX-CC-4:1995). Creemos, ademads, que todo el material expuesto en la
primera parte de este trabajo puede equipararse, en cierta medida, con las investigaciones mediante las
cuales la alra direccion de la compaiiia mencionada deberia haberse apoyado para tomar la decisién de
obtener el certificado 1SO 9000. )

La compaiiia de estudio, a la cual nos referiremos como ABC, es una pequeiia.empresa
mexicana dedicada a la manufactura de productos de plastico y de metalmecanica que no posee
subsidiarias y cuya productividad y calidad han estado hasta el momento dentro de los rangos
solicitados por sus clientes.

Asi pues, comenzaremos por presentar, brevemente algunos datos de la compaiiia para ubicar el
contexto donde se desarrollaran los pasos de la metodologia. Después procedercmos ya propiamente a
demostrar como fue aplicada la metodologia desde la etapa de Designar Responsables hasta Mejorar el
Sistema de Calidad. .

Es importante reiterar que la compaiiia ya tenia, ademas de decidido certificarse en 1SO 9000, cl
modelo a implementar: 1SO 9002, por lo que la etapa de Seleccionar Modelo se centrara inicamente en

la descripcion de la organizacion para poder elaborar el plan preliminar.
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a CAPITULO I: ANALISIS DE LA COMPANIA

L1, Organizacién

Cuando empezamos nuestro analisis de la compaiiia lo primero que queriamos conocer, para
posteriormente confirmar en su trabajo rutinario, era de qué manera se encontraba organizada.
Descubrimos que aunque se tenian nombrados puestos para ciertas areas, asi como un organigrama,
este era demasiado general en la descripcion jerarquica de las relaciones laborales y en el personal que ..
involucraba (Figura 1I.1.1. Organigrama de ABC). Pricticamente era mas simbélico que realista ya
que, como pudimos comprobar en piso, realmente no se reconocia dicha distribucion de trabajo. Por tal
razén procedimos a estudiar mdas de cerca las relaciones laborales de sus principales actividades
administrativas y operativas a partir de su distribucién y agrupacién original (el organigrama).

Gerencia
General

1 ]

Gerencia de Gerencia de Gerencia de Gerencia de
Ventas Operaciones Administracién Calidad
I T T 1 — Secretaria )
Subgerencia de , Subgerencia de l Jefe de Placas I Subgerencia de de Admon.
Herramicntas Inyeccién de Mantenimiento
. Plisticos

FIGURA IL.1.1. ORGANIGRAMA DE ABC

Para descubrir realmente cémo estaban las relaciones laborales y jerarquicas de ABC, ademas
de observar el desarrollo de las actividades técnico-administrativas mds comunes, procedimos a
identificar conjuntos de emplcados que al parecer realizaban la misma actividad y mediante una
scleccién alcatoria de ellos se les aplicd el Cuestionario para Actualizar Descripcion de Pucstos,
mostrado en ¢l Apéndice A.

Asi pucs, lo anterior nos permitio construir un organigrama mas detallado (Figura 11.1.2.
Organigrama gencral por pucstos) pero todavia aproximado de la organizacion de ABC, pucs aun habia
excepciones circunstanciales en la responsabilidad de ciertas actividades debido principalmente a falta
de personal. Este organigrama nos proporciond una vision mads clara de quiénes serian los responsables
y participantes directos de las dreas de rrabgjo de ABC. Tambi¢n pudimos delinear -aunque
parcialmente por la breve informacion y observacion con la que contamos- el perfil de cada uno de los

puestos, como se muestra a manera de ejemplo en ¢l Apéndice A.
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GERENTE GENERAL
(DESPTO. 01)*
COORDINADOR 1SO
{DESPTO. 15)

GERL\TD)L VENTAS l l GERENTE DE OPERACIONES

rc:x:\n DE Anm\lrnum j ( c:u:wcn:cumw

(DESPTO 04) {DESPTO. 02) (DESPTO. 03) (DESPTO. 02A)
T T
: ' SECRETARIA DE Al‘\ll\lsTl(AC‘O\ H 5
R S SE I CILE LD ettt Bemome (DESPTO 05) fprees==ceaned g H
1
) — T T I I H
SUBGERENTE DE SUBGERENTE SUBGERENTE. DE SURGERENTE SUBGERENTE DE ===~
MANTENIMIENQ DE PLASTICOS TALLER MECANICO DE PLACAS INGENIERIA
(DESPTO. 07) (DESPTO. 08) (DESPTO. 09) (DESPTO. 010] (_(DESPTO. 07A) | [‘coorninavor ne
7 i T GESTOHES DE
: — I I [ CALIDAD
H SECRETARIA DE SUFERVISOR (DESPTO. 13}
H PRODUCCION DE TURNO FRESADOR/TORNERO TROQUELADOR
} (DESPTO. 06) (DESIO. 1) (DESFTO 17 {DESPTO 15)
i I GESTOR DE
i CALIDAD
H OFERADOR AVUDANTE THANSPORTISTA (DESPTO. 14)
t--l DEMAQUINA GENERAL (DESPTO 11)
(DESPTO. 16) {DESPTO 20

*Entre paréntesis se muesira el numero de la Descripcion de Puesto (DESPTO.) que le corresponde (ver Apéndice A)

FIGURA 1.1.2. ORGANIGRAMA GENERAL POR PUESTOS

1.2. Alta direccion y personal operativo

En vista de que las rcvisiones y decisiones sobre el estado y rumbo de la compaiiia son
discutidas y analizadas conjuntamente por los responsables de cada gerencia y el subgerente de
ingenieria (debido a su formacidn escolar) se decidid considerar a este conclave como la Alta Direccion
de ABC. Por tal razon a continuacién describimos brevemente la experiencia de cada miembro asi

como las funciones principales de sus puestos.
El Gerente General es actualmente un licenciado en psicologia con conocimientos y experiencia en
administracion y tecnologia de plasticos, que ha desempaiiado este cargo en ABC por mds de 10 afios
(al parccer es duciio de ésta). Algunas de sus funciones son:
a) Comunicacion con los clientes y proveedores de bienes y servicios de la compaiiia con
objeto de lograr que los canales establecidos permanezcan actualizados a cualquier cambio.
b) Estar informado acerca de los cambios que acontecen cn el mercado, asi como de las
nccesidades de los clientes, tomar decisiones y notificar a los otros miembros de la alia
direccion los resultados de estas actividades.
¢) Coordinar con la Gerencia de Administracién el registro de las incidencias del personal en el
periodo, los pagos de ndmina. IMSS, SAR, etc.
. d) Coordinar con las Gerencias de Ventas, Operaciones y Calidad los avances, estrategias y/o
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cambios para lograr los mejores resultados
El Gerente de Ventas es actualmente la misma persona que tiene el cargo de Gercnte General por
-falta de personal y por asi convenirle a la compaiiia en estos momentos. Algunas de sus funciones son:

a) Revision, control y supervisién de las ventas. o
b) Direccidn, control y supervision de las érdenes de compra. - . S .
c) Identificacién de clientes potenciales
d) Contactar y negociar con los clientes.
e) Comunicar a las instancias pertinentes de ABC los resultados de las negociaciones, arreglos
y aclaraciones de los clientes.
f) Desarrollar estrategias para las ventas de productos y estudiar las tendencias del mercado
para reportar nuevas areas de venta y de nuevos productos a desarrollar.
g) Desarrollar planes de venta periddicos tendientes a conseguir una satisfactoria utilizacién de
la capacidad instalada
El Gerente de Operaciones es actualmente un ingeniero industrial con 9 afios de experiencia. en la .
manufactura de plasticos, mismos que lleva trabajando en ABC. Algunas de sus funciones son: )
a) Desarrollar métodos, planes y estrategias de produccion para medir, controlar y me_]orar la
productividad del personal y los activos de la compaiiia. :
b) Supervisar ¢l cumplimiento de los procedimientos, las instrucciones de traba_]o, controlcs,

reportes de cjecucion del personal operativo de su drea.
c) Elaborar el programa de mantenimiento preventivo.
d) Elaborar cl programa de capacitacidn para todos los empleados de la compama
e) Elaborar ¢l programa de produccién semanal.
El Gerente de Administracion es actualmente un contador privado cuya expenenc:a como. contador es”
de mas de 10 afios. Tienc pocos mcses de haber entrado a trabajar en ABC. Algunas de sus funcxones

son:

a) Revision, control y supervision del area contable fiscal.
b) Cotizacién, pedidos y compras de todas las necesidades de la empresa.
¢) Direccidn, control y supervision de ndmina de personal
d) Mantener en orden las obligaciones con dependencias gubernamentales
¢) Mantener la informacion financiera confiable en todo momento
f) Presentar declaraciones tanto provisionales como anuales .
El Gerente de Calidad es actualmente un ingeniero industrial y de sistemas que tiene laborando ¢n la
compaiiia 3 afios cn ese puesto. Las funciones que tienc asignadas son: :
a) Plancar las actividades de la Gerencia de Calidad, de acuerdo con las metas o programas de
produccion.
b) Controlar todas las materias primas y materiales que serdn utilizados en los procesos
productivos, emiticndo un dictamen de aprobacidn o rechazo.
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c)" Controlar los productos intermedios y terminados, emitiendo un dictamen de aprobacién o

rechazo.

Realizar el analisis.de tendencias mediante las estadisticas apropiadas, e informar los

resultados a las dreas afectadas asi como al Gerente General.

e) Elaborar y/o actualizar procedimientos de trabajo, mantener registros de calidad, supervisar
la documentacidn técnica de otras areas que puedan afectar la calidad de los productos, asi

d

~r

como mantener actualizado el manual de calidad.
f) Identificar y aplicar las técnicas analiticas de control de calidad para la prevencion de
productos no conformes. o
g) Evaluar a los subcontratistas.
h) Elaborar y supervisar el programa interno de auditorias técnicas de calidad.
i) Desarrollar métodos, planes y estrategias tendientes a conseguir una ejecucién de calidad de

todo el personal de la compaiiia. .
El Subgerente de Ingenieria es actualmente un ingeniero mecanico electricista del area mecémca que' E

tiene laborando en la compaiiia 3 afios en ese puesto. Algunas de las ﬁmcwnes que tiene ba_;o su e

responsabilidad son:
a) Vigilar el uso adecuado y la vigencia de calibracion de los mstrumentos de. medlcxon y:
patrones secundarios (gauges). L
- b) Programar maquinas de control numérico.
c) Adaptar los planos entregados por los clientes del disefio de los productos, 0 en caso de una
muestra del articulo elaborar el plano adaptado para ¢l desarrollo del molde.
d) Supervisar el disefio y el desarrollo de moldes. : ‘
e) Resolver problemas de disefio ¥ produccion.
f) Cuidar del mantenimiento adecuado y oportuno de la maquinaria.
Respecto de la fucrza laboral ABC cuenta actualmente con:
Un jefe de mantenimiento, el cual cuenta con estudios de técnico y una experiencia
profesional de mas de 10 afios en su drea, y que funge en ABC como subgerente de

mantenimiento
- 3 mecidnicos ajustadores, los cuales cuentan con estudios técnicos en el uso de fresas, tomos
y troqueles, asi como una experiencia profesional promedio de 15 afios.

5 jefes de turno en inycccion, cuyos conocimientos en la manufactura de plasticos los han
adquirido durante su corta estancia (en promedio 4 afios) en ABC. Cabe destacar que 3 dc

cllos tienen estudios de secundaria, mientras que los 2 restantes solo la primaria.
5 gestores de calidad,que al igual que los jefes de turno, sus conocimientos sobre calidad y
manufactura de plasticos se los deben a la compaiiia, también en su corta estancia (en

promedio 5 aiios)
30 opcrarios de piso, cuyas labores fundamentales son la operacién de las méquinas de
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inyeccién y los troqueles, ayudantes generales y, algunas veces de transportistas. La mayona

cuenta con sélo estudios de primaria. : S
En total 44 trabajadores cuya experiencia promedio en sus respectivas areas es de 5 anos, y queu
sumados a los 6 miembros de la alta direccién completan la némina de 50 empleados de ABC. g

1.3. Procesos y dreas de trabajo
El Sistema de Produccién en ABC consta de tres departamentos definidos por el tipo de

articulos que producen: ¢l departamento de placas, cl departamento de pldsticos y el departamento de
taller mecanico. Cada departamento cuenta con sus areas de trabajo bien identificadas (Figura 11.1.3.

Distribucién de planta).
El departamento de placas, como su nombre lo indica, produce placas metélicas de

identificacién, de fijacion y de soporte. Para la produccién de sus articulos utiliza los procesos de‘ B

troquelado e impresién como se muestra en la figura I1.1.4. Placas.

Stenciles y Anodizado ;
Serig Inyeccion
- Zonal'. -
Almacén de Extrusién = o S I
Articulo . : . :
Placas . » o
l Terminado . Acaﬁadqs

lb ) = Cisterna

Cuarentena. - =~ ' Vo ASvoplpda v

! ¥Laberatade 1 . Almacén de
de Calidad .= |- . Materia Prima

Inyeccién '
Zona2 .

: L——-————- Embarque Taller Mecanico

FIGURA I1.1 3. DISTRIBUCION DE PLANTA
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El departamento de plasticos produce articulos de plastico por moldeo, como: piezas para
electrodomésticos y productos automotrices, contenedores para productos farmacéuticos, y articulos
para uso especifico de los clientes (sobre pedido), entre otros. Para ello emplea los procesos de: moldeo
por inyeccién (figura I11.1.5. Moldeo por inyeccién), moldeo por extrusién (figura I1.1.6. Moldeo por
extrusién) y moldeo por soplado (figura I1.1.7. Moldeo por soplado).

El departamento de taller mecénico fabrica articulos para produccién, como: moldes, troqueles y
herramientas especiales. Su proceso fundamental es el labrado de metales como se muestra en la figura

11.1.8. Taller mecénico.

Preparacién Preparacién
del Molde de Materia Prima
Montaje del
<. Creacién| | Preparacion Molde
Preparacién
i del de
Material Negativo Malla - -
» - Inyeccién de - ¢
Placa 1 ¢ ‘ ) '= /:Prueba "
Unién R Favany T
Malla-Negativo |
y Aceptacién de -
Impresién Muwm 7

Co Produccién

Acabado i
Producto Temminado ! Acabados, Ensambles

y Decorados
v

Revision Final
FIGURAIL 1. 4: PLACAS . " FIGURA 11.1.5: MOLDEO POR INYECCION' '
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Calentamiento > Preparacién p| Vaciado de —p! Arranque de
" de Extruder de Materia Prima Extruder
i e Materia Prima en Extruder ; :
Revisidén |« Enrollado/ |« Enfriamiento }4——| Produccién
Final Fragmentacién
FIGURA 11.1.6: MOLDEO POR EXTRUSION

L Estudio de Dibujos I

¥

I Recepcién de Materiales J

r Solicitud de Matcriales l
Preparacion Preparacion *
ia Pri
dii\’lolde de Materia Prima ’ Escuadrado de Piezas I
Montaje del : r Dimensionamiento ]
Molde
1 Nominacién de Partes —l
» Inycccionde |4 - y
o Prucha © : i Machuelado ‘]
Aceplacion de ‘ I Pre-ensamblado l
Muestra ‘
Maquinados: Fresado, Torneado,
Electroerosionado o Pantografiado
Produccion : *
J - [ Ensgnblado 1
Revision K
Final S [ Ajustes l
[ Revisidn final ]
FIGURAIL.1.7: MOLDEO POR SOPLADO
FIGURA IL1.8: TALLER MECANICO
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1.4. Clientes , )
ABC cuenta con clientes cuya demanda de articulos especificos oscila entre moderada y alta; -

Asi pues, sus niveles de produccién mensual son considerablemente masivos, ya que mensualmente . .~
llegan a producir no mehos de 8 articulos distintintos, en ¢antidades superiores a la 3000 piczas ¥

(dependiendo del articulo que sc trate) por cada tipo, lo que implica una continua presién en el Sistema -
de Produccion, particularmente en las areas de pldsticos. Algunos de los clientes mis representativos de

ABC son:

- Comersami, S.A. de C. V. - Crolls Mexicana S.A. de C.V.

- Garcia y Borja Internacional S.A. de C.V. - Industrias Kirkwood, S.A. de C.V.
- Industrias Quetzal, S.A. de C.V. - Industrias Electrolux, S.A. de C.V.
- Koblenz Eléctrica, S.A. de C.V. - Multieléctrico, S.A. de C.V.

- Torres Marmex, S.A. de C.V, - Turmix de México, S.A.de C. V.

- VITRO Enseres Domésticos (Acros, Supermadtic, Whirlpool)
- Volantes Especiales, S.A. de C.V.
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CAPITULO II: PLAN GENERAL

11.1. Distincién entre Plan v Programa

De acuerdo con el IMNC: ’
“Es frecuente encontrar que zflgunas empresas manejan el concepto de plan y _programa comQ
sinénimos, o mientras que para unos el documento es un plan, para otros es un programa”. Por.tal

motivo vamos a considerar las siguientes definiciones:
1.1.  Plan para la implantacion
Es el documento formal que contiene todas las etapas necesarias para implantar el sistema de
aseguramiento de calidad.

1.2.  Programa de implantacion
Es el documento formal que describe al detalle cada una de las actividades necesarias para

cubrir cada una de las etapas del plan. En el programa también se describen las fechas y.

responsabilidades de cada una de las actividades.’
Asi pues, el p/an para la implantacion seré un documento tan amplio como las necesndades de la

organizacion lo requieran.

11.2. Plan para obtener la certificacion 1SO 9002 en ABC
. Con basc en los resultados arrojados por ¢l andlisis de la organizacion, asi como de lo que -

pudimos captar e intuir de la idiosincrasia de ABC procedimos, segiin la metodologia, a crear el plan -

preliminar de implantacion ISO 9002. Ese plan fue presentado a la alta direccion de ABC y junto con

clla se analizé su contenido, como también el tiempo total estimado para su realizacién y la duracién

definida para cada etapa. Asi, tomando en cuenta la misma experiencia y opinién de los representantes

de la compaiiia, la forma de trabajar de ésta, su sistema de calidad y algunos ejemplos de planes

esbozados por ¢l IMNC en su Curso, ¢l plan general quedé aprobado como se muestra mas adelante.

Es importante recordar que la elecciéon de la norma ISO 9002 ya habia sido efectuada por los miembros

de 1a alta direccién de ABC (como lo mencionamos al inicio de esta segunda parte del trabajo de tesis)

antes de que comenzara nuestra participacién ¢ involucramiento en la implantacién. La razén, segun

nos explicaron, por la que se decidicron adoptar esta norma fue porque pricticamente ABC no diseiia

los productos que fabrica, son los clientes quiencs se encargan de realizar dicha actividad y inicamente

le solicitan a ABC decsarrolle ¢l molde correspondiente para la pieza disefiada y la produzca con el

material que considere mas adecuado para el uso del objeto (algunas veces ¢l cliente también indica

dicho material). Incluso nos dijeron que llega a ocurrir (aunque en nuestra estancia no lo pudimos

constatar) que el mismo cliente proporciona el molde para la produccion del articulo. Asi pues, como el

disciio del producto no esta en sus manos, optaron por la norma 1SO 9002.

' IMNC, Curso: desarrollo e implementacién de un sistema de aseguramiento de calidad bajo las normas 1SO 9000/NMN-

CC. pag. 25.
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Aclarado lo anterior presentamos el plan general:

Objetivo: Lograr que la compaiiia ABC obtenga su cemﬁcacxon ISO 9002 ara convemrse en,

una organizacion de clase internacional. :
Descripeién: Definir e implementar un Sistema de Calzdad acorde con el modelo ISO 9002 y

corroborar que se lleve a cabo.
Requisitos: Definicion y constitucion del Comité de Caltdczaq por parte d 1

Tiempo estimado para su realizaciéon: 18 meses. i : g :
Elementos con los que se cuenta: Manual de Calidad, Implementacnén de este, Manual de
Procedimientos, Instrucciones y Registros. !

Sccuencia de Etapas Generales: ver Tabla I11.2.1.: Plan General;

11.2.1. Secuencia de Etapas Especificas (Programa)
L INVOLUCRAR A LA ALTA DIRECCION (A.D. )
1.1.  Junta con la Alta Direccién (25 de agosto de 2000):
e Destacar las ventajas que produciria la certificacién en general para la

empresa y en particular para cada departamento.

e Aclarar responsabilidades y participacion de cada departamento en el Slstcma
de Calidad 1SO 9000. ‘

e Convenir si el ambiente imperante en la empresa (fundamentaimcntc en piso)
es propicio para el desarrollo del proyecto. En caso de ambiente adverso
identificar causas y motivos para proponer y definir acciones estimulativas.

1. FORMACION DEL COMITE DE CALIDAD:
I11.1.  Junta con Alta Direcciéon (26 de agosto de 2000):
"e Decterminar a los Jefes de Departamento que seran los responsables directos
del Proyecto de Certificacidon, asi como sus deberes, alcances, limites y
relacion que guardardn con los Departamentos de la empresa.

e Distribuir ¢l plan preliminar del proyecto a todos los jefes de departamento,
discutir entre todos la factibilidad de su realizacion asi como su estructura y
sccuencia de etapas, y concluir las mejoras o modificaciones necesarias tanto
en ticmpo como cn acciones para concretar el plan general y asi iniciar su
implementacion.

« Convenir en que los Jefes de Departamento den a conocer el plan general (va
modificado) a sus subaltemos. )

* Responsables de implementar y mantener el Sistema de Calidad acorde con la norma 150 9000
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TABLA I1.2.1: PLAN GENERAL

TIEMPO ESTIMADO
2000 2001 2
ETAPAS RESPONSABLES' [AlS|OINID{E|F{M|AM|J[J|A|S|O|N|DIE
1. Involucrar a 1a alta direccion (A.D.) 1,2
{1. Formacion del comité de calidad (C.C.) 1,2
111, Capacitacion del comité de calidad 3
IV. Acciones de sensibilizacién 1,2
V. Revision del manual de calidad (estudio) 23
V1. Formacion de auditores internos 34
VII. Diagnastico del sistema actual (primera auditoria interna) 35
VIIL. Acciones correctivas de la primera auditoria intema. 34
IX. Madificaciones al manual de calidad 23
X. Scgunda auditoria intcrna 35
XI. Acciones correctivas de la scgunda auditoria intema 34
Xil. Primera auditoria externa (preauditoria de certificado) 3,6
XII1. Acciones correctivas de la primera auditoria externa 34
XIV. Contactar y negociar con agencia certificadora 3
XV. Auditoria de centificacion 6

'REFERENCIAS A RESPONSABLES:

1.- GERENTE GENERAL 4.- TODOS LAS AREAS
2.- ALTA DIRECCION 5.- AUDITORES INTERNOS
3.- COMITE DE CALIDAD 6.- AUDITORES EXTERNOS

NIVEL DE IMPORTANCIA:

__NOCRITICO f criTiCO

l ) ) 69 -
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e - Estudiar y concluir las fechas de realizacion de las Actividades Especificas de

cada Etapa General.

III.. CAPACITACION DEL COMITE DE CALIDAD:
Documentacién del material necesario (14 de agosto de 2000 al 10 de

septiembre de 2000)

IL1.

Investigar, seleccionar y conseguir el material bibliografico, hemerogrifico o
electrénico necesario y mas apropiado para el proyecto, como por ejemplo:
Normas serie NMX-CC, Guias, Manuales, Cuestionarios, ,Matqriales de
Cursos, etc. IR
Lectura, analisis, sintesis, evaluacion y aplicacién del matcnal reco]ectado
anteriormente en el proyecto. '

Revisién general y rapida del Manual de Calidad de la compama para
conocer su disefio y contenido. : i
Asesorias y/o consultas con instituciones y/o personas  conocedoras,
experimentadas y capacitadas en el tema.

Desarrollo de planes, programas, cursos, propuestas y nuevo material sobre la
base del material bibliografico anteriormente consultado, asi como de las
entrevistas a las personas capacitadas.

Si es posible algunos cursos, seminarios o talleres externos relacionados con

el proyecto

IV.  ACCIONES DE SENSIBILIZACION
Dia de l1a calidad (14 de agosto de 2000)

IV.1.,

IV.1.

Juntar a los dos tumos en un evento cuyo objetivo sca la reflexion,
comprension y asimilacion del concepto de calidad y trabajo en equ1po
Presentacidn y aplicacion del taller de *‘las 5°s™.

Convivencia entre empleados.
Presentacién de los puntos que manejan las normas ISO 9001 e ISO 9002 y

su impacto en el desempefio de la compaiiia.

Otro evento (Febrero de 2001)

Juntar a los dos tumnos en un cvento cuyo objetivo sca la reflexidn,
comprension y asimilacidn del concepto de calidad y trabajo en equipo.
Revision del concepto de ISO 9000

Recordatorio de Ia importancia del 1ISO 9000 en las distintas actividades de la
compaiiia.

Recordatorio de los puntos de la norma 1SO 9002

Logros y avances obtenidos por la compaiiia hasta el momento en la norma
ISO 9002
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V.

VL

= - Convivencia entre empleados.
IV.1. Dia de la calidad (14 de agosto de 2001)

REVISION DEL MANUAL DE CALIDAD (ESTUDIO)
V.1. Anilisis Total del Manual de Calidad (27 de agosto de 2000 a 15 de

. comprensidn y asimilacion del concepto de calidad y trabajo en equipo.

Juntar a los dos turnos en un evento cuyo objetivo sea la reflexién,:

Renovar impetu hacia la calidad como parte de a vida diaria.
Recordatorio del concepto de ISO 9000, de los puntos que maneja y de suif'
impacto en el desempeifio de la compaiiia.
Logros y avances obtenidos por la compaiiia hasta el momento en la no‘rma'f
1SO 9002 Ry
Convivencia entre empleados.

diciembre de 2000)

Leer detalladamente el Manual de Calidad

Identificar errores de redaccion.

Evaluar la claridad y especificidad de las descripciones.
Corroborar la realidad y actualidad de lo descrito.

V.2. Anailisis Ripido del Manual de Calidad (4 a 15 junio de 2001)

Identificar errores de redaccion en ¢l nuevo contenido.
Evaluar la claridad y especificidad de las nuevas descripciones.
Corroborar la realidad y actualidad del nuevo contenido del manual.

FORMACION DE AUDITORES INTERNOS
VI1.1. Preparacion para la formacion (11 a 15 de Septicmbre de 2000)

|
|
Identificar el nuevo contenido del manual desde la Gltima revision.
Investigar, seleccionar y conseguir el material bibliografico, hemerogrifico o
electrénico necesario y mas apropiado para entender y comprender en qué
consisten las auditorias al sistema de calidad, como por ejemplo: la NMX- 1
CC-007/1:1993 *“Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 1: J
Auditorias™, la NMX-CC-007/2:1993 “Directrices para auditar sistemas de

calidad. Parte 2: Administracién del programa de auditorias™ y la NMX-CC-
008:1993 **Criterios de calificacién para auditores de sistemas de calidad™.

Scleccion y/o preparacion de nuevo material con base en el recolectado que

explique y cjemplifique clara y detalladamente los fundamentos y

Asesorias y/o consultas con instituciones y/o personas conocedoras,
experimentadas y capacitadas en el tema.

|

aplicaciones de las auditorias de calidad. J
|

|

|
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Desarrollo del programa de capacitacion en auditorias de calidad® que se vaya
a impartir al personal de la compaiiia.

Seleccionar, con base en su experiencia, especialidad de trabajo,
conocimientos y habilidades, al personal operativo y directivo de la compaiiia

al cual se le capacitara en auditorias de calidad.

V1.2, Capacitaciéon del personal seleccionado (16 a 30 de Scpticmbre de 2000) - :

Explicar los objetivos, alcances y campo de aphcacuSn de las audltonas de«
calidad. e k
Explicar las definiciones utilizadas en auditoﬁaé’ dke'éra]idad
Describir y explicar los diferentes tipos de audxtonas dc cahdad. : o
' ) ,‘f,asf,: pbmo sus

Enunciar a los participantes en una audllona -d

responsabilidades.
Explicar y ejemplificar el material aphcable a una audxtona. o

Mostrar, explicar y ejemplificar las estrategms dei mspeccxon aphcab]es en las
auditorias de calidad.

Describir y ejemplificar el plan y el programa de auditoria.

Explicar y ejemplificar las etapas mds comunes de una auditoria de calidad.
Simular la realizacion de una auditoria y resumir los aciertos y fallas en su
ejecucién. ’ .
Evaluar, tanto teérica como practicamente, los conocimicntos aprendidos
durante este curso de capacitacion, destacando los aciertos y corrigiendo

apropiadamente los errores.

VII. DIAGNOSTICO DEL SISTEMA ACTUAL (PRIMERA AUDITORIA INTERNA)
VII.1. Plancacién (4 dc octubre de 2000)

Visita a instalaciones para determinar la magnitud del trabajo a realizar.
Definir y documentar los objetivos y alcances de la Auditoria.

Elaborar y documentar ¢l Programa Tentativo con fechas dc la Auditoria.
1dentificar responsables, requisitos y necesidades de la Auditoria.

Determinar los documentos de referencia® y desarrollar los documentos de
trabajo’ :
Establecer los métodos y procedimientos de la Auditoria.

VIL2. Presentacién del Plan de la Auditoria a la Alta Direccién (5 de octubrc de
2000)

Mostrar a la directiva de ABC ¢l Plan de la Audlmna para discutir sus

* Nos apoyaremos en ¢] Curso de formacion de auditores intemos. del IMNC.

* Norma NMX-CC-4. manual de calidad, procedimienios, instructivos, contratos, reportes de auditorias anteriores, layout,
quejas de los clientes, otros documentos mencionados en ¢l manual que sean relevantes para el desempeiio del sistema.

* Listas de verificacion. formatos de observacién, formatos de evidencia y, si existiesen, procedimientos para auditorias.
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VI

" objetivos, alcances, el Programa_ Tentativo, recursos, conveniencias,
' diﬁcultades, responsables y confidencialidad.

e Hacer. las modificaciones pertinentes —si lo requiriese- al Plan de Auditoria y

configurar el nuevo Plan, asi como su Programa Definitivo.
¢ Definir los canales de comunicacion con la directiva durante la auditoria.
e  Estimar la holgura del programa y su flexibilidad.
VI1.3. Preparacién (6 de octubre de 2000) )
e Elaboracién de los documentos de trabajo: listas de verificacién, formatos de

observacion y formatos de evidencia necesarios para la realizacién de la
Auditoria. )
V11.4. Realizacién (9 a 16 de octubre de 2000)
e Ejecucién del Programa Definitivo de la Auditoria, configurado en el punto
‘ VI1.2. con los documentos elaborados en el punto VIIL.3.
VILS. Elaboracién del Informe (18 a 21 de octubre de 2000)

e Anilisis y sintesis de la informacién recopilada durante la auditoria para
determinar el cumplimiento del Sistema de Calidad de ABC contra la norma
1SO 9000 (NMX-CC-4).

e Identificar las fortalezas (cumplimientos), debilidades (no conformidades

- mayores y menores) y oportunidades de mejora del sistema de calidad.

e Desarrollar y documentar de manera clara, sencilla, concisa, precisa,
entendible y con el apoyo de evidencias objetivas el grado de cumplimiento
del Sistema de Calidad de ABC con la norma I1SO 9002 (NMX-CC-4).

s Seifialar en el Informe las no conformidades que fueron corregidas durante la

Auditoria.
e Sugerir acciones correctivas en las notas rclativas a las no conformidades.
VI11.6. Entrega del Informe (21 de octubre de 2000)
e Hacer llegar los resultados escritos de la Auditoria a los miembros de la
organizacion indicados en el Plan de la Auditoria del punto VII1.2,

"ACCIONES CORRECTIVAS DE LA PRIMERA AUDITORIA INTERNA

VIII.1. Plancacién (25 de octubre de 2000)
e Resumir las no conformidades lﬁayorcs y/0 menores detectadas en ¢l Sistcma
de Calidad a partir del Informe.
e Determinar las acciones mas adecuadas para corregir en el mayor grado
posible las no conformidades resumidas anteriormente.
V1IL2, Elaboracion del Programa de Acciones Correctivas (26 de octubre de 2000)
» Identificar de las acciones correctivas aquellas que se podran cubrir en mas
del 90% cn los siguicntes 3 meses y las que necesitarin mas tiempo para
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-mejorarlas en ese grado.
e Calendarizar el cumplimiento de las acciones correctivas indicando los
responsables de su realizacion.
VIIL3. Realizacién (3 de noviembre de 2000 a 31 de encro de 2001)
e Ejecucion del Programa de: Acciones_Correctivas, configurado en el punto

anterior.
IX. MODIFICACIONES AL MANUAL DE CALIDAD
IX.1. Identificacién y cambios tentatives (16 a 25 de diciembre de 2000, 16 a 25 de

junio de 2001)

e Identificar las partes del manual de calidad que requieran ser corregidas en su
estructura, redaccién, contenido y/o descripcion con base en los resultados de
su estudio (etapa V. Revision del Manual de Calidad)

e Realizar un borrador del Manual de Calidad que incluya las correcciones
requeridas indicando la razones de éstas.

IX.2. Revision por la Alta Direccién (26 a 28 de diciembre de 2000, 26 a 28 de

junio de 2001)

e Presentar a la Alta Direccién de ABC el borrador del Manual de Calidad con
los cambios sugeridos y las razones de los mismos.

e Hacer las adiciones o supresiones pertinentes a los cambios sugeridos de

- acuerdo con la decisién de la Alta Direccion.
IX.3. Edicion, autorizacion y distribucién dec los cambios dcf’mtlvos (28 a30de

diciembre de 2000, 28 a 30 de junio de 2001)

» Realizar las modificaciones acordadas cn el punto anterior, indicando en la
Lista Maestra de Documentacién la naturaleza del cambio.

e Presentar el Manual de Calidad ya con las modificaciones definitivas a los
integrantes de la Alta Direccién y recabar sus autorizaciones después de qhe
hayan confirmado dichas modificaciones.

= Repartir en los lugares necesarios las copias del Manual de Calidad

modificado y autorizado.

Las actividades de las etapas A. Segunda auditoria interna y XI. Acciones correctivas de la

segunda auditoria interna, del plan preliminar son practicamente las mismas que las de las etapas V/I.

Diagnéostico del sistema actual (primera auditoria interna) y VI Acciones correctivas de la prinmera

auditoria interna respectivamente, aunque menos arduas y laboriosas debido a la experiencia adquirida

v a las correcciones ya realizadas.

Las actividades de las etapas AL Primera auditoria externa (preauditoria de certificado) y

X1Il. Acciones correctivas de la primera auditoria externa del plan preliminar seran muy parecidas a
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las etapas VII. Diagndstico del sistema actual (primera auditoria interna) y VIII. Acciones correctivas
de la primera auditoria interna, con la unica diferencia de que la auditoria sera realizada y las acciones
correctivas supervisadas por una compaiiia externa. Esta compafiia puede ser un cliente que ya se
encuentre certificado en 1SO, una Consultora especializada en sistemas de calidad o incluso, si es
posible, la misma agencia certificadora elegida para la Auditoria de Certificacion (etapas X7V,
Contactar y negociar con agencia certificadora y XV. Auditoria de certificacion). Por consiguiente, la
ctapa XIV puede realizarse durante los meses de junio y julio, antes de la fecha definida en este Plan

preliminar.

XIV. CONTACTAR Y NEGOCIAR CON AGENCIA CERTIFICADORA
XIV.1. Investigar agencias certificadoras (1 a 10 de octubre de 2001)

Buscar nombres y direcciones de agencias en registros publicos,
publicaciones especializadas, clientes o proveedores ya certificados,
consultores, asesores e Internet.

Investigar prestigio, reconocimiento, experiencia y costo de las agencias antes
identificadas. Contactar con ellas si es necesario para recopilar maés

informacién sobre ellas.

XIV.2. Elegir agencia certificadora (11 a 14 de octubre de 2001)

Mostrar a la Alta Direccion los nombres y datos obtenidos de las agencnas
certificadoras investigadas en el punto anterior para su evaluacién.
Decidir cual sera la agencia mas apropiada para certificar a ABC en ISO

9000.

XIV.3. Tramitar con la agencia certificadora elegida (15 a 30 de octubre de 2001)

Contactar con la agencia elegida y solicitar informacién para certificacién:
carta de presentacion, formulario de solicitud, cuestionario, detalles de costos
del servicio, informacion explicatoria, etc.

Efectuar los tramites y entregar los documentos necesarios para el registro,
asi como establecer las fechas exactas de la auditoria de certificacion.

Las actividades dc la etapa AV. Awditoria de certificacién del plan preliminar deberin ser muy
parccidas a las de la etapa VIl Diagndstico del sistema actual (primera auditoria interna), sélo que
bastante mas rigurosas y exhaustivas debido a la naturaleza de la evaluacion, ya que deella dcpcndc la

obtencién del certificado.
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CAPITULO IlI: PRIMERA AUDITORIA INTERNA

I11.1. Plan de auditoria : :
Objetivos: Determinar el grado de implementacién del Sistema de Cahdad de ABC y su cumphmlent

contra la norma ISO 9002 (NMX-CC-004:1995). Ll .
Alcance: Auditoria de primera parte a todo el Sistema de Calidad de ABC (comprende todas las areas

involucradas en el Sistema de Calidad).
Personal Responsable de Auditar: El seleccionado por la alta direccion, y el autor de esta tesis.
Personal Responsable Auditado: Para poder establecer el personal de ABC involucrado en la
auditoria, fue necesario primeramente definir las responsabilidades de cada uno de los integrantes de la
Alta Direccién en el Sistema de Calidad tipo 1SO 9002 (ver etapa I. Involucrar a la alta direccion del
plan preliminar). Dichas responsabilidades se muestran en la Tabla I1.3.1: Responsables del Sistema de
Calidad.
Documentos de Anidlisis: Manual de Calidad, Procedimientos, Instrucciones, Registros, Contratos,
Formatos. Reportes de Auditorias anteriores, Quejas de Clientes, Layout.
Documentos para auditoria: Los documentos necesarios para la auditoria, ademds de este plan, fueron
claborados por nosotros, no sélo para trabajar, sino para darle oficialidad y sistematizacién. Estos
documentos (formatos, cuestionarios) se muestran en el Apéndice B.
Fecha de Realizacidn: )

Inicio: 9 de octubre de 2000 Fin: 16 de octubre de 2000.
Lugar: Instalaciones de la compaiiia ABC.
Programa: Ver tabla I1.3.2: Programa de auditoria referente a normatividad ISO 9002
Reuniones con la Administracién Auditada: '

- Muestra del Plan: 5 de octubre de 2000

- Apertura de la auditoria.

- Cierre de la auditoria.

- Alguna contingencia
Canal de comunicacién con la alta direccién:

- Comunicacion directa y/o solicitudes escritas.
Confidencialidad: Todos los documentos que contengan informacion considerada confidencial para la
empresa, serin resguardados apropiadamente como lo indique la organizacion auditada.
Distribucion del Informe: A todos los miembros de la Alta Direccion el 21 dc octubre de 2000 en las -

Instalaciones.

Aclaraciéon: El tiempo para la realizacidn de la auditoria se estimo tomando en cuenta las auditorias
realizadas a ABC por sus clientes y el alcance (en actividades y en personal involucrado) de su Sistema
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Plan pafa pblevn’ex", la iceniﬁcacién ISO 9002 en una pc'queﬁa" c‘mf:'rcsav =

de Calidad.! -+~
L G Tabla ll 3 1 Responsables del Slstema de Calidad
T : : Gerencia Responsable
‘ ° .
, B .E—J% $8:d8 8
Requerimiento del Sistema de Calidad’ g g 5 § g2948352 §
‘ 5828585984 z8¢
© (3 = (3 é 3 6 8 z
< w2
1. Responsabilidad de la direccién R D P
2. Sisterna de calidad D D p P R P
3. Revisidn de contrato P R D D
5. Control de documentos y datos . P
6. Adquisiciones R D
7. Control de productos proporcionados por el cliente R D P
8. Identificacion y rastreabilidad del producto R D P
9. Control del proceso R P P
10. Inspeccion y prucba P P R P
11. Control del equipo de medicidn, inspeccion y prueba R D P
12. Estado de inspeccion y prueba P R
13. Control del producto no-conforme ) R .| D
14. Accidn correctiva y preventiva D D D D R p
15. Mancjo, almacenamicnto, empagque, conservacion y entrega R P
16. Control de registros de calidad D D D D R D
17. Auditorias de calidad D D D D D R
18. Capacitacion P D R P P P
19. Servicio R P D D
20. Técnicas estadisticas D D D D D R
R = Responsable D = Debe contribuir P = Puede contribuir

' Curiosamente la cantidad de dias estimada en ese aiio y para esa empresa estuvo muy cercana a la que el IMNC cstablccc‘ .
para la duracién de sus auditorias en la Guia de centificacion de sistemas de gestién de la_calidad 1SO 9001:2000 COPANT
/180 9001-2000 NMX-CC-9001-IMNC-2000 (pag. 9):

Nimero de empleados de Evaluacidn inicial
la organizacién {Dias Auditor)
Menosde § 2
5-9 2
10 - 19 3
20-29 4
30-59 6 .
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TABLA 113.2: PROGRAMA DE AUDITORIA REFERENTE A LA NORMA ISO 9002:1994 (NBL‘(-CC#:I995)

(DEL 9 AL 16 DE OCTUBRE DE 2000)

Actividad/Elemento Dias Arca Horario Responsables Lugar de la planta Auditor{es)
del Sistema de Calidad Auditada (horas) Directos de ABC
Responsabilidad de la direccion 9 Gerencia General 10 ~11 * Aquidcbeirelolos | Oficinas de Direccién | * Aqui debe irelo los
{NMX-CC-4:1995, punto 4.1) nombres de las General nombres de los
personas audilores
Sistema de Calidad 10 Gerencia de 9-12 HEREREEE Laboratorio FEERRR LK
(NMX-CC-4:1995, punto 4.2) Calidad
Revision del Contrato 9 Gerencia General 11-12 FEREER LA R Oficinas de Dircccion A
(NMX-CC-4:1995, punto 4.3) General, .
: Laboratorio
Control de documentos y datos 9 Gerencia de 12-13:30 - Frirkriis Laboratorio i
(NMX-CC-4:1995, punto 4.5) Calidad : Mk ;
Adquisiciones 11 Gerencia de 10:30 - 12:00. HRERRE RS Oficinas de Dircccion FREERERAL
(NMX-CC-4:1995, punto 4.6) Administracién ' ' General L TR
Control de productos 16 Gerencia de 18-19 LELELE T Plasticos, FERRRERERS
proporcionados por ¢l cliente Opceraciones Almacén de Materia
(NMX-CC-4:1995, punto 4.7) : Prima I
Identificacion y 11 Gerencia de 17-19 & R Plasticos, Rt At
rastreabilidad del producto Operaciones : : Almacén de Producto
(NMX-CC-4:1995, punto 4.8) e Terminado &
Control del proceso 9 Gerencia de 16-.19. [ #kerttens Plasticos, FEEEREEES
(NMX-CC-4:1995, punto 4.9) Operacioncs L e Placas :
Inspeccion y prucba 10 Gerencia de 1214 hibdubidehid Laboratorio
(NMX-CC-4:1995, punto 4.10) Calidad S A S s
Control de cquipo de inspeccion I Gerencia de 12-14 B Rk Laboratorio SRRERREERE.
medicion y prucha Calidad = : el

(NMX-CC-4:1995, punto 4.11)
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TABLA I1.3.2 (CONTINUACION): PROGRAMA DE AUDITORIA REFERENTE A NORMA 150 9002:1994 (NMX-CC-4:1995) :

(DEL 9 AL 16 DE OCTUBRE DE 2000)

Actividad/Flemento Dias Arca Horario Responsables Lugar de la planta Auditor(cs)

del Sistema de Calidad Auditada (horas) Dircctos , ‘ ;
Estado de inspeccion y prucba 10 Gerencia de 15~ 16 HEEREE Laboratorio, HhEEEELE |
(NMX-CC-4:1995, punto 4.12) Calidad Talleres ‘ l
Control de producto 11 Gerencia de 16-17 R Plasticos bk b ] :
no conforme Operaciones ;
(NMX-CC-4:1995, punto 4.13) ;
Accidn correctiva y preventiva 16 Gerencia de 16-18 FhEEEE Laboratorio, Fresdaay -
(NMX-CC-4:1995, punto 4.14) Calidad Plasticos '
Mancjo, almaccnamicnto, 13 Gerencia de 161730, 1 . Heteeder Laboratorio,
cmpaque, conservacion y Operacioncs B Plasticos,
centrega Almacén de Producto
(NMX-CC-4:1995, punto 4.15) . o : Terminado
Control de registros de calidad 13 Gerencia de 1-13:0 i Laboratorio
{NMX-CC-4:1995, punto 4.16) Calidad .
Auditonias de calidad internas i Gerencia de 15-16 . Frarreds Laboratorio
(NMX-CC-4:1995, punto 4.17) Calidad
Capacitacion 13 Gerencia de 17:30-19 Hrbrread Plasticos
(NMX-CC-4:1995, punto 4.18) Operaciones S
Servicio 10 Gerencia de 16-17 HeEE Laboratorio Frasnesy
(NMX-CC-4:1995, punto 4.19) Calidad : e ;
Técnicas estadisticas 13 Gerenciade 12-14 Hraaeer Plisticos . = [ o XeREEREE o
(NMX-CC-4:1995, punto 4.20) Calidad ) ' LR
Auditoria “Taller de § eses” 16 Todas 1-14 Todos - Todas ) ARRRREEE

o W0 AT
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' CAPITULO IV: RESULTADOS DE LA PRIMERA AUDITORIA INTERNA

1V.1. Informe de auditoria
El siguiente informe muestra la situacién en que se encuentran, hasta el dia 16 de octubre del

afio 2000, los componentes y actividades del sistema de calidad de la compafiia ABC asi como el grado
o porcentaje de cumplimiento relativo al modelo de sistema de calidad detallado en la normna NMX-
CC-004:1995-IMNC (1SO 9002:1994). El informe esta dividido en dos partes principales:

1. Resumen general

1L Informe detallado.

El contendio de ambas partes se debe fundamentalmente a la aplicacién de los cuestionarios
guias durante la auditoria, mismos que se muestran contestados en el Apéndice B, para cualquier

aclaracién.

IV.2. Resumen general

El resumen general incluye:
« La referencia al requerimiento de la norma.
« Los principales hallazgos encontrados en la primera auditoria.
« La cantidad de no conformidades mayores y no conformidades menores encontradas.
e La puntuacién obtenida en cada elemento del sistema de calidad. b .
« Una grafica de barras comparativa de la puntuacion obtenida contra la puntuacxon )
maéxima posible.

Los tres primeros puntos se muestran a continuacién en la Tabla 11.4.1: Principales Hallazgos de la

Auditoria:
TABLA I14.1: PRINCIPALES HALLAZGOS DE LA AUDITORIA -
REFERENCIA A NO CONFORMIDAD NO CONFORMIDAD COMENTARIOS
LA ISO 9002 MAYOR MENOR
4.1 Responsabilidad [1. Definir metas | 1. Responsabilidad, No todo el personal
de la direccidén organizacionales autoridad, alcance y interrogado  para  la
2. Medir la satisfaccién relaciones de todo el demostracion del
del cliente personal que afecta la conocimiento y
3. Definir al encargado del calidad. entendimiento  de la
cumplimiento de la ISO[2. Compromiso de la politica de  calidad
9002 compaitia  hacia la probé entenderla, asi
calidad como tampoco conocer
3. Revisiones periddicas los objetivos de.calidad

de la efectividad del
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sistema
Descripciones de

puestos actualizadas.

4.2 Sistema de calidad | 1.~

Definir responsables del
sistema de calidad

Documentos en que se

sustenta el sistema

—

El manual de calidad

presenta ambigiiedad en

2. Definir recursos del{2. Responsabilidad de la sus descripciones,

sistema actualizacion y inconsistencia en su

3. Desarrollar planes de distribucién de la contenido y poca

control documentacién del legibilidad en su forma.

4. Desarrollar estudios de sistema 2. Falta considerar Ila

factibilidad 3. Registros sobre planes elaboracion del

5. Desarrollar programas de calidad programa de

de produccién 4. Descripciones sobre los produccién en la

6. Revisién de estdndares requerimientos del planeacion de la calidad

y especificaciones del sistema 3. Considerar los

cliente requisitos del cliente o

7. Aplicabilidad de los de los estandares

requerimientos del respecto de la precision

- - sistema y exactitud de los

: equipos de proceso y de

inspeccién en los

procedimientos de

. - - planeacion de Ia calidad

4.3 - Revision  del|1l. Requerimientos del | 1. Sistematizacion sobre la|1. Las actividades basicas

contrato cliente sobre | revisién y modificacién a que se estan llevando a

’ rastreabilidad los contratos. cabo no se encuentran
2. Actividades de la documentadas.

revision de contratos 2. Falta desarrollar aun

mis las actividades de

Revision de contratos
de acuerdo con lo
solicitado en la norma
(canales de

comunicacion,

revisiones, ¢tc.)

4.5. “:Control de

‘e e

documentos y datos

de los

documentos y datos del

Estructura

1.

de

datos

Seguridad

documentos y

Falta

claramente

especificar

en qué
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sistema almacenados en consisten todos los
2. Lista maestra de software documentos y datos que
documentacion del{2. Baja de datos y utjliza el sistema. .
sistema documentos 2. Falta considerar en la
- |3, Revisién, distribucién e|3. Sistematizacion para la lista maestra de
implantacién de disponibilidad de documentacién el
cambios en documentos documentos registro de los cambios
4. Registros de aprobacién a los documentos y

datos.
4.6 Adquisiciones Fue absoluta la falta de este No hubo ninguna No_existe practicamente un
requisito método o procedimiento
para’ la evaluacién de

Adquisiciones.
4.7 Control de{l. Comunicacidn con 1. Comunicacién con|l. Las revisiones
productos cliente del estado e cliente’ del estado e periddicas que se
proporcionados por el inventario de sus inventario de sus efectiian a los
cliente materiales materiales materiales almacenados
2. Disponibilidad de los[2. Registros sobre las sélo  consideran el
documentos para el revisiones de los modo de almacenarlo.

manejo, verificacién y materiales 2. Colocar en el lugar dc
aseguramiento de|3. Registros adecuados del almacenaje los
materiales estado de los materiales documentos neccesarios
4. Procedimientos para la para el mangejo,
recepcion y verificacion verificacién y prevision
de los materiales de deterioros en el
material provisto por el

cliente
4.8 Identificacién y| -  No hubo ninguna 1. Ubicacién de los|1. Fallé en su momento la
rastreabilidad “del S : documentos en los demostraciéon de la
producto lugares de trabajo rastreabilidad completa
2. Etapas de produccién de de dos  productos,
cada producio aunque se tienen todos
3. Actualizar registros los elementos para cllo.
Se recomienda revisar y
mantener mads claros los

.- registros. e

4.9 Control del{1. Evaluacibn de los}l. Requisitos de equipo,{1. Resolver la ambigiiedad
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personal y operaciones

presente en los planes

para prevenir defectos

proceso equipos de produccién
2. Cambios en los{2. Referencias en los de control entre el uso
procesos de procedimientos a las de cartas de control por
produccién normas, cddigos o variables y controles
3. Acciones correctivas planes de calidad visuales
durante los procesos 3. Planeacién de los{2. Organizar y mantener
4. Evaluacién de procesos productivos limpias las areas de
procesos 4. Disponibilidad en las trabajo (Aplicar T(illcr
5. Control de los procesos dreas de trabajo de la 35') "
Mantenimiento documentacién 3. Mejorar “las
preventivo y predictivo necesaria instalaciones paral “lé
7. Registros de la|5. Actualizar referencias reali’zacién""; de
capacidad del proceso en la documentacién cvéluacibré‘csV; E visuales
8. Orden y limpieza en durante rel™ tumol:
las areas de trabajo " Hoctumo foa
9. Regulaciones de 4. Mejorar o . : il
seguridad y medio or'ganiza_cién,‘ ‘
ambiente disb‘osiciénf : y
. mantenimiento de los
patrones |y equipo de
evaluacién
4.10 Inspeccién  y([l. Definir los|1. Las causas por las que{l. Aclarar cual es el
prucba requerimientos de cualquier producto o conjunto de
inspeccién y pruebas material no  puede documentos destinados
finales. aprobar las inspecciones exclusivamente a la
2. Definir al responsable{2. Documentar algunas inspeccién y prueba
de liberar el producto inspecciones y pruebas)2. Conciliar los
3. Inspecciones y prucbas finales requerimicntos de
para materia prima 3. Asegurar la retencidn de inspeccién y prucba
4. Criterios para la productos finales antes finales con los
liberacion y de realizar las prucbas cstipulados  en  los
recuperacién de materia [ 4. Precisar la planes de calidad.
prima documentacion 3. Histéricamente s¢
5. Inspecciones y pruchas emplcada para pruebas abserva que han
durante el proceso ¢ inspeccién ocurrido  envios de
6. Métodos estadisticos productos no conformes

a los clientes, Aunque
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7. Registros de calidad escasos, pero recientes,
con los criterios usados estos envios
para la evaluacion demuestran que las

inspecciones y pruebas
. ‘ i finales no aseguran
totalmente que sdlo
sean embarcados

productos conformes.
4.11 Control de[1. Andlisis del sistema de|l. Estado de calibracién de{1. Identificar con una
equipo de inspeccidn, medicion todo el equipo de designacion tnica a
mediicén y prueba 2. Criterios para inspeccién todos los equipos de
recalibracién de equipo |2. Identificar a todos los inspeccién, medicion y

3. Procedimientos para equipos de inspeccion pruebas
calibracién de equipo 3. Ubicar el lugar de cada|2. Identificar el Ilugar

4. Planes de contingencia aparato adecuado de  cada
para uso de equipo([4. Mejorar el lugar de las equipo
descalibrado inspecciones para |3, Mejorar las

5. Literatura técnica garantizar el estado del instalaciones de
referente a los aparatos equipo M inspeccién, medicién y
de medicién pruebas para garantizar

que la calibracién no
sea alterada
4,12 Estado de | Fue absoluta la falta de este No hubo ninguna No_existen inspecciones ©
inspeccion y prucba requisito pruebas desarrolladas
durante el proceso, sdlo
hasta la liberacion.
4.13 Control de|1. Disposicion final dell. Definir la revisién de|l. Distinguir y acoplar el
producto no conforme productos no conformes producto no conforme y almacén de producto

2. Comunicar a los al responsable de segregado (Calif. 2)
responsables y ejecutarla 2. No aplicé la pregunta
afectados de productos|2. Registrar las nimero de 12 dcl
no conformes reparaciones al producto cuestionario guia

3. Anilisis de defectos a no conforme correspondiente
partir de los registros de [ 3. Respetar el lugar (Cuando sea aplicable:

producto no conforme

designado para producto

segregado

éSe obtiene la

aprobacion para surtir

productos que puedan
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tener retrabajos visibles
en partes de servicio?)
ya que por el tipo de
productos que se
trabajan, no son visibles

los retrabajos.

almacenamiento,
empaque,
conservacion

entrega

vida de los materiales y
productos
Procedimiento para
analizar el desempeiio
de entregas

Medidas de proteccién

para  los  productos
durante el transporte y
entrega

Manejo de inventarios
Evaluacion periddica de
los productos
almacenados

Acciones a seguir
cuando se detecte
material o producto
obsoleto

Localizar los
documentos para
empaque e
identificacién en los
lugares requeridos
Tomar en cuenta las

nomas de empaque del

4.14 Accién | Fue absoluta I falta de este No hubo ninguna Pricticamente no  estan

correctiva . requisito tomadas en cuenta las

preventiva : o actividades de accion
correctiva y preventiva en
el sistema de calidad de
ABC.

4.15 Manejo, ) 1. Definir el tiempo de]l. Detallar los|1. Organizar un poco mas

procedimientos para el
manejo de materiales
Métodos para proteger
la calidad de los
productos después de
inspeccién
Documentar  Métodos
de empaque

Actualizar los registros
sobre el estado de los
productos y materiales

almacenados

Agregar a los
documentos
relacionados con el

transporte de producto o
material los
lincamientos necesarios
para evitarles dafios

Organizar almacenes de
materia prima y
producto en proceso

Aumentar la seguridad

del almacén de producto

los almacenes de

materia prima y
producto en proceso e
incrementar la
seguridad contra daiios

al material del almacén

de producto teminado
2, Los métodos de
conservacién y

del

producto no resultan

segregacion

eficientes, ya que,

aunque pocos, se han

presentado

recientemente casos
que demucstran
confusién en ¢l cnvio
de producto no
conforme. Quiza csta

sea mas la razén de

csos envios que la

inspeccion o prucba
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2. Considerar el

destruccion de registros
desecho

de los registros

3. Registros que
desmuestren la
situacién de los
proveedores

4. El acceso y distribucién

de los registros

5. Demostrar que todos los

registros mencionados

en los documentos

realmente existan

Documentar la
codificacién, el lenado

y la
almacenar los registros

manera de
Actualizar varios
registros

Desarrollar registros que
indiquen mdés clara y
detalladamente ¢l estado
o situacidn del elemento

u objeto que se trate.

cliente terminado
4.16 Control de|1. Definir a los Definir la forma de|l. Mejorar el orden y la
registros de calidad responsables de la colectar y el tiempo de limpieza de los
conservacion, conservacién de cada archiveros de registros
disposicién y registro de calidad 2. No se confirma que el

manejo de los registros
es de acuerdo con los
procedimientos

3. Los registros de calidad

con ‘los que cuenta
actualmente ABC
demuestran

minimamente la
efectividad de su

sistema de calidad asi
falta - de|

con los

como la
conformidad
requisitos exigidos por
la ISO 9002

4,17 Auditorias

calidad intemnas

de

Fue absoluta la falta de este

requisito

No hubo ninguna

Por los documentos y

evidencias mostradas en
relacién con este rubro,
pudimos constatar que hasta

la fecha en ABC no se han

4.18 Capacitacion

Fue absoluta la falta de este

" ‘requisito

No hubo ninguna

realizado  auditorias de
calidad intemas a su
sistema de calidad.

No__existen métodos ni

registros que comprucben la
capacitacién del personal.

4.19 Servicio

Fue absoluta la falta de este

. requisito

No hubo ninguna

No

actividades

estin  contempladas
de

postventa cuando seca un

servicio

requisito espccificado en cl
contrato, ni se tienen
registros que monitoreen la
del

satisfaccion cliente
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después de la entrega.

4.20
estadisticas

—

Técnicas

Técnicas  estadisticas

para controlar y

verificar la capacidad

controlar y verificar las

Métodos  estadisticos
para el andlisis de la

calidad

1.

Aunque en los planes
de calidad es

mencionado el uso de

del proceso Documentar las cartas de control para
2. Técnicas  estadisticas técnicas de muestreo controlar y verificar las
para establecer, usadas caracteristicas del

producto en el proceso,

caracteristicas del la realidad es que ni
producto siquiera se ticne

3. Técnicas  estadisticas contemplado un
para controlar el instructivo  para  su
proceso desarrollo.

2. Existe el muestreo, pero
tampoco sin
procedimiento ni
instructivo.

En la Tabla 11.4.2: Resumen de resultados se muestran:

Con base en la Tabla 11.4.2

Los puntos del sistema de calidad descritos en ISO 9002 que sirvieron como referencia para
la realizacion de la auditoria (Elemento de Normatividad 1SO 9002).

La puntuacion maxima que podria obtenerse en cada elemento del sistema de calidad si este
se encontrara perfectamente implantado y mantenido.

La puntuacién alcanzada en cada elemento después de haberse rcalizado la auditoria
(puntuacion obrenida).

El porcentaje de alcance (% Alcance) logrado hasta el momento de 1a auditoria con respecto
al esperado por los cuestionarios guias. Este se obtiene mediante una regla de tres
considerando a la punmacién mdxima del elemento como el 100 porciento y a la
puntiuacion obienida como el valor del cual se quiere saber su porcentaje equivalente.

La diferencia maxima obtenida (Diferencia Max-Obten) que es la diferencia de la
puntuacion maxima menos la puntuacién obienida del elemento correspondiente.

se trazo la grafica de la Figura 11.4.1 cuyas barras representan los

valores obtenidos del porcentaje de alcance (ordenadas) para cada uno de los elementos cvaluados (los

nmceros en las abscisas corresponden a los nimeros de los elementos listados cn la Tabla 11.4.2)
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AUDITORIA REFERENTE A NORMATIVIDAD 1S09000

Elementos de Norm atividad

Fecha: 17-Sep-00
Elemento de Normatividad 1S09002 Puntuacién | Puntuacion| % Alcance | Diferencia
Maxima Obtenida Max-Oblen
4.1[Responsabilidad de ia Direccion 51 25 49.02 26
4.2{Sistema de Calidad 87 28 32.18 59
4.3|Revisién del Conlrato 45 16 15.56 29
4. 4iControl del Disedno N/A NIA N/A N/A
4.5|Conlrol de Documentos y Datos 66 35 53.03 31
4.6 |Adquisiciones 63 3 4.76 60
4.7|Contro! de Productos Proporcionados por el Cliente 45 13 28.89 32
4.8)ldentificacion y Rastreabilidad del Produclo 21 17 80.95 4
4.8[Control del Proceso 132 48 36.36 84
4.10]inspeccién y Prueba 99 23 23.23 76
4.11|Control de Equipo de inspeccién Medicién y Prueba 81 24 29.63 57
4.12]Estado de Inspeccidn y Prueba 18 0 0.00 18
4.13)Conlrol de Producto No Conlforme 60 23 38.33 37
4.141Accidn Carrectiva y Preventiva 93 7 7.53 86
4.15{Manejo, Almacenamienlo, Empaque, Conservacion y Enfrega 72 31 43.06 41
4.16|Conlrol de Registros de Calidad 81 36 44.44 45
4.17|Auditorias de Calidad Internas 48 9 18.75 39
4.18[Capacilacion 45 5 11.11 40
4.191Servicio 15 1 6.67 14
4.20|Técnicas Esltadisticas 42 10 23.81 32
TOTAL 1164 354 30.41 810
TABLA 11.4.2: RESUMEN DE RESULTADOS
- N
100.00
§ 80.00
_8 60.00 .
< 40.00 5 -
e 2000 [ E Lk E ‘H‘ﬁ - "ﬂ;
0.00 = =P . = = N Lljm
i1 2 3 4 5 6 7 8 9 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

FIGURA I1L41: ALCANCE 1S09002
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1V.3. Informe detaliado de no conformidades

Este informe detallado pretende ser, ademds de una- forma de aclarar los resultados de de la
auditoria, una guia de actividades precisas para la reahzacxon de las’ acciones correctivas. Las no-
conformidades se encuentran referenciadas a cada e]emento del sxstema de calidad y son agrupadas en:
Falta definir N : )

Falta desarrollar
Falta documentar
Falta registrar

Falta actualizar
Cada una de las no conformidades va acompaiiada de la calificacion especifica (abreviada como

Calif.) que obtuvo en 1a auditoria de acuerdo con la siguiente escala:

Punto Significado Posibles Interpretaciones

0 No Conformidad Mayor |No existe, no se¢ realiza, no se contempla, no se
comprueba

1 Existe pcro no se entiende, estd ambiguo, sin significado
real, poco aplicable, fallo en la comprobacion

2 No Conformidad Menor | Existe, se entiende, tiene significado, se aplica y sc
comprucba pero falta detallarlo mas, pulirlo para tenerio
al 100% implementado

3 Cumple Existe, se entiende, tiecne significado, se aplica, se
comprueba y ecstd perfectamente detallado e
implementado al 100%

“de’3 en’la auditoria (ver Apéndice B), ¥
mejorarlos o al menos mantenerlos asi.

Asi pues, aquellos rubros que no son mencionados en este informe obtuvieron una calificacién

por lo tanto estan totalmente implementados, sélo resta

I1V.3.1. Respecto del requerimicnto 4.1: Responsabilidad de la direccion

Faltan definir explicita y claramente:

El compromiso de la compaiiia hacia la calidad (Calif. 1)
Las metas organizacionales (Calif. 0)
Responsabilidad y autoridad de todo el persanal que afecta la calidad (Calif. 1)

Las relaciones de trabajo (Calif. 1)
El personal para prevenir la ocurrencia de no conformidades (Calif. 0)

no conforme (Calif. 1)
El representante de la direccién encargado del cumplimiento del ISO 9002 (Calif. 0)

El personal para iniciar y verificar acciones correctivas asi como controlar producto

Falta desarrollar, documentar y registrar:
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“Un proceso objetivo para medir la satisfaccidn del cliente (Calif. 0)

Faltan registros propios de:

La calificacién del personal técnico (Calif. 0)

La revisién periddica por parte de la direccion de la efectividad del Sistema de
Calidad (los que se tienen son de 6 meses atrds, cuando el manual de calidad indica
deben generarse cada mes, Calif. 1)

Faltan actualizar:

Las descripciones de puestos (son un tanto amblguas las que se uenen, Calif. 1)

El organigrama (Calif. 1) s L

La revision periddica por parte de la dxreccxén de la efectlvxdad ‘del Sistema de
Calidad (Calif. 1) o G

No todo el personal interrogado para la demostracxén del conocxmxcnto y
entendimiento de la politica de calidad probd entenderla, asi como tampoco conocer
los objetivos de calidad (Calif. 2) : s

1V.3.2. Respecto del requerimiento 4.2: Sistema de Calzdad

Faltan definir explicita y claramente:

Los responsables principales de cada uno de los requerimientos del Sistema de
Calidad (Calif. 0)

Cuando aplica el requerimienio (muy pocos lo indican, Calif. 1) :

La identificacién de los recursos requeridos y del personal encargado para la
realizacién de los procedimientos (algunos sdlo sefialan al personal, Calif. 0). -

La estructura de la documentacion usada en el Sistema (Calif. 1) ) :
La responsabilidad de la actualizacién y distribucién del manual de calidad (Calif. 'l)
Las ctapas donde aplican los planes de calidad (Calif. 2)

Falta desarrollar, documentar y registrar:

La elaboracidn del programa de produccién (Calif. 0)

La revision de estandares y especificaciones del cliente (Calif. 0)

Puntos de revision para ¢l desarrollo de planes de calidad (Calif. 0)

Los estudios de factibilidad que consideren la instalacion y el servicio cuando sean
aplicables (Calif. 0)

Andlisis Modales dc los Fallos y sus Efectos (conocidos como AMEF’s) de proceso
con todas las caracteristicas especiales (Calif. 0)

Planes de control para componentes y/o materia prima (Calif. 0)

Procedimicntos de modificacién a los planes de control (Calif. 0)

La documentacion necesaria para la preparacion de los registros de calidad (Calif. 0)
Considerar la elaboracidn del programa de produccién en la planeacién de la calidad
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Falta documentar:
- En qué actividades, dreas y/o departamentos aplican cada u

del Sistema de Calidad (Calif. 0) : ' :

- Las referencias a 1os procedimientos del Sistema:que:detallan: cada uno de sus

requerimientos (Calif. 2) X
- Considerar los requisitos del cliente o de:los estdndare
exactitud de los equipos de proceso y de mspécmén en'los procedlmlentos de
planeacién de la calidad (Calif. 0) o :

éétb de: 1a precisio'n yv

Faltan registros propios de:
- - Laaplicacién de los planes de calidad actua]es (Cahf 1)
- Los identificados en algunos planes de cahdad (Cahf 1)

Faltan actualizar:
- Lasdescripciones de cada uno de los requerimientos del sistema de cahdad (Cahf 2)
- Los planes de calidad (Calif. 1) ]
- Las caracteristicas especiales de los planes de control paré prééesos (Calif. 2)
- El manual de calidad presenta ambigiliedad en sus describciones, inconsistencia en su

contenido y poca legibilidad en su forma. (Calif. 1) Bt :

1V.3.3. Respecto del requerimicnto 4.3: Revision del contrato

Faltan definir explicita y claramente: :

- Los requerimientos del cliente para la rastreab:hdad (Cahf O)
Falta desarrollar, documentar y registrar: '

- Un sistema de revision de contratos (Cahf 1)
Falta documentar:

- Las actividades de revisién de contratos actuales (Calif. 0) .
Faltan registros propios de: '

- Modificaciones y cambios a los contratos (Calif. 1)

1V.3.4. Respecto del requerimicnto 4.5: Control de documentos v datos

Faltan dcfinir explicita y claramente: :
- Ladescripcidén de la estructura de todos los documemos y datos dcl snstcma (Cahf 0)
Falta desarrollar, documentar y registrar:
- Lalista maestra de documentacion del sistema (Ca]lf 0) -
- Procedimiento(s) para la revisién, dxstnbucxon e xmplamacwn dc cnmbxos en
documentos (Calif. 0) T

Procedimiento(s) para asegurar, proteger y. imjmtener‘ .doéi;mehtos ; y. datos
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Falta documentar:

Faltan actualizar:

“almacenados en software (Calif. 1)

La manera en que son dados de baja Ios documentos y-datos obsoletos (Cahf I)

La disponibilidad y actualidad de todos los documentos de referencna en los lugares

de trabajo (Calif. 2)
Registros de la aprobacién de documentos (Cnle 2)

1V.3.5. Respecto del requerimiento 4.6: Adquisiciones

No existe priacticamente un método o procedimiento para la evaluaciéon de
Adquisiciones. Lo Unico con lo que cuenta actualmente el sistema respecto a este
punto es la identificacién de los productos adquiridos y sus respectivas 6rdenes de
compra.

~ IV.3.6. Respecto del requerimiento 4.7: Control de productos proporcionados por el cliente

Falta desarrollar, documentar y registrar:

E! manejo, prevencion, incorporacion, continencia y reportes propios de productos
proporcionados por el cliente (Calif. 2) ‘ ‘

Procedimiento de comunicacion de los defectos encontrados en los productos
cedidos por el cliente (Calif. 0) : L : !
Revisiones periddicas de los materiales almacenados para detectar senalcs de g

deterioro, mal almacenaje y caducidad (Calif. 1)
Conciliaciones periddicas de los inventarios del cliente con los de la compama en su
planta (Calif. 0)

Considerar registros que le informen al cliente el estado de su matenal (Cahf 0)

Faltan actualizar:

Colocar en el lugar de almacenaje los documentos necesarios para el mancjo,
verificacion y prevision de deterioros en el material provisto por el cliente (Calif. 0)

Faltan registros propios de:

Verificaciones al recibirse el material proporcionado por el cliente (Calif. 2)
El estado, dafio o pérdida de dichos materiales (Calif. 1)

lV 3.7. Respecto del requerimicnto 4.8: Identificacion v rastreabilidad dcl producto

Faltan definir explicita y claramente:

Las ctapas de produccion de los productos con sus rcspectlvo: lugares de trabajo en
la planta (Calif. 2)

Faltan actualizar:
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Los procedimientos para identificacion de productos en los lugares de trabajo

(Calif.1)
Los registros de este requerimiento (Calif. 2)

1V.3.8. Respecto del requerimiento 4.9: Control del proceso

Faltan definir explicita y claramente:

Falta desarrollar, documentar y registrar:

Tanto en los procedimientos como en las instrucciones de trabajo los requisitos

especificos de equipo, personal y operaciones (Calif. 1)

En cada uno de los procedimientos el cumplimiento con las normas, cddigos de
referencia o planes de calidad (Calif. 1)

La identificacion, alcance, supervisién y monitoreo de los parametros que afectan las

caracteristicas del producto (Calif. 2)

Los métodos y recursos fisicos para inspeccién, pruebas, med1c16n y regnstro de los

resultados (Calif. 1)

Evaluaciones a los equipos de produccion que determinen su adecuacnén con ]os

procesos (Calif. 0)
Una evaluacion periddica de los procesos (Calif. 0)

Instrucciones de trabajo que proporcionen intervalos para venfcacxén dc trabajos dc :

arranque y cambios de herramentales (Calif. 0)

Acciones correctivas durante los procesos (Calif, 0)

Procedimiento para cambios en equipo o método (Calif. 0)

Procedimicnto para investigar las causas especiales de variacion (Calif. 0)

Cartas de control, por variables o por atributos (Calif. 0)

Una evaluacion del mantenimiento preventivo (Calif. 0)

Métodos de mantenimiento predictivo (Calif. 0)

Un proceso que identifique las regulaciones de seguridad y medio ambiente
aplicables a los materiales peligrosos (Calif. 0) '

Falta documentar:

La plancacién de los procesos productivos (Calif. 2)
Planes de mantenimiento preventivo (Calif. 0)

Faltan registros propios de:

La capacidad del proceso requerida por el chente durante el. proceso cn forma
periodica (Calif. 0) : :

La evaluacion de los procesos, equipos y pcrsonal (Ca]lf 1)

Métodos estadisticos mencionados en los plangs de control (Calif. 0)

Los eventos significativos en el desarrollo de los prdcesos (Calif. 0)
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1V.3.9. Respecto del requerimiento 4.10: /nspeccidn v prueba

F altan actualizar:

La realizacion del mantenimiento preventivo (Calif. 0)
Calificacién del personal que realizé las verificaciones (Calif. 2)

La disposicion de las instrucciones de trabajo en sus areas correspondlentes (Calif. 2)
La identificacién y documentacion del material no conforme’ (Cal' :

Las referencias de las instrucciones y procedimienlos al ‘diagram:
proceso (Calif. 1) e
El programa y los registros del mantenimiento preventxvo (Cahf )

Faltan definir explicita y claramente:

Falta desarrollar, documentar y registrar:

Falta documentar:

Faltan registros propios de:

Faltan actualizar:

1V.3.10. Respecto del requerimicnto 4.11: Control de equipo de inspeccion, medicion v prucha

Cuando un material ha cumplido o fallado las pruebas y las i 1nspecc10nes (Callf 2)
El control de producto no conforme a seguir cuando este falle las pruebas (Cahf 2)
El responsable de liberar el producto (Calif. 0) :

Los requerimientos de inspeccion y prueba finales (Calif. 0)

Inspecciones y pruebas para material de entrada (Calif. 0)

Inspeccidn y prueba durante el proceso (Calif. 0)

Métodos estadisticos de prevencidon de defectos (Calif. 0)

La retencién de productos finales antes de realizar las prucbas (Calif. 2) ‘
Considerar planes para material de entrada liberado antes de  la vcnfcacnén
correspondiente (Calif. 0) . :
Contemnplar la verificacion del material directamente en el lugur de uso (Callf O)
Considerar procedimientos de recuperacion (Calif. 0)

Considerar el uso de laboratorios acreditados cuando el cliente lo requxera (Callf 0)

Algunos procedimientos de inspeccién y prucbas finales (Calif. 2)
La satisfaccién de todas las mspeccnones y pruebas finales (Callf 2)
La metodologia, pardmetros y frecuencia de inspeccién (Calif, 0)

Indicar claramente en los registros de .inspeccion ~ y pruebas los' criterios de
aceptacién definidos (Calif. 0) :

Falta desarrollar, documentar y registrar:

Procedimiento(s) para calibrar equipos de inspeccién a intervalos establecidos y en.
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condiciones controladas (Calif. 0)

Andlisis del sistema de medicién (estudio de Repetibilidad y Reproducxbx]xdad) para
el equipo de medicion (Calif. 0)

Los criterios para la recalibracidn de los equipos (Calif. 0)

Planes de contingencia, incluyendo la notificacion al cliente, ¢uando las partes han
sido inspeccionadas y aprobadas utilizando equipo descalibrado (Calif. 0)
Procedimiento(s) para la recalibracién por cambios de ingenieria (Calif. Q)

Indicarle al cliente que estan disponibles los datos técnicos de los equipos (Calif. 2)

Faltan actualizar:

El estado dé calibracién del equipo de inspeccién, medicién y pruebas (Calif. 1)
Poner a disposicion del personal correspondiente literatura técnica referente a los

aparatos de medicion disponibles (Calif. 0)

I1V.3.11. Respecto del requerimiento 4.12: Estado de inspeccidn y prueba

No existen inspecciones o pruebas desarrolladas durante el proceso, s6lo hasta la
liberacién. Por lo tanto el sistema no cuenta con_un medio para dar a conocer el
estado_de inspeccion o prueba de los productos en_proceso. Es necesario primero
desarrollar la inspeccion durante el proceso para que después ésta pueda registrarse y

mostrarse en ¢l mismo producto.

1V.3.12. Respecto del requerimiento 4.13: Control de producto no conforme

Faltan definir explicita y claramente:

La revision de productos no conformes (Calif. 1)
El responsable de la disposicion de productos no conformes (Calif. 1)

Falta desarrollar, documentar y registrar:

La disposicion final de los productos no conformes (Calif. 0)

La comunicacion de la produccion de articulos no conformes a los responsables y
afectados (Calif. 0)

Un andlisis de defectos a partir de los registros de no conformidad (Calif. 0)
Considerar informar al cliente de la disposicion del producto no conforme (Calif. 0)

Faltan registros propios de:

Las reparaciones y modificaciones al producto (Calif. 2)

1V.3.13. Respecto del requerimiento 4.14;: Accion correctiva v preveniiva

Practicamente no estin tomadas en cuenta las actividades de accion correciiva v
preventiva en cl sistema de calidad de ABC. Para este rubro se cuenta con: acciones
correctivas -sobre la marcha sin método ni registro- registros de las partes regresadas
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por los clientes, aunque con un anélisis tardio de las piezas y presencia de ciertos
reportes de incumplimiento (reportes de proceso y operacion, reglstros de calidad) -

que atn no son utilizados con fines preventivos.

I1V.3.14. Respecto del requerimiento 4.15: Manejo, almacenamiento, empaque conservacion v e;rireéé
Faltan definir explicita y claramente: RN

- Eltiempo de vida de los materiales y productos (Calif. 0)

- Agregar en todas las instrucciones de trabajo que lo requieran, los lmeamx nt

necesarios para evitar dafios en los materiales o productos (Calif. 1) 3

Falta desarrollar, documentar y registrar:
- Procedimientos para el manejo de materiales que eviten danos o detenoros al
producto en proceso (Calif. 1) L L
- Meétodos para proteger la calidad de los productos después de su mspecc:én yi
pruebas finales (Calif. 1) .
- Medidas para la proteccion de la calidad de los productos durante el transporte yla
entrega (Calif. 0)
- Procedimiento para analizar el desempeiio de las entregas seglin programa (Calif. 0)
- Sistema de mancjo de inventarios para optimar la rotacién de los mismos (Calif. 0)
- Considerar en los procedimientos de almacenaje .la- evaluacién a intervalos
apropiados del estado de los productos, las acciones a seguir cuando sc detecte
material deteriorado u obsoleto (Calif. 0)
Falta documentar:
- Métodos de empaque y embalaje (Calif. 2)

Faltan registros propios de:
- Registros sobre el estado de los productos y materiales almacenados (Calif. 1)

Faltan actualizar:
- Localizar los documentos para empaque e identificacién en los lugares donde se’
necesitan (Calif. 0) tomando en cuenta las normas de empaque del chente (Cahf 0)

1V.3.15. Respecto al requerimiento 4.16: Control de registros de calidad
Faltan definir explicita y claramente:
- La forma de colectar todos los registros de calidad (Calif. 1) -

- Eltiempo de conservacion de cada una de los registros de calidad (Cale l) B
- Losresponsables de la conservacidn, disposicion y destruccnén de regxstros (Callf 0) e
Falta desarrollar, documentar y registrar: : : : )
- El desecho de los registros (Calif. 0) . :
- Registros que demuestren la situacién que . guardan los pnncxpales proveedores
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respecto de algin modelo de ISO 9000 (Calif. 0) : -
Registros de auditorias internas de calidad, aparte de las de almacen (Cahf l)

" Falta documentar:

La codificacion de todos los registros (Calif. 2)

El llenado de todos los registros (Calif. 2)

El almacenaje de todos los registros (Calif. 1) :

El acceso a los registros, considerando a los clientes cuando asi 10 requieran (Calif.
0) o o

La interpretacion y distribucion de los regisqus de calidad‘(Cdlif. 0)

-Faltan registros propios de:

Graficos de control (Calif. 0)
Anilisis Modales de los Fallos y sus Efectos (Calif, 0)

Faltan actualizar:

Los registros de calidad de los proveedores (Calif. 2)
Los registros de las auditorias de almacén (Calif. 1)

1V.3.16. Respecto del requerimiento 4.17; Auditorias de calidad internas

Por los documentos y evidencias mostradas en relaciéon con este rubro, pudimos
constatar que hasta la fecha en ABC no se han realizado auditorias de calidad
internas a su sistema de calidad. Esto se debe no a la falta de disposicién, sino al
desconocimiento de todo el proceso, documentacion y registros que conlleva una
actividad de este tipo. El sistema de calidad de ABC s6lo cuenta con un
procedimiento gencrico de auditorias, un cuestionario guia para auditar almacenes -
mas propio de una auditoria 5’s- y un programa de estas auditorias no actualizado y

con carencia de registros.

1V.3.17. Respecto del requerimiento 4.18: Capacitacion

No existen métodos ni_registros que comprueben la capacitaciéon del personal. Sin
embargo cl sistema de calidad si cuenta con documentos altamente didacticos
oricntados al entrenamiento y preparacion de los trabajadores cn operaciones
especificas de los procesos. En realidad faltan los documentos organizativos,

evaluativos y demostrativos de las actividades de capacitacién.

1V.3.18. Respecto del requerimiento 4.19: Servicio

No estin contempladas actividades de servicio postventa cuando sea un requisito
especiticado en el contrato, ni sc tienen registros que monitoreen la satisfaccién del
cliente después de la entrega. Tampoco estd instituida formalmente la comunicacién
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“‘de los problemas del cliente en el servicio a las actividades de manufactura e
ingenieria (aunque si se efectiia dicha comunicacién circunstancialmente).
1V.3.19. Respecto del requerimiento 4.20; Téenicas estadisticas
Falta desarrollar, documentar y registrar:

- Técnicas estadisticas para controlar y verificar la capacidad del proceso (Callf 0).

- Técnicas estadisticas para establecer, controlar y venf icar las caractenstlcas del
producto (Calif. 0) ) :

- Técnicas estadisticas para controlar el proceso (Calif. 0)-

- Meétodos estadisticos para anilisis de la calidad (Calif. 1)

1V.3.20. Respecto del Manual de Calidad
El Manual de Calidad se encuentra escrito en mayusculas, sin una alineacion definida y con

unas descripciones un poco alejadas de la realidad. No presenta una adaptacion propia de los requisitos
de la norma, sino una forzada alineacién retdrica a su cumplimiento. Presenta faltas de ortografia y de

redaccidon minimas pero si un alto grado de ininteligibilidad en su contenido. Habia referencias a
documentos que, por lo que investigamos, ya no existian o nunca existieron, asi como graficos y
estadisticos que no habian sido llevados a cabo desde hace un buen tiempo (5 6 6 meses) o incluso ni
siquiera habian sido desarrollados. Recomendamos rehacer el manual descriptivo del sistema de calidad
de manecra coherente y consistente, en un lenguaje claro y accesible, tomando en cuenta lo que
realmente se esta realizando, como se estd efectuando y lo que se espera, con toda seguridad, se llevara

a cabo.
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CAPITULO V: ACCIONES CORRECTIVAS

V.1. Plan de acciones correctivas

Antes de proceder a mostrar el plan de acciones correctivas es importante sefialar que
previ.amcme a su desarrollo y definiciéon 'se comunicé a la alta direccién de ABC los resultados de la
auditoria a través de una reunidn, en donde ademas se le entregd a cada uno de sus miembros el informe
de auditoria que acabamos de presentar en el capitulo anterior de este trabajo de tesis.

Una vez dados a conocer los resultados de la auditoria procedimos a esbozar un plan preliminar
de acciones correctivas que considerara, ademas de dichos resultados, los registros que ABC guardaba
sobre algunas auditorias de segunda parte que le habian aplicado. Esta informacion fue muy valiosa, ya
que contenia el tiempo destinado (estimado por el cliente y aceptado por ABC) para la realizacién de
las acciones correctivas. Hubo algunos casos en los que también existian los registros de seguimiento
de la accién correctiva, por lo que pudimos determinar el tiempo real utilizado en la realizacién de esas
acciones. Cabe aclarar que algunas acciones propuestas cn los registros de auditoria de segunda parte
aun no se habian cubicrto.

El plan preliminar que desarrollamos fuc presentado a la alta direccion de ABC para que, junto
con ella, se discutieran la forma de actuar que proponiamos y la duracion estimada para su realizacién
por cada elemento del sistema. Asi, tomando en cuenta la experiencia y opinion de los representantes
de la compafiia y su forma de trabajar -ya que ellos serian los responsables de la ejecucién de las
acciones correctivas- el plan de acciones correctivas quedé aprobado como se muestra a continuacion.

Objetivo: Corregir las no conformidades menores descubiertas en el Sistema de Calidad de
ABC y desarrollar los mecanismos necesarios que puedan solventar suficientemente las no
conformidades mayores detectadas respecto de la norma ISO 9002:1994 (NMX-CC-4:1995).
Alcance: Comprende todas las dreas involucradas en el Sistema de Calidad de ABC
Personal Responsable de Realizar: Los responsables de cada rubro del Sistema de Calidad de
ABC (ver la Tabla I1.3.1: Responsables del Sistema de Calidad del capitulo 111 de la segunda
parte dec este trabajo de tesis). Pueden apoyarse en su personal de trabajo.
Personal Responsable de Revisar Correcciones: Los integrantes del Comité de Calidad
scleccionados para ello. .
Documentos de Apoyo: Norma NMX-CC-004:1995, manuales para redactar documentos dcl
sistema de calidad. Cualesquiera de los titulos del material consultado para este trabajo de tesis.
Fecha de Realizacion (Periodo Ordinario):

Inicio: 3 de noviembre de 2000 Fin: 26 de enero de 2001.
Lugar: Instalaciones de la compaiiia ABC. R
Calendario: ver Tabla 11.5.1: Plan de acciones correctivas.
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TABLA IL5.1: PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS
DE LA PRIMERA AUDITORIA INTERNA REFERENTE A NORMATIVIDAD ISO 9002

FECHAS DE TERMINO DE CORRECCIONES/DESARROLLOS
2000 2001

REQUERIMIENTO DEL SISTEMA DE CALIDAD | NOV17 | DICI DICIS | DIC29 | ENEI12 | ENE26

I Responsabilidad de la Direccion

2 Sistema dc calidad

3 Revision dc contrato

5 Control dc documentos y datos

6 Adquisiciones

7 Control de productos proporcionados por el clicnte

§ Identificacion y rastreabilidad del producto

9 Control del proceso

10 Inspeceion y prucha :

11 Control del equipo de medicion, inspeccion y prucba
12 Estado de inspeccion y prucba :
13 Control de producto no conforme
14 Accion correctiva y preventiva S

L

15 Mancjo, almacenamiento, empaque, conservacion ycntrcl,a
16 Control de registros de calidad :
17 Auditorias de calidad internas
18 Capacitacion

19 Servicio

20 Técnicas cstadisticas

RESPONSABLES:

B Gerente General £ Gerente de Administracion o Gcrehle de Opcracioncs i Gerente de Calidad

% Subgcrente de Ingenicria [[[uﬂ Coordinador ISO
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Periodo Extraordinario: Tentativamente 3 dias (29, 30 y 31 de enero de 2001), pero depende
de lo complejo y amplio de la correccidn o el desarrollo. Sin embargo no mayor a un mes
después de finalizado el periodo ordinario de correcciones.
Reuniones con la Alta Direccién:
- Eldia que se inicia el plan: 3 de noviembre de 2000
- Una vez cada quince dias para reportar avances
- El fin del periodo ordinario de correcciones: 26 de enero de 2001
- Alguna contingencia o avance de importancia '
Canal de comunicacién con la alta direccién: Comunicacién directa y/o sohcxtudes escntas
Revisién de las acciones: En las reuniones’ para reportar avances y en la préxlma auditoria

interna (febrero de 2001).

V.2. Guia de actividades
Para que los responsables de efectuar las acciones correctivas tuvieran una referencia mas clara

y precisa sobre los procedimientos, documentos, definiciones y registros que tenian que crear,
desarrollar, definir y/o actualizar, sc les sugirié adoptaran como guia de actividades la segunda parte del
informe de la auditoria (/nforme detallado, puntos IV.3.1 a IV.3.20) que se muestra en el capitulo
anterior de este trabajo de tesis. Con esa guia estabamos seguros que seria mas ficil cumplir con las

acciones correctivas.

V.3. Fin de nuestra participacién
Para enero del 2001, después de haber sido aceptado e iniciado el plan de acciones correctivas,

junto con nuestra sugerencia sobre la guia de actividades, nuestra participacion en la implantacién de la
norma 1SO 9002:1995 en ABC termind.
Hasta ese momento lo que podemos destacar sobre el desarrollo de la implantacion es:
- Las acciones correctivas que tenian que haberse finiquitado en diciembre del 2000 aiin no se
habian completado. La razon fue que los nuevos proyectos a los que se estaba enfrentando
ecn ese momento la compafiia obligaba a sus gerentes a dedicarle menos tiempo al proyccto

de 1SO 9002.
- Las acciones correctivas que habian sido terminadas en noviembre y habian comenzado a

aplicarse en diciembre eran nucvamente olvidadas o inadvertidas.

- El ambiente reinante en la parte operativa habia pasado de ser de *‘dispuesto a los cambios™,
a un “‘sicmpre es lo mismo™.

- La coordinadora de calidad renuncié y pasaron mas de 2 semanas hasta que alguien de la
misma compaiiia se ocupara de las responsablhdades\dc su puesto. Cabe seiialar que en un
principio no fue capacitada- en todas las responsabilidades que la anterior coordinadora

desemperiaba.
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- El gerente de administracién renuncio y hasta el momento de nuestra salida nadie estaba
responsabilizado oficialmente del puesto, por lo que las acciones correctivas que le
competian fueron ‘practicamente olvidadas.
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CONSLUSIONES

1SO 9000 nos demuestra que la “‘calidad™ (al menos el intento de asegurarla) realmente no es
“gratis”. No nos referimos cxclusivamente a la cuestién monetaria —que como comentamos (capitulos
IV y VI de la primera parte de este trabajo de tesis) tampoco es nada despreciable- sino al acusado
trabajo que implica su implantacion. No cabe duda que la inversion en trabajo de revision, planeacion,
discusién, aplicacién, documentacién y manutencion de todos los requerimientos del sistema de calidad
es una tarea ardua y desgastante, que cn ocasiones es incluso frustrante.

También es claro que ISO 9000 implica una objetiva y sincera autocritica de cdmo se cstin
llevando las cosas para producir los articulos o los servicios solicitados por los clientes, es decir, cémo
se esta tratando el asunto de la calidad tanto en el ambito administrativo como opcrativo. Como vimos
cuando expusimos la metodologia y confirmamos con su aplicacion, esa autocritica resulta de vital
importancia para comprender el estado en que se encuentra nuestra organizacion respecto de la calidad
y asi poder determinar, aproximadamente, cl tiempo y trabajo necesario y especcifico requerido para
concluir el proyecto. Por lo tanto, si esta autoevaluaciéon no es honesta y precisa, se tendra una visién
distorsionada de lo que sc tiene y lo que hace falta, lo cual ocasionard una.proyeccidn errada del tiempo
requerido, asi como del trabajo especifico necesario, pucs este quiza sc apoye en actividades,
documentos o registros inconsistentes, incompletos, ambiguos ¢ incluso inexistentes, que pueden no
sélo retrasar el desarrollo e implementacion del sistema de calidad 1SO 9000, sino hasta agregar mds
trabajo en su construccion debido a posteriores meodificaciones a elementos aceptados como
terminados. Asi pucs, ¢l diagndstico del sistema de calidad actual, requiere de una actitud abierta y sin
prejuicios para tolerar y aprender de dicha evaluacion lo cual muchas veces no es nada facil
comprender y asimilar.

No dcbe olvidarse también que la busqueda de la certificacidon 1SO 9000 no decbe ser
unicamente la bisqueda de un documento de acreditacién internacional, pues esto sélo le dara a la
compaiiia la oportunidad de proyeccidon local y mundial pero no la infraestructura administrativa,
operativa y cultural suficiente para soportar y conservar dicha proyeccion, sino mas bien incorporar los
elementos necesarios para hacer un sistema de calidad cficicnte y eficaz, consciente de sus alcances y
sus limites asi como dc sus decisiones. Como me dijo alguna vez un trabajador (palabras mcnos,
palabras mas): “Haccr calidad es que cada quien llegue a su trabajo a hacer lo que tiene quc hacer,
hacerlo bien y cn el tiempo adecuado, respetando cl trabajo de los demads™. Si cste pensamiento lo
tuvicran de mancra consciente cada uno de los integrantes de una empresa (desde el gerente general
hasta el personal de limpicza), estaria mas que dispuesta para una implantacidn exitosa.

Desgraciadamente no siemprc ocurre asi. En las empresas grandes sucle ocurrir, (por
comentarios de algunas personas que trabajan en cllas) que antes de iniciar el proyecto de certificacion
llega a creerse que el 1ISO 9000 significa plenamente calidad (““Ahora si, con 1SO 9000 ya vamos a
tener calidad™), lo cual, como ya hemos mencionado, no es asi. Habria que recordarles a esas personas
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que “la calidad no esta en las cosas que hace la gente, sino en la gente que hace las cosas™. Un sistema
de calidad pretende, ademas de implantar los recursos necesarios para que la calidad de los productos o
servicios resultantes no sea algo circunstancial, infundir el caricter y 1a idiosincrasia necesarios en la
gente para que laboren convencidos de la importancia de sus actividades, y por tanto conscientes de su
contribucién a la finalidad del grupo. No es entonces necesario €l ISO 9000 para que la gente “sea” de
calidad, esto mas bien depende de cada individuo antes o después de 1SO.

No podemos asegurar que lo detectado en ABC ocurra en la gran mayoria de las pequefias
empresas mexicanas, pero al menos en esta compaiiia resulté relevante para el desarrollo del proyecto,
Pudimos damos cuenta que no todo el personal era consciente de su importancia en el desarrollo del
sistema de calidad, y de hecho solo algunos entendian a la “‘calidad™ mas que como algo “bueno”.
Irénicamente la gran mayoria eran profesionales de sus tareas, unos comedidos trabajadores y unas
grandes personas. Sin embargo cuando llegamos, la imagen de la administraciéon general estaba
desvirtuada por su falta de cumplimiento en los proyectos que hasta entonces habia intentado efectuar,
asi como de caprichosa e inconsistente en sus decisiones. De hecho detectamos que algunos
trabajadores hacian las cosas como la administracion queria que las hiciera no como ellos consideraban
que era la mejor manera de hacerlas (y que en algunos casos era mejor). Al parecer la administracién
no predicaba con el ejemplo la calidad que solicitaba en su planta laboral. Asi pues, cuando la gente se
enterd de que se habia decidido *‘conquistar™ el registro ISO 9000, lo vieron como algo totalmente
normial en el proceder de la administraciéon, que s6lo quedaria en un intento como los anteriores
proyectos. Asi pues, nuestra labor de investigacion y evaluacion fue vista como algo totalmente
superficial y sin trascendencia para el desempeiio especifico (en cada una de las actividades) y global
de la compaiiia. A pesar de ello pudimos contar con la plena cooperacion de aquellos a quienes se la
solicitamos. Corroboramos las sospechas de los trabajadores cuando llegé el momento de revisar los
avances del plan de acciones correctivas, del cual cabe mencionar no recibimos ninguna objecién o
comentario respecto a su calendarizacion cuando lo propusimos, ya que estos avances fueron minimos
y en algunos casos nulos.

Con las acciones correctivas surgié otro detalle: no habia alguien dispuesto a elaborar los
documentos que sustentaran las actividades del sistema (procedimientos, instrucciones o formatos). Al
parccer los que habian desarrollado todos los documentos de su sistema de calidad cran el gerente
general (en una minima parte) y el gerente de calidad, por lo tanto nadie mas de la a/ta direccidn queria
realizarla. Creemos que mas por considerarla una actividad trivial que por no saberla hacer o tener un
excedente de trabajo. Decidimos entonces ayudar en la elaboracién de los documentos faltantes y ¢n la
modificacion de algunos de los ya existentes con lo cual nos dimos cuenta que en la praxis algunas
actividades terminaban abruptamente y otras carecian de vinculos con otras actividades con las que
aparentemente tenian rclacion. Fue decepcionante ver que algunas de nuestras propuestas de
procedimiento fueran rechazadas por no contar con los recursos necesarios y en otros casos por la falta
de participacién de la alta direccién. Cuando modificamos el manual de calidad, lo hicimos de acuerdo
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con nuestras observaciones y criterio, pero siempre fidndonos de la revisién del gerente general.

Pasé mas tiempo del estimado para la realizacion de las acciones correctivas y hasta el
momento habia requerimientos cuyo estado se encontraba exactamente igual que cuando se terminé el
diagnéstico. La tinica observacion al respecto fue que “era una época de mucho trabajo”,

Asi pues, quiza en las pequefias empresas hace falta ademas del apoyo sincero de la alta
direccién, mucha disciplina por parte de ésta para demostrar con el ejemplo.

Sélo me resta afirmar a manera de capiclia que ISO 9000 no es la panacea, ni que solucionara
los problemas de calidad de una compaiiia, pero que si es una buena estrategia para iniciar una

renovacion en asuntos de calidad.
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APENDICE A: DOCUMENTACION RELATIVA AL ANALISIS DE LA COMPANIA

Cuestionario para actualizar descripcién de puesto

El objetivo del siguiente cuestionario es determinar las descripciones y funciones de cada puesto del
organigrama, asi como sus interrelaciones. Por lJo que es importante que por favor responda con
sinceridad, en hojas aparte y con la extensién adecuada las preguntas del siguiente cuestionario. Fecha

limite de entrega:

9.

10.

¢Con qué titulo de puesto trabaja actualmente?
¢ Quién dirige, coordina o supervisa directamente sus actividades?
A quién o quiénes de la empresa comunica y/o entrega los materiales o servicios resultantes de
su trabajo? .
A quién puede o ha podido sustituir parcialmente en sus decisiones y responsabilidades?
¢(En los materiales o servicios de quiénes (que pertenezcan a la empresa) se apoya para la
realizacion de sus actividades?
¢En los materiales o servicios de quiénes (que no pertenezcan a la empresa) se apoya para la
realizacién de sus actividades?
A quiénes dirige, coordina o supervisa directamente para la realizacidn de sus actividades?
(A quiénes de la empresa que no estan bajo su direccién, coordinacién o supervision les ha
solicitado, mas frecuentemente, algo que usted requeria para llevar a cabo alguna actividad de
su trabajo?
¢En qué lugares de la empresa desempeiia mas frecuentemente las actividades de su trabajo?
Describa brevemente las actividades mas frecuentes de su trabajo de la siguiente manera:
e Actividad:
e Elementos requeridos para la actividad:
e Elecmentos requeridos solicitados a:
* Productos finales de la actividad:
¢ Comunicar productos finales a:
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Ejemplo de descripciones de puesto

1. OBJETIVO DEL PUESTO:

DESPTO. 02
NOMBRE DEL PUESTO:

Gerente de Calidad’

DEPARTAMENTO: SEih
Gerencia de Calidad

JEFE INMEDIATO:
Gerente General

PUESTOS QUE SUPERVISA:

Coordinador de gestores de calidad -

Plancar coordinar, supervisar y admmlstrar las actividades de contr imento”de- o

base la normatxvxdad existente en la materia, las necesidades de ]os chen manual de:
calidad y procedimientos de la empresa. - g SR

2. PERFIL DEL PUESTO:

Edad: Mayor de 28 aiios.

Scxo: Indistinto

Escolaridad: Ingeniero Mccanico o Ingeniero Industrial.

Expericncia en: Control de calidad en darcas de 'metal mecénica, planes de muestreo, cstadxstlca
aplicada a procesos industriales, manejo de personal

Idiomas adicionales al espafiol: No es necesario, pero seria deseable inglés

Conocimientos especificos: Control total de calidad, estadistica industrial, mﬁestreo de
aceptacion, aprobacion de primeras partes, liberacion de articulos, plasticos. CELURL
Paquetes de computacion: Hoja de cilculo, procesador de palabras, generador de presentacxoncs,
graficadores (Snap graphics), manejadores de bases de datos (Lotus Approach) todos en
ambiente gréfico. AT,

3. ACTIVIDADES:

Plancar las actividades de la Gerencia de Calidad, de acuerdo con las metas o programas de

produccién.

- Controlar la calidad todas las matcrias primas y materiales que serdn uuhzados en los
procesos productivos, emitiendo un dictamen de aprobacion o rechazo.

- Supervisar los procesos productivos y al personal de su drea de adscripcion durante el
desempcernio de su trabajo.

- Controlar la calidad de los productos intermedios y terminados, emitiendo un dictamen de

aprobacion o rechazo.

Coordinar y rcalizar el control estadistico de los resultados de las ediciones para el analisis de

tendencias ¢ informar los resultados a las drcas afectadas asi como al Gerente General de

ABC.

- Elaborar y/o actualizar procedimientos de trabajo, mantener registros de calidad, supervisar

la documentacidn técnica de otras dreas que pucdan afectar la calidad de los productos, asi
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como mantener actualizado el manual de calidad.

Identificacién de técnicas analiticas de control de calidad para la prevencién de no
conformidades en los productos fabricados.

Elaborar un programa de acciones preventivas y correctivas.

Realizar la evaluacion y desarrolio de Subcontratistas.

Preparar y llevar a cabo ¢l programa interno de auditorias técnicas de calidad.

Reportar semanal o mensualmente al Gerente General de ABC, los resultados obtenidos por

la Gerencia de Calidad.

4. MATERIALES REQUERIDOS PARA EL DESEMPENO DE SU FUNCION:

PC con acceso a la red interma de la compaiiia y los paquetes mencionados en el Perﬁl de"
puesto, teléfono, fax, correo, telegrama, vernieres, gauges, micrometros, anemémetros,
procedimientos, instrucciones de trabajo y formatos de ABC.

5. EN QUIEN O QUIENES SE APOYA PARA EL DESARROLLO DE SU FUNCION: -

Secretaria de administracion
Coordinadora de gestores de calidad.
Subgecrente de ingenieria.

6. RESPONSABILIDADES:

Mantener cn alto la moral, disciplina y la calidad de ejecucién de todos los mtegrantcs dc ln
compaiiia.

Cumplir y hacer cumplir la misién, las politicas y coadyuvar a lograr los ob_)cuvos
permanentes y temporales de la compaiiia :
Supervisar el cumplimiento de la norma 1SO 9002:1994 (NMX-CC-4:1995).

Vigilar acrecentar y preservar el patrimonio de la compaiiia.

Desarrollar métodos, planes y estrategias tendientes a conseguir una ejecucnon dc cahdad de
todo el personal de la compaiiia.

Proponer los objetivos temporales (del mes) de calidad de los departamentos ' y empenarse
por lograr ¢l cumplimiento de los mismos.

Supervisar el cumplimiento de los procedimientos, las instrucciones de trabajo, controles, y
reportes de e¢jecucion del personal.

7. RELACIONES EXTERNAS DE TRABAJO:

Con clientes y proveedores de bienes y servicios de ABC

8. PARTICIPACION EN EL SISTEMA DE CALIDAD

Tipo de participacion: administrativa v de verificacion.
Posee la libertad organizacional y la autoridad para:
a) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades en el producto, ¢l

roceso y ¢l sistema de calidad.
Y

b) Identificar y registrar cualquier problema de no conformidad.

c) Iniciar, recomendar o proponer soluciones a problemas de no conformidad.

d) Verificar la implantacion de las soluciones.

¢) Controlar cl destino del producto no contforme hasta que la deficiencia se haya corregxdo
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DESPTO. 16
NOMBRE DEL PUESTO:
Operador de Maquina
DEPARTAMENTO:
. Subgerencia de Plasticos -
JEFE INMEDIATO:
Supervisor de Tumo .
PUESTOS QUE SUPERVISA: T s
Ninguno L s

1. OBJETIVO DEL PUESTO: . i
Obtener el maximo rendimiento de la maquinaria con la cahdad requenda enlo producxdo

2. PERFIL DEL PUESTO:
- Edad: Mayor de 18 afios
- Sexo: Indistinto
- Escolaridad: Secundaria )
- Experiencia en: Manejo de maquinas de inyeccion y de molienda de plasticos.
- Idiomas adicionales al espaiiol: No es necesario
- Conocimientos especificos: Tipos de plastico, materia prima de productos de ABC,
pigmentacion, molienda de plésticos, operacion de mdaquinas de inyeccidn.
- Paquctes de computacion: No es necesario

3. ACTIVIDADES:

- Pigmentar y deshidratar la materia prima que lo requiera.

- Montar y desmontar los moldes de las mdquinas de inyeccién y soplado de plésticos.

- Arrancar, alimentar y controlar las maquinas de inyeccion de plasticos.

- Arrancar, alimentar y controlar las maquinas de extrusion de plasticos.

- Arrancar, alimentar y controlar las maquinas de soplado de plasticos.

- Transportar dentro de la planta, tanto las materias primas como los articulos terminados y
los productos a reprocesar.

- Informar al supervisor de turmo de cualquier defecto, desperfecto o contingencia ocurrida
durante la inycccidn, extrusion o soplado.

4. MATERIALES REQUERIDOS PARA EL DESEMPENO DE SU FUNCION:
Herramientas. diablos, polipastos, gruas, procedimientos, instrucciones de trabajo y formatos de

ABC.

5. EN QUIEN O QUIENES SE APOYA PARA EL DESARROLLO DE SU FUNCION:
No aplica.

6. RESPONSABILIDADES:
- Mantencr la calidad de ejecucion de todos sus trabajos.
- Mantener en alto la moral de todos los integrantes del equipo de trabajo.
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- Cumplir y hacer cumplir la misién, politicas y coadyuvar a lograr los objetivos permanentes

de la compaiiia.
- Buscar con empeiio la consecucién de los objetivos temporales (del mes) del departamento.

- Mantener el cumplimiento de los procedimientos, las instrucciones, los controles y los

reportes de ejecucion.
- Vigilar y promover el cumplimiento de la norma 1SO 9002:1994 (NMX-CC-4:1995).

- Vigilar, acrecentar y preservar el patrimonio de la compaiiia.

7. RELACIONES EXTERNAS DE TRABAJO:
No aplica.

8. PARTICIPACION EN EL SISTEMA DE CALIDAD -
Tipo de participacion: de realizacion.
Posce la libertad organizacional y la autoridad para:
a) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conforrmdades en el
producto, el proceso y el sistema de calidad.
b) Iniciar, recomendar o proponer soluciones a problemas de no conformldad
c) Verificar la implantacion de las soluciones.
d) Controlar el destino del producto no conforme hasta que la defcnencna se haya
corregido. T
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APENDICE B: DOCUMENTACION RELATIVA A LA AUDITORIA DE CALIDAD

Aprobacién de auditoria

MéxicoD.F.a___ de de

Alta Direccién de ABC
PRESENTE.

Como parte del Proyecto de Certificacion ISO 9000 les solicitamos por este conducto nos permitan. -
llevar a cabo una evaluacién/auditoria referente a del Sistema de “
Calidad de su empresa los dias . Para lo cual les pedimos: )

e Firmen de cnterados al final del documento.

e Si estan de acuerdo con los términos, marquen el recuadro de Aprobada.

e En caso de considerar otra fecha para su realizacion andtenla en la parte de Otra fecha.

e Si no estan de acuerdo con que se lleve a cabo la evaluacién/auditoria marquen el recuadro de

No Aprobada e indiquen sus razones.

Por favor devuelvan este documento lo antes posible.

De antemano les agradecemos la atencion brindada a la presente. -

Atentamente.

Firmen aqui:

[7] Aprobada CINo Aprobada”

En caso de no estar de acuerdo indiquen sus razones:
Razonces:

Ancxo: programa dec auditoria con participantes
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Aviso de auditoria

México D.F. a de de

Departamento:’

Responsable:

‘PRESENTE.

Con base a la politica y objetivos permanentes de Calidad que mantiene ABC en toda su organizacidn
le informo por este medio que su departamento a cargo seria auditado/evaluado referente a

los dias por
a horas.

De antemano le agradezco la atencién brindada a la presente.

Atentamente

Ancxo: copia de aprobacion por parte de Gerencia General
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Cuestionarios guia

Apoyos:
" Los siguientes cuestionarios guia fueron desarrollados tomando en cuenta:
= La norma NMX-CC-004:1995-IMNC (1S0O-9002:1994)
= Cuestionarios guia del software Assesor 9000 ver 2.10 de POWERWAY
» Cuestionarios guia de Evaluacion del sistema de calidad del OQSA4 Auditores del sistema
de calidad, Unik Centro de Desarrollo Industrial
= Cuestionario de evaluacion al sistema de calidad QS 9000, Bocar Plastic.

M étodo de calificacién: Puntuacion variable

Punto Significado Posibles Interpretaciones
0 No Conformidad Mayor }No existe, no sc¢ realiza, no se contempla, no se
comprucba
1 Existe pero no se entiende, esta ambiguo, sin significado
real, poco aplicable, fallo en la comprobacién
2 No Conformidad Menor [Existe, se entiende, ticne significado, se aplica y se

comprueba pero falta detallarlo mas, pulirlo para tenerlo
al 100% implementado
3 . Cumple : Existe, se entiende, tiene significado, sc aplica, se
compruecba y estda perfectamente detallado e
implementado al 100%

Por cada cuestionario guia se tiene una Puntuacion Mdaxima que se puede obtener con 3 puntos
en todas las respuestas. Asi, el Total de Puntos obienidos en cada cuestionario guia se dividird entre esa
Puntuacion Mdxima y se obtendra el procentaje de cumplimiento para ese elemento. De manera
semejante se hara para la evaluacion total del sistema considerando la Puntacion Maxima y el Total de

Puntos de cada clemento.

Evidencias: Los medios que permitirdn objetivamente comprobar las respuestas a las preguntas de las
listas guias pueden ser:

=  Documentos (DOCS)
= Registros (REGS)
= Demostraciones presenciales (DEMO)

Obscrvaciones: En la columna titulada Observacion se anotaran los comentarios que sc considercn
pertinentes y relevantes para aclarar la calificacion u estado del elemento auditado. En vista de que ¢l
espacio destinado para este fin es
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.1 “Responsabilidad de la direccién” de
la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA EVIDENCIA | OBSERVACION | CALIF.
1 | (Esta definida y documentada la po]mca de ca]ldad DOCS
dc la organizacién? i 3
2 |¢La politica de calidad incluye: DOCS ﬁ;‘;‘;l‘iﬁ’c’r’m"““‘ definido 3
2.1 Los objetivos para la calidad
2.2 Su compromiso con la calidad? 1
3 |;La politica de calidad es congruente con DOCS ;:n‘::ﬂ‘c:)‘n";’;c":“ las metus 0
- Las mectas organizacionales
- Las expectativas v necesidades de los clientes? 3
4 {.La politica de calidad estd comunicada, entendida y REGS l’:sq;‘:)‘;‘ﬁ::: I::’:;;}i?;s"i
mantenida en todos los niveles de la organizacion? DEMO 2
5 [¢Estan claramente definidas y documentadas las DOCS :'c‘;_mi‘(‘;:‘;‘i f:sum:l:ionﬁ?:::
responsabilidades y autoridades de todo el personal DEMO trabajo 1
que afecta la calidad?
6 |(Esta definido el personal que posca la libertad DOCS 0]
organizacional y la autoridad para:
- Prevenir la ocurrencia de no conformidades, 3
- ldentificar y registrar cualquier problema de
ca]idad, Se uhc quc son los gerentes 1
- Iniciar y verificar acciones correctivas, ﬁﬁéﬂfi&ﬁf-ﬁﬂﬁ&”&ﬁ“’
- Controlar un producto no conforme (en proceso Se sabe que cs ¢l gerente. de 1
calidad, pero sin documentar
o postventa)? v sin sutoridad definida
7 | ¢Estan identificados y proporcionados DOCS 3
adecuadamente los recursos para la administracion y REGS
ejecucion de las actividades del sistema?
8 |[¢Existe personal técnico calificado disponible para DOCS La calificacién se basa en su 3
el disciio, produccidn, inspeccion y servicio? REGS ‘,‘.Z‘;‘;E,‘LZ";":’,;E};‘J:;“’° en fas
9 |¢Estan actualizadas las descripciones de puestos DOCS 0
(tarecas y  delegacion  de  responsabilidades) DEMO
coherentes con el organigrama? REGS
10 | (Esta claramente identificado el representante de la DOCS Sin identificar 0
direccion con autoridad y responsabilidad para %
asegurar ¢l cumplimiento de la norma ISO 90027
11 | ¢Hay wuna revision periédica por parte de la DOCS Inadecuada y no realizada | . .
direccion de la cfectividad del sistema de calidad REGS m'm'cmm,‘ i i
apoyada en los registros apropiados?
12 | ¢ Existe un proceso objetivo y por escrito para medir DOCS
la satisfaccion del clicnte? REGS
R TOTAL DE PUNTOS

PUNTUACION MAXIMA: 51

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del eclemento 4.2 “Sistema de calidad” de 1a Norma
NMX-CC-004:1995 (1SO 9002:1994):

PREGUNTA EVIDENCIA | OBSERVACION J CALIF.
¢Existe un Manual de Calidad que cumpla con los DOCS 3
requerimientos de 1SO 90027 i
¢Para cada uno de los requerimientos del Sistema de DOCS ::s“c"np"c‘fg’:’ cluridad en la 2
Calidad, estan identificados los siguientes aspectos:
2.1 En qué consiste el requerimiento 0
2.2 Responsable principal y areas involucradas
2.3 Cuando aplica el requerimiento Muy pocos 1
2.4 En qué actividades, dreas y/o departamentos :
aplica? 0
iIncluye o hace referencia el Manual de Calidad a DOCS 2‘;0:‘;:";;;“‘;:“:'3"“"’ 2
Jos procedimicntos del Sistema de Calidad que
detallan cada uno de los requerimientos de 1SO
90027
(Proveen los procedimientos la identificacion de los DOCS 0
recursos necesarios y del personal requerido?
:Describe ¢] Manual de Calidad la estructura de la DOCS S¢ menciona sin Mentrarse 1
documentacion usada en el Sistema de Calidad? estructura
¢El Manual esta aprobado por la direccién de la DOCS 3
empresa, tiene la fecha de validez o el estado de la
modificacién? .
¢(Esta determinada la responsabilidad de la DOCS No ey d:”:\'::‘;;“:f’: del 0
actualizacion y de la distribucidn del Manual? REGS
¢El Manual de Calidad es entendible? DEMO i’l‘m"":;s“c inimeligible ¢ 1
¢La plancacion de la calidad incluye: DOCS o]
9.1 La claboracion del programa de produccion REGS
9.2 Identificacién y adquisicién de los recursos :ﬂ"y‘:‘_‘z‘sl‘r‘:;““‘"ﬁ‘:";fci':: 1
adecuados (controles adeccuados, procesos, de los contrules
equipos, dispositivos y/o habilidades) . )
9.3 chal?zacién de cstudigs formales que confirman :.,pr::smmn de primems 3
la factibilidad de que los discfios pueden ser
producidos con los procesos plancados
incluyendo la capacidad y su utilizacién. :i"“‘d“;c:‘:alf;‘-:‘";:‘“"’ad;’:;
9.4 Actualizacién y mantenimiento del control de instrumentos de medicitn 0
la calidad y mectodologia de inspececidn,
incluyendo el desarrollo de instrumentacion
nucvz,l' . . .. No identifica la ctapa
9.5 Identificacion de la verificacion adecuada en las 2
ctapas apropiadas
9.6 Preparacidn de analisis modales de fallas y sus 0
efectos (AMEF's) y planes de control
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9.7 Revision de estandares y especificaciones del 0
cliente
9.8 Puntos de revisién apropiados para el desarrollo 3
de planes de la calidad

9.9 Considerar toda la documentacién aplicable 0

10 ;Los estudios de factibilidad consideran la DOCS No los teman en guenta 0
instalacion y el servicio cuando son aplicables? REGS

11 [ ¢Incluyen los planes de control todas las DOCS ?:,[’zm:’s’““’" con algunos 2
caracteristicas  especiales reclacionadas con el REGS
proceso y parametros?

12 | ;Aseguran los procedimientos de plancacidn de la DOCS No son tomados en cuenta 0
calidad que sean comparados los' requisitos de REGS
precisién y  exactitud del equipo con los
requerimientos especificados?

13 | ¢(Consideran los AMEF’s de proceso todas las DOCS No existen AMEF's 0
caracteristicas especiales? REGS

14 {;Son los planes de control desarrollados para los DOCS A“"ql‘” s6lo podria aplicar 0
subsistemas, componentes y/o materia prima? REGS r::a :,,ﬁ':nr:: prind. no se

15 | ;Son los planes de control revisados por producto, DOCS No hay procedimiento de 0
cambios de proceso o cuando el proceso se L“J:f,'g.“"“““"’" planes de
encucntra inestable o inhdbil?

16 | ¢Existe verificacion identificable y adecuada a lo DEMO 'r’l‘m';‘c;“':‘n"r ;:nk:::“tlkind‘: 3
largo de la produccion en proceso? al tipo de producto

17 | (Estan identificados en ¢l plan de calidad los DOCS Algunos, y no s¢ tuvieron 1
registros de la calidad? REGS evideneias

18 | (,Hay instruccién documentada para la preparacion DOCS :’L‘*n'l‘::‘t:'(":i"“‘r’:)‘c‘i';‘:'?"“;s 0
de los registros de calidad? calidad) ni de ,,':ucﬁ,m> ¢

R TOTAL DE PUNTOS 28

PUNTUACION MAXIMA: 87

PORCENTAIJE DE CUMPLIMIENTO:

32.18 %
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.3 “Revisién del contrato” de la Norma
NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA EVIDENCIA | OBSERVACION JCALIF.
1 | ¢Los procedimientos para las actividades de revision DOCS
de contratos incluyen: REGS o
1.1 Los canales de comunicacion con el cliente . 1
. e .. . . En forma de diagrama dc
1.2 La revision y documentacion de los requisitos fujo pero  sin  dewlles,
1.3 Los meccanismos para acordar los requisitos de explicacién o descripeién 0
pedidos recibidos verbalmente sin condiciones
escritas No hay realmente
. .y . . . procedimicnto
1.4 La'soluciéon de conflictos o incertidumbre entre 0
c] contrato y la cotizacién o la propuesta.
L g eqe . Sélo con la aprobacion dc
1.5 La revision de la factibilidad, capacidad y primera parte 2
0

aptitud

1.6 La extension del contrato a
departamentos afectados

1.7 Las modificaciones al contrato

1.8 Las practicas para documentar y dar a conocer
los cambios en el contrato a los departamentos
afectados?

través de los

2 |¢Las actividades de revision de contratos se llevan a REGS '3
cabo antes de la presentacion de una oferta, o de la DEMO :
aceptacion de un contrato o pedido (establecimiento
de requisitos)? i

3 [iLas actividades dc revision de contratos aseguran REGS Mediante planos, dibujos .
que los requerimientos del cliente estén bien DEMO NSRS
entendidos y dentro de las capacidades del
provecdor?

4 |;Dcterminan las revisiones de contrato los REGS
requerimientos del cliente para la rastrcabilidad? . L

5 | ¢Los procedimientos que detallan las actividades de DOCS No hay procedimicnto
revision de contratos estan mantenidos al dia? ] i

6 |:Se conscrvan registros de las revisiones de REGS
contratos?

7 |:Se mantienen registros de las remisiones de los REGS
contratos? R

8 {:(Sc mantienen registros de los cambios y REGS No siempre
modificaciones a los contratos? - i

R TOTAL DE PUNTOS

PUNTUACION MAXIMA: 45

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

nz7
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.5 “Control de documentos y datos” de
la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA

EVIDENCIA

OBSERVACION

CALIF.

¢(Los procedimientos para el control de documentos

y datos del sistema de calidad consideran:

1.1 La especificacion de todos los documentos y
datos que utiliza ¢l sistema de calidad para su
desempeiio  (procedimientos, instrucciones,
formatos, dibujos, planos, etc.)

1.2 La descripciéon de la estructura de todos los
documentos y datos usados en el Sistema de
Calidad

1.3 La revision de todos los nuevos documentos y
datos por personal autorizado antes de ser
emitidos

1.4 La aprobacién de todos los documentos y datos
por personal autorizado antes de ser emitidos

1.5La existencia de wuna lista maestra o©

procedimicnto equivalente que identifique el

estado actual de revision de todos los
documentos

1.6 La disponibilidad en los lugares donde se
requieran los documentos apropiados en sus
versiones aprobadas

1.7 El cambio inmediato de documentos invalidos u
obsoletos de todos los puntos de emisién o uso

1.8 La identificacion de todos los documentos y
datos obsolctos

1.9 La revision de todos los cambios a
documentos y datos por personal autorizado

1.10 La aprobacién de todos los cambios a los
documentos por personal autorizado

1.11 La identificacion (si cs posible) de la
naturaleza de los cambios en el documento o

anexos?

los

DOCS

Falta mis cloridad en Ia
especificacidn

Falaban en cicrtos puntos,
quizds debido a la falta de la
lista macstra

8]

|15

¢(Los cambios ¥ especificaciones de ingenieria son
revisados, distribuidos e implantados
oportunamente?

REGS

¢ Estan controlados todos los documentos de origen
externo?

REGS’

Cametas de planos, memos
¥ minutas

Estan las caracteristicas especiales identificadas
con cl simbolo y notacién definida en los planes de
control o documentos similares?

REGS

W

oEstin  todos los documentos dec referencia
actualizados y disponibles en ¢l lugar requerido?

DEMO

to
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6 |¢Son identificadas para evitar su mal uso las DEMO f:c‘:an‘:gl?ﬂ"j ;’;i‘l‘]::ng""“’ 2
versiones invélidas u obsoletas?
7 | ¢El personal designado para revisar y aprobar tiene DEMO 3
acceso a informacion relacionada con el asunto?
8 | ;Se mantienen registros apropiados de la aprobacidén REGS :: supane q“‘f:°:°'“:g‘h';: 2 .
de documentos? lizadas :
9 |¢Incluyen los registros de cambios a documentos REGS 0
informacion sobre su naturaleza?
10 | (Cuando los documentos o datos estan en algun REGS
software y/o en un sistema de cémputo: DEMO
10.1 Se seiala claramente en los lugares de acceso la 3
necesidad de autorizacion para su cambio Faha ~— mids  scguridad,
. . cualquiera  puedc  tener 1
10.2 Existen medios seguros y confiables para acceso.
proteger la informacién :;‘m"::::""y o 0
10.3 Se le da periodicamente mantenimiento? operativo esta dafiado. No
hay respaldos
R TOTAL DE PUNTOS 35

PUNTUACION MAXIMA: 66

PORCENTAIJE DE CUMPLIMIENTO:

53.03 %
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del clemento 4.6 “Adquisiciones” de la Norma NMX-
CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA

EVIDENCIA

OBSERVACION

CALIF.

¢Los procedimientos para la cva]uamon de los

proveedores consideran:

1.1 El sistema de calidad de los proveedores

1.2 Los informes de auditoria de calidad y/o
registros de calidad de la capacidad y desempefio
previamente demostrada de los proveedores

1.3 La capacidad de los proveedores para cumplir
los requisitos del contrato y el aseguramiento de
calidad?

DOCS
REGS

{Son comunicados a los provecdores sus registros
de calidad?

REGS

¢Los procedimientos para la seleccidon de los

proveedores consideran:

3.1 Los resultados de
proveedores

3.2 El impacto que tendra el producto subcontratado
sobre la calidad del producto final

3.3 El tipo y alcance del control a que se deberan

someter los productos de los proveedores?

la evaluacién de los

DOCS REGS

Se dispone de un sistema de calificacion periddica
de proveedores?

DOCS
DEMO REG

tExiste una lista formal actualizada de proveedores
aceptables?

REGS

¢ Se esta desarrollando con el subproveedor el uso de
alguna norma ISO 9000 como requerimiento
fundamental del sistema de calidad?

REGS

La documentacion de compras considera:

7.1 La creacion, revision, aprobacion y emision de
los propios documentos de compras

7.2 El mantenimiento y actualizacidn de registros de
calidad de proveedores

7.3 Los datos que describiran claramente el producto
solicitado (identificacién, especificaciones
técnicas y normatividad del Sistema de Calidad
aplicablc)?

DOCS REGS

Si ideniifican a! producio,
pero | sin especificaciones

‘| téenicas

.Se manticnen registros de la aprobacién de los| =

documentos de compra?

(Conticnen los  documentos de compra

identificacion precisa del
servicio, clase o grada?

tipo de p‘xfoductq‘:_-o'

REGS

La mayoria de  los
documentos de compra lo
tienen presente

(8]
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10 | ¢(Contienen los documentos de compra una REGS No 8¢ Jene dalos téenicos 0
referencia a todos los datos técnicos relevantes?
11 | Contienen los documentos de compra referencia al REGS :;c:;’ considerado en ¢l 0
estandar del sistema dc calidad que sc les puede
aplicar? .
12 | ;Contienen los documentos de compra y referencia REGS No hay revisiones 0
(cuando aplica) a la verificacion del producto y al
método de aprobacion del producto?
13 | ¢{Estdn controlados los documentos de compra? DOCS REGS 0
14 | ;Los procedimientos para la verificacién de los| DOCS REGS
productos comprados consideran:
14.1 Los acuerdos y métodos de verificacién cuando :‘Lﬁ'&z:':g"’“"j'c'"'m::uﬁ’: 0
. {s}
el proveedor proponga verificar el producto en comprados. El qf,’c existe
las instalaciones del subproveedor sélo sirve para almacenaje
142La verificacion por el cliente (o su
representante) del producto subcontratado en 0
las instalaciones del subproveedor y/o del
proveedor?
R TOTAL DE PUNTOS 3
%

PUNTUACION MAXIMA: 63 PORCENTAIE DE CUMPLIMIENTO: ____ 476
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Cuestionario para cvaluar el cumplimiento del
proporcionados por el cliente” de Ia Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

elemento 4.7

“Control de productos

PREGUNTA EVIDENCIA | OBSERVACION j CALIF.
1 f¢Los procedimientos para el control de productos DOCS
proporcionados por el cliente consideran: REGS
1.1 El registro de dichos productos 3
1.2 La verificacion de dichos productos 3
1.3 El almacenamiento de dichos productos 3
1.4 El manejo apropiado de dichos productos 0
1.5 Las prevenciones de pérdidas o dafios a dichos 0 .
productos .
1.6 La incorporacién o suministro de dichos 0
productos cn las actividades que los requieran R
1.7 Las acciones a efectuar cuando dichos productos 0
se pierdan, dafien o inadecuen para su uso T
1.8 Los reportes de dichos productos al cliente QL
2 | ;Es examinado al recibirse el material para verificar REGS Cantidad, identidad y dafios, 2
cantidad, identidad y posible dafio durante el| DEMO  |PeosnTES W
transporte? . S
3 | ¢Se comunica al cliente por escrito los defectos de DOCS [
los productos cedidos? REGS
4 |:Son periodicamente revisados los materiales para DOCS Unicamente para apropiado 1
detectar sefales de deterioro, apropiado almacenaje REGS almacenaje
y su caducidad? DEMO
5 | ¢Estan en el lugar de almacenaje los procedimientos DEMO 0
para verificar y prevenir el deterioro o el
envcjecimiento de los materiales provistos por el
cliente?
6 | ¢Existen registros de las pérdidas, dafios o mermas REGS Al menos de salida de 1
de dichos materiales? Amacén
7 |¢Existen los registros y/o los reportes que le REGS 0
informan al cliente de las pérdidas, dafos o mermas
de sus materiales? .
8 |iLos inventarios del cliente son periddicamente REGS 0
conciliados con los de la compaiia?
R TOTAL DE PUNTOS 13

PUNTUACION MAXIMA: 45

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: ©

-]
.
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del clemento 4.8 “Identificacién y rastreabilidad del
producto” de la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA EVIDENCIA | OBSERVACION | CALIF.
1 |¢;Los procedimientos para la identificacion y DOCS
rastreabilidad de productos consideran: REGS

No en todas las ctapas ni en 2

1.1 La identificacion de todas las etapas de »
Tos respectivos lugares

produccién del producto con sus respectivos
lugares de trabajo en la planta

1.2La  identificaciéon  unica de  productos 3
individuales o por lotes en: recepcion, etapas de
produccidn, entrega e instalacion

1.3 Los registros de identificacion?

2 | (Estan los procedimientos para la identificacion de DEMO 1
productos en los lugares de trabajo?
3 ]| Cuando el cliente lo requiere ;se lleva a cabo y se DOCS :-c""'c"“.’:”" cf cliente esta 3
registra la rastreabilidad?
4 | :Se mantienen registros de la identificacion de REGS 3
productos?
5 [¢(En caso necesario es posible la rastreabilidad DEMO fl‘::mﬂ:::s“" pm‘:““’_:"é ";: 2
completa de los productos? REGS d acion
R TOTAL DE PUNTOS . . 17
PUNTUACION MAXIMA: 21 PORCENTAIJE DE CUMPLIMIENTO: 80.95 % .
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.9 “Control del proceso” de la Norma
NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA EVIDENCIA | OBSERVACION | CALIF.
(Existen procedimientos para identificar y planear DOCS Estin  en  forma de
<. . .. . . instrucciones y diagrama de
los procesos de produccién, instalacidn y servicio flujo. pero sin considerar la 2
que afectan directamentc la calidad del producto? pane de planear.
¢ Los procedimientos para los procesos que afectan DOCSs
directamente la calidad del producto consideran:
2.1 Los requisitos espccificos de equipo, personal y :e‘f:r‘r";;" y dumnte  cl 1
operaciones (producir, instalar y dar servicio) '
2.2 Las instrucciones necesarias para las operaciones Pricticamente este 3
. .. . requerimicnio estd en forma
2.3 La evaluacion y aprobacion de los equipos de de instrucciones
produccion, instalacion y  servicio que
determinan que son adecuados para los procesos 0
2.4 El cumplimiento con las normas y codigos de
referencia, los planes de calidad o los Se mencionan
procedimientos documentados esporédicamente 1
2.5 La identificacion, alcance y supervision de los
pardmetros que afectan las caracteristicas del S0 cuando es  muy
necesario pero no en todos
producto los que lo requieren 2
2.6 Planes de mantenimicnto preventivo continuo Al parecer meses  awds
. existié un calendario, el cual
del equipo no sc cumplis. No hay| .0
2.7 El alcance de la verificacién de sus resultados procedimicnto.
.Y v oae R No se miden resultados
2.8 Una evaluacion general periddica de los mismos 0
procesos No sc tiene contemplada
2.9 Los registros dc su calificacion, de sus equipos y Escasamente de persanal, y (4]
de su pcrsonal de equipos ninguno,
1
¢Existen instrucciones de trabajo que: DOCS
3.1 Estén disponibles cn cl drea de trabajo DEMO La mayoria, aunque no 2
3.2 Comuniquen los requerimientos a todos los REGS todas 2
empleados involucrados en ¢l proceso
3.3 Proporcionen intervalos para verificacion de 0
trabajos de arranque y cambios de herramentales
3.4 Espccifiquen ¢l monitorco de caracteristicas 0
R Se cncuentran en los planes,
cspccxalcs aunque carccen de
3.5 Listen los requerimientos para’ inspeccion, ‘é‘;cis“l"“u"‘:"s':;,"ﬁ;-‘"‘“ 1
e . e 3 2 de resumen
prucbas. medicidon y registro de resultados de mucstreo que sélo sc
3.6 Proporcionen tamafio de muestra y frecuencia i‘_'t’"c'“‘ e da caps ‘?‘I 1
. . . HCracio, nera s
3.7 Establezcan el criterio de aprobacidn y rechazo frecuencia ni relacién con el 3
3.8 Listen las hcrramientas, gauge y dispositivos plan de calidad. 1
. . sy . T Se listan escuctamenic en
requeridos para la inspeccion de las muestras los planes.
3.9 Documenten la identificacion y manejo de La identificacién no - estd 2
. - - clar, pero of mangjo si.
material no conforme.
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3.10 Especifiquen indicaciones y acciones 0
correctivas apropiadas (incluyendo planes para
procesos inestables y procesos no habiles) Se * menciona I téenica

3.11 Especifiquen la aplicacion de métodos estadistica en los planes, 0
estadisticos requeridos por los planes de control pero p‘l‘i'ca'f""g"’" documento

3.12 Identifiquen los estindares relevantes de No existe procedimiento
ingenieria y manufactura que estan al ultimo para cambios de ingenieria. 0
cambio de ingenieria

3.13 Incluyan fechas de revision y aprobacion asi 3
como el nombre y numero de operacién y/o
parte

3.14 Estén referenciadas al diagrama de flujo del g‘g’lr(::;iguedad entre los 1
proceso con'u'olcs por atributos y por

3.15 Establezcan controles visuales? vanables. 1

(Los empleados llevan a cabo las operaciones ¢ DEMO ::sida:::s G tiencn 3

inspecciones de acucrdo con las instrucciones de o

trabajo?

(Cumplen los requerimicntos del control de proceso DOCs

con: REGS

5.1 Estudios preliminares del proceso Con lo aprobacién  de 3

5.2 Los requerimientos del cliente respecto de la primers panis
habilidad del proceso '::m ﬁ;’;;".{:’:mlm';‘:“c lo 2

5.3 Investigar las causas especiales de variacién No hay méodo de
junto con la toma de acciones apropiadas i:;?::‘iﬁ:““m ni registros de 0

5.4 Anotar los eventos significativos del proceso en
las cartas de control? No hay cartas de control 0

¢Son las cartas de control mantenidas y revisadas DOCS

dando la mas alta prioridad a las caracteristicas REGS 0

especiales?

¢El sistema de mantenimiento preventivo planeado DOCS

incluye: REGS Existié6 ¢l progama con

7.1 Un programa establecido con asignaciones asignacién  de  miquinas 2
especificas especificas.

7.2 Una evaluacion del mismo para la mejora de la . 0

.. Aunquce no son considerados

habilidad del proceso para cllo, los Parcios pucden

7.3 Una cvaluacién para la reduccién del tiempo cubrir esia finalidad, si adn 1

. . se les manfuviera.

muecrto dec maquinaria y proceso No estd definida

7.4 La disponibilidad para rcemplazar partes del autoridad, ni cl alcance. 0
cquipo clave de manufactura

7.5 Métodas de mantenimicnto predictivo? 0

&El mantenimicnto es conducido con las frecuencias REGS Actualmenie no se aplica 0

preestablecidas para todo el equipo?

ningin programa
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9 |;Se tiene un proceso para identificar todas las DOCS
regulaciones gubernamentales de seguridad y medio
ambiente aplicables, incluyendo aquellas 0
concemientes al manejo, reciclado y eliminacién de
materiales peligrosos?
101:;Se tienen los certificados gubernamentales DOCS )
apropiados que indiquen el cumplimiento de las REGS "3
regulaciones identificadas como aplicables?
11 {¢(Esta el ambiente de trabajo limpio y bien DEMO -0
organizado? (Aplicar 5's)
12 [¢Si se producen articulos con ‘caracteristicas de DEMO .
apariencia": DOCS No ““hay v evaluacién L
12.1 Hay areas con apropiada iluminacién para penmancnie en los  rcs 1
. s turnos, inicamente durante
realizar las evaluaciones el dla.
12.2 Estan disponibles todos los patrones (masters) 2
apropiados
12.3 Son mantenidos adecuadamente los patrones y Los que tenian si, pero no 2
. . estaban todos.
el equipo de evaluacion No hay registros
12.4 Estd calificado para hacer verificaciones el propiamente de calificacién, 2
. dnicamente su  antigliedad
personal que las realiza? como  sindnimo  de
experiencia.
R TOTAL DE PUNTOS 48

PUNTUACION MAXIMA: 132

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO:

36.36 %
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del clemento 4.10 “Inspeccién y prueba” de la Norma
NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA EVIDENCIA || OBSERVACION | CALIF.
1 |¢La inspeccidn y prueba rcqueridas asi como sus DOCS ;‘zcdimimf:’sb p‘:‘:
registros establecidos se ehcuentran detallados en el inspeceion, y no se deulla 2
plan de calidad y/o en los procedimientos? en cl plan
2 | ¢Indican los procedimientos de inspeccion y pruebas DOCS
claramente:
2.1 Cuando un material ha cumplido o fallado las :‘js‘;o"’y "“p:"m’“““"':rg‘;‘::l’u- 2
prucbas y las inspeccioncs terminada
2.2 El Control de Producto No Conforme a seguir . . . 2
Sin detalles ni referencias a
cuando el producto falla la prueba los procedimicnios de ese
2.3 La autoridad responsable de liberar el producto? ::'i:dicm responsables 0
3 j¢la inspeccidon y prueba de material recibido DOCS
considera: DEMO
3.1 La determinacion de la cantidad y la naturaleza 0
de la inspeccidn de recibo
3.2 Los requerimientos de verificacidon acordados en :“s’p':z.::’d?:;”y formal 0
el plan de calidad para material de entrada
3.3 La confiabilidad del sistema de selcccién :;'s ':u"r‘v"a‘:'::'::cﬁ:g:‘:;: 0.
cempleado para la verificacion muestreo,
3.4 El ascguramiento de no uso del material hasta 0
que haya sido inspeccionado o verificado i
3.5 Planes para material liberado antes de su 0
verificacion debido a una produccién urgente 5
3.6 El uso de instalaciones de laboratorios ) N RIS PR +
R . . No son consideradas. a0k
acreditados cuando el cliente lo requicre? i S
4 |¢La determinacion de la cantidad y la naturaleza de DOCS
la inspeccion de recibo considera: REGS : ‘ I o
41El grado de control ecfectuado en las Stle 58 ae“c"a':‘k":;“‘v;‘ bl B R
instalaciones del proveedor - Y
4.2 Los  registros  proporcionados por el K
subproveedor para evidencia de la conformidad 0
del material? :
5 |;Los planes para matcerial de entrada liberado antes DOCS
de verificacion consideran:
S.1 La |dcnuﬁca?1'0n y registro del material No hay plancs b Ssté fip . 0 ‘
5.2 La recuperacion del material R B 0
5.3 El recemplazo  inmediato en caso de no 0
conformidad con los requisitos cspecificados?
6 |¢Estd contemplada la verificacion del material DOCS « i SRR -
s oye . No estd contemplada. .- ]
cntregado directamente cn el punto de utilizacion : B Sl BEn

(en caso requerido)?
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7 |¢Llainspeccion y prueba en proceso considera: DOCS

7.1 Los requerimientos de inspecciéon de material REGS 0
durante el proceso de produccion acordados en DEMO
el plan de calidad

7.2 La retencién del producto hasta finalizar las 0
pruebas o verificar los informes necesarios .

7.3 Las reacciones en ¢l proceso productivo cuando 0
la inspeccién y las pruebas indican una no
conformidad

7.4 Procedimientos de recuperacion de producto 0
claramente establecidos para excepciones de
retencion .

7.5El uso de instalaciones de laboratorios 0
acreditados cuando el cliente lo requiere?

- = o —— —

8 |¢Las actividades de inspeccion y prueba en proceso DOCS No csth contemplado este
pueden llevarse a cabo a pesar de que el producto tipo de procedimientos 0
haya sido liberado con procedimientos de
recuperacion?

9 |iPara la inspeccién y prucba en proceso se utilizan DOCS No  npresentan  méiodos

y ‘. o estadisticos de este tipo,
métodos estadisticos de prevenciéon de defectos, REGS s6lo se realiza la correccion,
tales como control estadistico del proceso, pruebas y, mds de lipo atributo - 1
. . isual.
de error y/o ayudas visuales, en lugar de deteccién
de defectos?
10 [ ¢La inspeccién y prucbas finales consideran: DOCS No estd establecida para esa
L. . - .. ctapa eon panicular,” se
10.1 Los requerimientos de inspeccion y prueba REGS considera que debe sér la 0
finales acordados en ¢l plan de calidad DEMO misma que en proceso, pero
s e . sin documentar
10.2 La retencion del producto hasta finalizar las
prucbas satisfactoriamente y tener disponibles Falta documentar 2
y autorizados los datos y la documentacién
asociada Fatta d "
. I3 . . al ocumentar
10.3 La satisfaccién de todas las inspecciones y 2
pruebas finales
10.4El uso de instalaciones de laboratorios Nao se considera.
acreditados cuando el cliente lo requiere? 0
11 | ¢Las inspecciones y pruebas finales establecidas en DEMO .
. e . Han ocumido envios de
los procedimicntos escritos aseguran que los Productos no conforme 2
productos finales no son embarcados hasta
completarlas todas satisfactoriamente?
12 | ;Se realizan todas las inspecciones y las prucbas (de DEMO -~
. Faltan procedimientos,
recibo, en proceso y finales) de acuerdo con los frecuencia y registros 2
procedimientos documentados?
13 | ¢(Se mantiencen adecuadamente los registros de todas REGS :—::m Kol ‘;“""“ .x
. . . it cion, oS e rect
las inspecciones y prucbas (de recibo, en proceso y estan defectuosos y los de 1
ﬁna]es)’? procedimientos no existen
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14 | ¢;Los registros de inspeccién y pruebas muestran

claramente:

14.1 Los criterios de aceptacion definidos

14.2 El cumplimiento o fallo del producto en la
inspeccidn y/o prueba

14.3 La autoridad responsable de la liberacion?

REGS

Delos quesetienen s .-l -

R TOTAL DE PUNTOS

PUNTUACION MAXIMA: 99 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: __-'23:23" ¥




Plan para obtener la certificaciéon ISO 9002 en una pequefia empresa

Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.11 “Control de equipo de inspeccién,
medicién y prueba” de la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA EVIDENCIA || OBSERVACION || CALIF.

1 j¢E!l control del equipo de inspeccidon, mediciéon y DOCS
prueba (incluyendo el software cuando aplique)
establece procedimientos para:

1.1 Controlar los cquipos 3

1.2 Calibrar los equipos 0

1.3 Mantener los equipos 3

1.4 Seleccionar los equipos con base en los 3
requerimientos del plan de calidad?
2 |¢Son identificados con una designacién unica los| REGS DEMO N
equipos de inspeccién, medicién y pruebas L2
(incluyendo el equipo propiedad del empleado)? R Lo
3 |¢Se demuestra el estado de calibracidén de todo el REGS :
equipo de inspeccion, mediciéon y pruebas con 1
indicadores adecuados o con registros de i
identificacién aprobados? : .
4 |;Se tiene identificado el lugar adecuado de cada REGS . |/, 0o ]2
equipo? DEMO L Ll
5 | ¢Especifican los procedimicntos de calibracion: DOCS
5.1 El lugar y las condiciones ambientales de
calibracién ; o 0

5.2 El uso de equipo certificado que tenga validez ) P : 0
nacional o internacional seglin se aplique

5.3 La documentacion base que se utiliza para la ) ) ‘ ‘O'
calibracidn cuando no existen estandares i

5.4 El proceso, método, intervalo y ajuste de : o 0
calibracién

5.5 El criterio utilizado para la aceptacién del equipo ) 0
de medicién :

5.6 Referencias a literatura técnica de calibracién 0
5.7 Las acciones a tomar cuando los resultados de la : 0
calibracion son insatisfactorios :
5.8 El manejo de los registros generados? 0

6 | :Se llevan registros adecuados de la calibracion del REGS 0
equipo de inspeccion, medicién y pruebas?

7 | ¢Existe literatura técnica referente a los aparatos de DEMO
medicion disponible al personal para que verifique : 0
que estan funcionando adecuadamente?
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¢Es  cada equipo calibrado a intervalos
preeestablecidos y en condiciones apropiadas y
controladas _(incluyendo el equipo propiedad del
empleado)?

REGS
DEMO

0"

¢(Es llevado a cabo el analisis del sistema de
medicion (estudios de Repetibilidad y
Reproducibilidad) para todos los dispositivos,
equipo de medicién y pruebas indicados en el plan
de control?

REGS
DEMO

¢Existe un criterio para la prioridad de la

recalibracion de los equipos?

DOCs

¢Se registran las condiciones y lecturas actuales del
dispositivo antes de realizar la recalibracion?

REGS

¢ El equipo de medicién y prueba es apropiadamente
manejado, conservado y almacenado para mantenecr
su calibracién y capacidad de uso?

DOCS
DEMO

;Se aseguran las instalaciones de inspeccion,
medicién y pruebas (incluyendo el software cuando
sea aplicable) para garantizar que la calibracién no
sea alterada?

DOCS
DEMO

Falta limpi&a Yol

(El equipo de inspeccidén, medicién y pruebas
(incluyendo el software cuando aplique) utilizado es
capaz de dar la exactitud y precision requeridas por
el cliente?

REGS

.Se tienen disponibles los datos técnicos de los
equipos cuando el cliente los requiere?

DOCS
DEMO

Falta considerarlo en la
documentacién, y mejorar
su ubicacid

16

¢Estan documentadas las acciones a seguir en el
producto y proceso, incluyendo la notificacién al
cliente, cuando se descubra o encuentrc que las
partes han sido inspeccionadas y aprobadas
utilizando equipo de medicién, inspeccidn y pruebas
descalibrados?

DOCs

17

¢(Estd documentada la recalibracion de gauge de
partes especificas después de la emision de cambios
de ingenieria?

DOCS

R

TOTAL DE PUNTOS

PUNTUACION MAXIMA: 81

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO:

131
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Cuestionario para cvaluar el cumplimiento del elemento 4.12 “Estado de inspeccion y prueba” de
la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA

EVIDENCIA

OBSERVACION jCALIF:

(Existen procedimientos para identificar el estado de
inspeccién y/o pruebas del producto a lo largo del
proceso de produccidn?

DOCs

0

[{8)

(Los procedimientos para identificar el estado de

inspeccidn y/o pruebas especifican:

2.1 La inspeccidn y/o prueba

2.2 Los requerimientos de la inspeccion y/o prueba

2.3 El estado de la inspeccidn y/o prueba

2.4 Las técnicas de identificacion de la conformidad
o no conformidad del producto en relaciéon con
las inspecciones y pruebas realizadas?

DOCS

hay inspecciones o
pruebas formales duranie el

solo hasta

ooOo

¢Es identificado el estado de inspeccién y/o prueba
de los productos o materiales a lo largo de todo el
proceso de produccién?

DEMO

TOTAL DE PUNTOS
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.13 “Control de producto no conforme”
de la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA EVIDENCIA [ OBSERVACION JCALIF.

1 j¢iLos procedimientos de control de producto no conforme| DOCS
consideran:

1.1 La identificacion

1.2 La documentacion

1.3 La segregacion (cuando sea necesario)

1.4 La revision y

1.5 La disposicion final

De los productos que no cumplen especificaciones?

O = WL

2 [;Se notifica a las funciones afectadas por la produccién de| DOCS |Nohaydocumenos
para comunicar

articulos no conformes? REGS

3 | Esta claramente definida la responsabilidad para revisar y| DOCS ;5"":;‘:’;":7”"- 1
disponer de los productos no conformes y sospechosos? gerente de calidad,

4 |:Son revisados los productos no conformes y sospechosos de| DEMQ |5 procedimento|
acuerdo con los procedimientos establecidos? Z’f,',,"fo,f,ff"““" ne

5 |¢Los registros de no conformidades permiten el analisis dey REGS 0
defectos? DOCS

6 |¢Se tiene documentado el manejo de los informes de productos no| DOCS 0
conformes?

7 |¢Esta considerado el informar al cliente de la disposicidon del| DOCS 0

producto no conforme, cuando el contrato [6 especifica?
8 |¢iLa disposicion final de partes no conformes o sospechosas| DOCS
conternpla las siguientes opciones:

8.1 Repararlas para cumplir con los requerimientos especificos ) ) 0
8.2 Aceptarlas con aprobacion del cliente Sin " esndares| O
8.3 Retrabajarlas bajo estiandares de reparacién aprobados para aprobados - - 1
satisfacer los requisitos No  chm  y

8.4 Reclasificarlas para otras aplicaciones totalmente 0
8.5 Rechazarlas y/o desecharlas definitivamente? 1

9 |¢Estan accesibles las instrucciones de reparacién y retrabajo| DEMO | Enmolicnda 3
aprobadas y accesibles?

10 | (Los productos rctrabajados son reinspeccionados y aprobados de| DOCS 3
acuerdo con el plan de control? REGS

11 | ;Se registran y documentan las reparaciones y modificaciones al{ REGS | Fattanmasacwales | 3
producto?

12 {Cuando seca aplicable: ;Se obtiene la aprobacion para surtir[ DOCS |Neaplica . - N/A
productos que puedan tener retrabajos visibles en partes de| REGS
servicio?

13 | ¢ Existen almacenes especificos en donde sea practico segregar los{ DEMO f‘:i:::nh zonapere ) 3
productos que no cumplen especificaciones?

R TOTAL DE PUNTOS : 23

PUNTUACION MAXIMA: 60 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: 38.33 Y%
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.14 “Accién correctiva y preventiva” de
Ia Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA EVIDENCIA || OBSERVACION | CALIF.

1 | ¢Existen procedimientos para:, DOCS
1.1 Acciones correctivas 0
1.2 Acciones preventivas? 0

2 |i;Los procedimientos para acciones correctivas DOCS
consideran:

2.1 Los informes de los productos no conformes 0

2.2 Las reclamaciones de los clientes 0

2.3 Las investigaciones de las causas de las no
conformidades en producto, proceso y sistema No hay sistema de accin 0
de calidad. correctiva y preventiva

2.4 Los registros de los resultados de las 0
investigaciones

2.5La decterminacién de las acciones correctivas 0
para eliminar las causas de las no conformidades

2.6 Los controles que ascguren la realizacién de las 0
acciones correctivas

2.7 La verificacién de la cfectividad de las acciones 0
correctivas?

3 |(Los procedimientos para acciones correctivas DOCS Mis  aue  melbdico. 1
utilizan un método de solucién de problemas DEMO :?pc;il:mziasca:::eriorc: «
sistematico?

4 | ¢(Se manticne cl registro de las reclamaciones de los REGS 0
clientes?

5 | (Muestran los registros la aplicacidn consistente de REGS No hay registros
las acciones correctivas a las reclamaciones de los 0
clientes?

6 |¢Muecstran los registros la aplicacion consistente de REGS :c:?:::s cs(:mc‘u?‘.a“"'e":'::
las acciones correctivas a los reportes internos de no no se registran - 1
conformidad?

7 }:Se mantienen registros de las investigaciones de no REGS 0
conformidad?

8 {¢Muestran  los  registros  una  investigacion REGS La accién comectiva se

: . cfectia “sobre la marcha™ v
consistente de las causas de no conformidad antes de con  uma  investigacién 0
que sca tomada una accién correctiva? minima

9 [ Se manticnen registros de acciones correctivas? REGS 0

10 { (Muestran los registros que las acciones correctivas REGS No ucnen una forma de 0

N c¢valuar las acciones
son efectivas? correctivas

11 {:Son investigadas las recurrencias de problemas? DOCS REGS 0

12 |;Las partes regresadas de las instalaciones del DOCS En casi todos los casos,
cliente son analizadas e iniciadas las acciones REGS :?zg:cw:i‘;u::‘smmmummc 2

correctivas apropiadas?

134
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13 J¢Llos procedimientos para acciones preventivas DOCS
consideran:
13.1 La deteccion, analisis y eliminacion de causas
potenciales de no conformidad .
13.2 Las fuentes apropiadas de informacién R e
. . No se previene, Gnicamente
13.3 Los pasos necesarios para tratar cualquier se corrige
problema que requicra acciones
13.4 La iniciacion de las acciones
13.5 Los controles que aseguren la realizacion de las
acciones
13.6 La verificacién de la efectividad de las acciones
13.7 La revisién por parte de la direccién de la
informacion relevante sobre las acciones?

14 {;Son usados como fuentes apropiadas de DOCS N N
. .. . . Aprobacién de  primeras
informacion algunos dc los siguientes reportes de REGS partes y registros de calidad
incumplimiento: de libcracidn
a) Reportes de proceso y operacion
b) Concesiones
¢) Resultado de auditorias
d) Registros de calidad
e) Informes de scrvicio
f) Reclamaciones de clientes
g) Calidad del producto?

15 ] ¢Muestran los registros de las acciones preventivas REGS
que estas son cfectivas?

16 | (Se tienen registros de la presentacion a la gerencia REGS
de la informacidn relevante de las acciones
preventivas para su revision?

17 |(La informacién relcvante sobre las acciones DOCS 5’:“’“ que na c":z's;:g‘s";’:
preventivas y/o correctivas tomadas es utilizada para modificacion a los
realizar cambios en los procedimientos con documentas del sistema no

. .. . s pasible determinar si esto
autorizacion de la gerencia? sc realiza

18 | /Son registrados e implantados los cambios a los REGS

procedimientos debidos a las acciones correctivas
y/o preventivas?

R

TOTAL DE PUNTOS

PUNTUACION MAXIMA: 93

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: ___7.53 %
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Cucstionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.15 “Manejo, almacenamiento,
empaque, conservacién y entrega® de la Norma NMX-CC-004:1995 (1SO 9002:1994):

PREGUNTA EVIDENCIA || OBSERVACION | CALIF.
1 |¢Los procedimientos para el manejo de materiales DOCS S:,::" almacen de materia 1
consideran métodos que eviten o-minimicen ¢l dafio 7
o deterioro del producto?
2 J¢lncluyen las instrucciones de trabajo lineamientos DOCSs U'r‘as | cuantas  hacen 1
para cvitar dafios? referencia al empaque
3 |¢Estd minimizado ¢l mancjo (donde sea practico) DEMO 3
para reducir ¢l riesgo de dafio?
4 | ;Existe en la planta equipo apropiado para el mancjo DEMO ?c‘a:r'("’:uz:“hs por el tipo 3
de materiales?
5 |iLos procedimientos para el almacenaje de DOCS
materiales y productos consideran:
5.1 Métodos para autorizar su recepcion y despacho 3
de las drcas de almacenamiento designadas Sélo en el almacen de
5.2 La evaluacién a intervalos apropiados del estado Zt‘;:‘:"d’;"::‘zc'gpﬂz gl 1
de los productos y materiales almacenados producto, tampoco indican
5.3 Las acciones a seguir cuando es dctectado Ja frecuencia de realizacién.
deterioro en los productos o materiales 0
almacenados
5.4 Revisiones rutinarias de los almacenes para 0
detectar productos obsoletos?
6 | ¢(Existe una dcfinicion del tiempo de vnda del REGS 0
producto?
7 {¢Estan las instalaciones de almacenamiento DEMO Faita mas organizacién 2
claramentc definidas y organizadas?
8 {;Los lugares de almacenamiento de materiales y DEMO Towlmente en almacen de
. . materia prima y duranic
productos poseen las cualidades suficientes para producto en proceso, pero 2
prevenir su daiio o deterioro? faha en almacén de
producto ter
9 ) ¢(Estan los procedimientos de almacenaje dec DEMO
materiales  y productes en los lugares de 3
almaccnamicento correspondiente?
10 | ;Se tienen registros de las cvaluaciones al estado de REGS Sdlo aplicadas al almacén 1
R dc materia prima aunque sin
los productos y materiales almacenados? registros recicntes
11 | ¢Estan documentados los métodos de cmpaque, DOCS Neo “’“'"‘;““ para materia 2
embalaje y marcado de los materales y productos? DEMO f,?&':nig s £
12 [ ¢Estan los documentos de empaque e identificacion DEMO 0
en los lugares donde se necesitan?
13 | ¢Estin disponibles las normas aplicables de DOCS ::‘qs::";‘;:‘c‘::"s-‘i":&a"f:" 0
empaque del cliente (si s el casa)? )
14 | ¢Se cumplen con las normas aplicables de empaque DOCS f:cmi“mlmml:""““"“ 1
del cliente (si es el caso)? REGS
136




Plan para obtenecr la certificacion ISO 9002 en una pequeiia empresa

15 |¢Se tienen documentados los métodos de DOCS 3
conservacion y segregacion del producto?
16 | ;Son apropiados los métodos de conservacién y DEMO Los registros  demuestran 1
.. que no  siempre sc¢ ha
segregacién del producto? segrepado correctamente
17 | (Se considera la segregacion del producto donde seca DOCs 3
requerida? DEMO
18 [ ¢Se tienen documentados los métodos para proteger DOCS Sélo sc especifica  su
. , . N establecimiento en almacén
la calidad de los productos después de su inspeccion DEMO de producto terminado 1
y prucbas finales?
19 | Cuando se especifique en el contrato (se establecen DOCS

. . . No esta considerado
medidas para la protecciéon de la calidad de los

productos durante el transporte y la entrega?

20 | Si el desempefio de entregas no es del 100% de REGS
acuerdo con el programa Existe ¢l anilisis y las
accjones correctivas apropiadas?

21 | ¢Existe un sistema de mancjo de inventarios para DOCS Simplemenic sc acumulan ;,

optimar la rotacion de los mismos? REGS:

R TOTAL DE PUNTOS
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.16 “Control de registros de calidad”
de lIa Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA

EVIDENCIA

OBSERVACION

CALIF.

¢ Los procedimientos para el mancjo de los registros
de calidad consideran:

1.1 La identificacidn (clasificacion)

1.2 La compilacién (colecta)

1.3 La codificacion

1.4 El acceso

1.5 El llenado

1.6 El archivado

1.7 La conservacion (mantenimiento)

1.8 La disposicion y

1.9 La destruccién (desecho)

Dec todos esos registros tanto en papel como en
medios electronicos?

DOCS

No siempre s¢ indica
Falta documentar
No siempre

Fatta documentar

No. dice el
algunos

tiecmpo de

Falta documentar

OWN=NON—W

¢/, Se manejan registros de calidad de proveedores?

REGS

Unicamente certificados

¢Se mantienen registros de calidad que demuestren
el apego a la norma de.algunos subproveedores?

REGS

;Son manejados todos los registros calidad de
acuerdo con los procedimientos?

DOCS
DEMO

Muy pocos

:Se tienen los siguientes documentos tipicos como
registros de calidad:

5.1 Registros de aprobacion de partes de produccién
5.2 Griéficas de control

5.3 Auditorias internas de calidad

5.4 Andlisis modal de fallas y sus efectos?

REGS

De almacén pero n

.Son los registros de calidad legibles?

REGS

¢Son facilmente localizables los registros de calidad
dentro de la organizacion?

DEMO

;Estan los registros dc calidad almacenados en
lugares que los aseguran contra daiios, deterioros y
/o pérdidas?

DEMO

¢ Estan los archiveros de registros de calidad limpios
v ordenados?

DEMO

Durante  la  auditoria  no

totalmente

& Los periodos definidos de conservacion o retencion
de los registros de calidad estdn basados en el tipo
dc registro?

DOCS

Sélo los CEPO21 ticnen
definido un aio, ¢l resto
carece de tiempo

(Sc cumple con el tiempo de salvaguardar los
registros?

REGS

Para los CEPO21

.Sc tiene contemplade por escrito el acceso del
cliente, con previa solicitud, a los registros de
calidad cuando asi lo requiera?

DOCS
REGS

No esti contemplada
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13 | Ha designado el proveedor responsables para el DOCS
control de la conservacion y destruccion oportuna de 0
sus registros?

14 | ;Se tiene por escrito la interpretacion y distribucion DOCS . 0
de los registros de calidad?

15 | (Los registros demuestran la conformidad con los REGS Faltan ain mds registros 1
requisitos del Sistema de Calidad ISO 90027

16 | ¢Los registros muestran la efectividad del Sistema REGS ::;‘:s’;ﬁos mis  regisiros 1
de Calidad ISO 90027

R TOTAL DE PUNTOS 36

PUNTUACION MAXIMA: 81 PORCENTAIJE DE CUMPLIMIENTO: 44.44 %
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Cuestionario para evaluar ¢l cumplimiento del elemento 4.17 “Auditorias de calidad internas” de
la Norma NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA EVIDENCIA | OBSERVACION (| CALIF.

1 |¢(Existen procedimientos para planear auditorias de DOCS 0
calidad intermnas?

2 |[iLos procedimientos "para realizar auditorias de DOCS
calidad internas:

2.1 Especifican que las auditorias sean realizadas por 3
T . . . - No hay mis que un
individuos independientes de las dreas auditadas documento especifico para

2.2 Aseguran que los hallazgos de las auditorias sean auditar  almacenes  sin

. . pregunu\s [+] puntos
comunicados al gerente responsable del drea o especificos de evaluacion,
actividad auditada totalmente abierto

2.3 Especifican la responsabilidad para la
implantacion de acciones correctivas

2.4 Consideran la revision de los resultados por parte
de la direccion general

2.5 Determinan los controles (rastreo, informe de
estado, etc.) que aseguren la ejecucion a tiempo de
las acciones correctivas

2.6 Consideran las acciones de seguimiento para
evaluar la efectividad dec las acciones de
seguimi ento Sdlo en almacén

2.7 Comprenden las auditorias al sistema, auditorias
de procedimientos y auditorias al producto

2.8 Incluyen ¢l ambiente de trabajo, el orden y la
limpieza?

3 | ¢Las auditorias internas son programadas con base en DOCS
¢l estado y la importancia de la actividad a ser REGS
auditada?

4 | :Son considerados los ricsgos de no conformidad en DOCS
la programacion de las auditorias? e : :

5 | ¢Existe actualmente un programa de auditorias con REGS Hay . un- -programa . sin | -
fechas a realizar? realizar L el

6 [(Los procedimientos para realizar auditorias de DEMO
calidad internas se encuentran en los lugares de
trabajo?

7 | ¢Existen registros de los resultados de las auditorias y REGS Unos cuantos registras de |-

. N la auditoria a almacenes

de su comunicacion al personal responsable? .

8 | ¢Estdn las acciones correctivas registradas e incluyen REGS S
fecha de cumplimiento y son cvaluadas para medir su 0.
cfectividad? =

9 |¢Las auditorias de calidad internas determinan la DOCS 0
efectividad del Sistema de Calidad? REGS

R TOTAL DE PUNTOS ' 9

PUNTUACION MAXIMA: 48

% .

PORCENTAIJE DE CUMPLIMIENTO: . - -18.75. -
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Cuestionario para evaluar ¢l cumplimiento del efemento 4.18 “Capacitaciéon” de la Norma NMX-

CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA EVIDENCIA || OBSERVACION | CALIF.
1 | (Existe un procedimiento para detectar las DOCs
necesidades de entrenamiento de todo el personal DEMO 0
cuya actividad afecta a la calidad?
2 | (Existe un procedimiento para plancar programas de DOCS
entrenamiento con base en las necesidades DEMO 0
detectadas? .
3 | ¢Se considera la experiencia del personal en la DOCS i‘gg;z:"'"m‘“ aunque sin 1
planeacion de los programas de entrenamiento? REGS
4 | Existe un programa de c¢ntrenamiento que cubra REGS
todas las actividades del personal que afecta a la 0
calidad?
5 | ¢Estan al corriente del programa los entrenamientos REGS 0
realizados?
6 | ¢Estdn identificadas las nccesidades de educacién, DOCS No en las descripciones de
. .. . . puesto, pero en la realidad
capacitacion y/o experiencia del personal que debe se considera la experiencia
realizar las actividades que afectan la calidad? del personal en sus tareas
7 | (Existe un documento para calificar a todo el DOCS
personal que afecta a la calidad con base c¢n las
necesidades de su actividad?
‘8 [¢Se conservan registros de la: REGS
8.1 Deteccion )
8.2 Plancacidén y
8.3 Realizacién
De los entrenamicntos?
9 |[¢;Se tienen registros del estado de entrenamiento del REGS
personal?
10 | ;Esta calificado para sus respectivas actividades REGS :.‘;qu-‘:sc(‘;:'n:"“n:"!&im :
todo el personal que afecta a la calidad? DEMO prictica
11 |¢Se rcalizan cvaluaciones periddicas de la REGS
cfcctividad de los entrenamicntos?
12 {;Son consideradas las metas de calidad y REGS
productividad de la empresa en la evaluacion de la
cfcctividad del entrenamiento? S
13 ‘;E.llpcr:c('ﬁnal conoce ~la funcion de los productos, su DEMO ;";‘%"“z"’c ""l'mf“";“‘"“‘:'u,c"’:s' :
utilizacion cn montaje y las consccuencias de su no aproximadamente 7
calidad? i
R TOTAL DE PUNTOS S5

PUNTUACION MAXIMA: 45

PORCENTAIJE DE CUMPLIMIENTO:

%
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.19 “Servicio” de la Norma NMX-CC-
004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA ) EVIDENCIA | OBSERVACION | CALIF.
1 | ¢Existen procedimientos para el servicio (cuando DOCS No se considera dentro del
. . . . sistema ni para contratos
este sea un requisito especificado) que consideren:
1.1 Su realizacion 0
1.2 Su verificacién 0
1.3 Su informacion de cumplimiento? 0
2 | ¢Se tienen registros que verifiquen y aseguren que la REGS
calidad del producto después de la entrega responde 0
a las exigencias especificadas?
3 |¢Se ha establecido un sistema para la comunicacién DOCS f;min::yde ﬁg’s“}:-;:’:::;"
de problemas de servicio a las actividades de REGS pero no  siempre con 1
manufactura e ingenieria? ingenicria
R TOTAL DE PUNTOS 1

PUNTUACION MAXIMA: 15 PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO: 6.67 %
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Cuestionario para evaluar el cumplimiento del elemento 4.20 “Técnicas estadisticas” de la Norma
NMX-CC-004:1995 (ISO 9002:1994):

PREGUNTA EVIDENCIA | OBSERVACION | CALIF.
1 | Estan identificadas las técnicas estadisticas necesarias para: DOCS APP, Cp, Cpk
1.1 Establecer 3
1.2 Controlary * [¢]
1.3 Verificar 0
La capacidad del proceso?
2 | ¢Estan identificadas las técnicas estadisticas necesarias para: DOCS Menci )
encionadas pero sin
2.1 Establecer registros 0
2.2 Controlar y 5:.::; i::nv’r;ucslrco pero ].
2.3 Verificar I
las caracteristicas del producto? :
3 | ¢Esta documentada la seleccion de las técnicas estadisticas| -~ DOCS -
apropiadas para: : B
3.1 La evaluacion inicial del proceso APP 3
3.2 El control del proceso actual? 0
4 | ¢Se establecen y mantienen procedimientos para implantary| DOCS 0
controlar la aplicacion de técnicas estadisticas?
5 |(Existen instrucciones para la aplicacion de las técnicas DOCS 0
estadisticas seleccionadas? DEMO
6 |¢Existen documentos para la aplicacion del control| DOCS fci;‘i‘:’r:“"“"::s y s‘;’: 1
estadistico del proceso donde sea aplicable? REGS fal
7 |¢Se utilizan, donde secan aplicables, métodos estadisticos DOCS
como: REGS Se haclan Parctos g:c
a) Parcto no cstaban
b) Graficas de control de calidad iﬁ:::::’:s no  se
c) Sumas acumuladas hacen
d) Diagramas de dispersién 1
e) Disefio de experimentos
f) Andlisis factorial
g) Anidlisis de varianza
h) Analisis de regresion
i) Prucbas de significancia
Para la optimacion de procesos, fallas y acciones
correctivas?
8 {(Se utilizan métodos estadisticos para la valoracion de las DOCS 0
verificaciones de la materia prima? DEMO
REGS
9 |:;Se manticnen registros cstadisticos como medio de REGS 0
demostracion de la conformidad con los requerimicntos de
calidad?
R TOTAL DE PUNTOS ] 10 -
PUNTUACION MA(XIMA: 42 PORCENTAIJE DE CUMPLIMIENTO: ___"'23.81 =" % ’
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Se habla mucho acerca de como hacer para que los empleados se
involucren con la calidad. El gran problema es cémo hacer para
que la administracion se involucre.

William Edwards Deming, Quality, Productivity and Competitive Position, 1982.

Organizacién significa responsabilidad y awtoridad claras. La
autoridad puede ser delegada, pero la responsabilidad no.

Kaoru Ishikawa, What is Total Quality Control? The Japanese Way, 1981.
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