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INTRODUCCIÓN 

Un factor primordial en la operación de una empresa es la calidad de sus productos y/o 
servicios. En los últimos años se ha venido dando una orientación mundial por parte de 
los consumidores hacia una mayor exigencia en las expectativas y requisitos con 
respecto a la calidad, conjuntamente con esta orientación, existe una creciente 
comprensión y toma de conciencia por parte de las empresas, que el mejoramiento 
continuo en calidad es necesario para alcanzar y sostener un buen desarrollo 
económico. 

La competitividad en las empresas es más prepoderante, la calidad es el factor critico y 
esta es la llave para la pequeña, mediana y gran industria puedan mantener o expandir 
su mercado y asl asegurar su óptima rentabilidad. 

Cuando una empresa desea implantar un Sistema de Calidad, se enfrenta a la 
problemática de "cómo hacerlo" y para ello se puede recurrir entre otras instancias, a un 
parámetro normativo como es la serie ISO 9000. 

The international Organization for Estandarization (Organización Internacional de 
Estandarización ISO) fue fundada en 1946, y realizó una serie de normas para los 
sistemas de calidad en 1987 denominadas ISO 9000. Dicha familia de normas han 
sufrido una serie de modificaciones hasta llegar a la mas reciente; ISO 9000 versión 
2000 (por brevedad ISO 9000:2000, pero es preciso aclarar que se hace referencia a la 
familia ISO 9000 completa). Es importante destacar que la versión 1994 de la familia 
ISO estaba orientada al Aseguramiento y que, en cambio la nueva versión se denomina 
Sistema de Administración de la Calidad. El articulo "la" establece la diferencia notable, 
la palabra calidad pasa de ser un adjetivo a un sustantivo, algo con nombre y vida 
propios. 

Cabe mencionar que el cumplimiento de estas normas es de carácter voluntario y no 
obligatorio y, además pueden ser utilizadas indistintamente en organizaciones de 
productos y/o servicios. Haciendo referencia que las normas están enfocadas a 
certificar sistemas de calidad y no a los productos o servicios. 

A través de los años, han existido industrias que desde sus Inicios se han dedicado a 
mantener y mejorar sus sistemas de calidad, ya que asl lo requieren sus productos. Una 
de estas industrias podria ser la cosmética, donde las firmas productoras compiten con 
niveles de muy alta calidad, para así poder a los clientes productos seguros y efectivos 
que satisfagan sus necesidades. 

Este trabajo esta enfocado hacia una empresa comercializadora de materia prima para 
la industria cosmética, la cual está en vlas de certificarse bajo los lineamientos de la 
norma ISO 9001 versión 2000. 
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De lo anteriormente expuesto nació la necesidad de realizar el presente trabajo, que es 
la realización de un manual de procedimientos de almacén cuyo objetivo es optimizar 
tiempos y movimientos de todas las actividades realizadas en el departamento de 
almacén, desde la entrada de materia prima, almacenamiento, manipulación, protección 
y salida de la materia prima de una manera sistemática, evitando la burocracia y el 
papeleo; basándose en los requisitos que pide la norma ISO 9001 :2000. 

El trabajo esta estructurado por cuatro capitulas. El primero se presenta de manera muy 
general la cronologia e integración de Organismo Internacional para la Normalización 
(ISO), asi como la estructura de la familia ISO 9000 versión 1994 y una explicación de 
los requisitos que pide la norma ISO 9001en la misma versión. En el segundo capitulo 
se expone la estructura y funcionamiento de la nueva familia ISO 9000:2000 y sus 
principales cambios, asi como la norma certificable ISO 9001 :2000 con sus cinco 
requisitos centrales. El tercer capitulo describe una sugerencia de los pasos para 
desarrollar e implementar un sistema de calidad. Por último, en el cuarto capitulo se 
plantea la propuesta de un manual de procedimientos de almacén. 
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ANTECEDENTES DE LA EMPRESA 

LIPOQUIMIA S.A. de C.V. es una sociedad fundada en 1991, quedando conformada 
como una sociedad anónima de capital variable, donde los principales accionistas 
forman parte de la compañia LIPOCHEMICAL INC. Esta empresa tiene como meta 
comercializar materias primas para la industria cosmética y farmacéutica de manera 
internacional. Bajo los parámetros técnicos que dicta la casa matriz. 

Los principales proveedores son: 

• LIPOCHEMICALS (Casa Matriz). 
• INDUCHEM 
• Mclntyre 
• Ajinomoto 

Los principales clientes son: 

• House of Fuller 
• Jafra (Laboratorio Venus) 
• Avon, Quien ha otorgado reconocimiento por ser su proveedor 
• Bristol Myers 
• Schering Ploug 

LIPOOUIMIA pertenece a: 

,... Asociación de Industriales. 
,... Sociedad de Ouimicos Cosmetólogo. 

POLITICA DE CALIDAD. 

Crear relaciones comerciales sólidas crecientes y permanentes con los clientes y 
proveedores comprometiéndose a cumplir sus necesidades y exceder sus expectativas 
a través de la confianza que generemos por medio de una atención personalizada, 
materia primas, personal competente, trabajo en equipo y el mejoramiento continúo de 
la eficacia de nuestro Sistema de Gestión de Calidad 

MISIÓN 

Servir a los clientes a través de un profundo conocimiento de la funcionalidad y 
beneficios de los productos y servicios. 

VISIÓN 

Consolidar el liderazgo dentro de los mercados, a través de la mejora continua de los 
productos y servicios, con enriquecimiento profesional de los recursos humanos y 
materiales. 
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CAPITULO 1 

El Organismo Internacional para la Normallzacl6n (ISO) 

1.1 Historia de la ISO 

La Organización Internacional para la Normalización tiene sus orlgenes en la 
Federación Internacional de Asociaciones Nacionales de Normalización (1926-1939). 
De 1943 a 1946, el Comité Coordinador de las naciones Unidas para la Normalización 
(UNSCC) actuó como organización interina. En octubre de 1946, se reunieron en 
Londres 25 paises que deseaban establecer un organismo oficial para definir las 
normas que hicieran posible el intercambio de productos, repuestos, equipos y 
maquinaria. Ellos acordaron fundar la Organización Internacional para la 
Normalización. En inglés es la lnternational Organizatión far the Standardización, sus 
siglas serian IOS, pero los creadores eligieron la palabra ISO porque en griego significa 
igualdad, bastante análogo con el propósito de la naciente organización. 

La organización conocida como ISO, celebró su primera reunión en junio de 1947 en 
Zurich, Alemania, su sede se encuentra ubicada en Ginebra, Suiza. Su finalidad 
principal es la de promover el desarrollo de estándares internacionales y actividades 
relacionadas incluyendo la conformidad de los estatutos para facilitar el Intercambio de 
bienes y servicios en todo el mundo. 

En 1959, el Departamento de la Defensa de los Estados Unidos estableció un Programa 
de Administración de la Calidad que llamó MIL-0--9858. Cuatro años mas tarde se 
revisó y nació MIL-0--9858A. En 1969 la Organización de Tratados del Atlántico Norte 
(OTAN) prácticamente adaptó la norma MIL-0--9858A para elaborar la primera 
Publicación del Aseguramiento de la Calidad Aliad~ (Quality Assurance Publicatlon 1) 
(AOAP-1). 

En 1970, el Ministerio de la Defensa Británico adoptó la norma AOAP-1 en su 
Programa de Administración de Estandarización para la Defensa DEF/STAN 05-8. Con 
esa base, el Instituto Británico de Estandarización (British Standard lnstitute, BSI) 
desarrolló en 1979 el primer sistema para la administración de la estandarización 
comercial conocido como BS 5750. Simultaneamente con el mismo alcance, Canadá 
desarrolla la norma CANZ299 ambas normas, la británica y la canadiense gozaron una 
rápida aceptación y creciente utilización. 

Posteriormente en 1980 se constituye oficialmente el TC 176 (Comité Técnico de 
Revisión de la ISO) que habria de encargarse de formular las normas necesarias para 
los sistemas de calidad; sin embargo, desde siete años antes trabajaba en la 
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estructuración de los distintos elementos: Vocabularios, lineamientos y elementos de 
soporte. 

El comité trabajó ocho largos años homologando los distintos enfoques y 
requerimientos hasta que en 1987, ISO creó la serie conocida como la Familia de 
Normas ISO 9000 articuladas, todas sobre la administración y el Aseguramiento de la 
Calidad adoptando la mayor parte de los elementos de la norma británica BS 5750. Ese 
mismo año la norma fue adoptada en los Estados Unidos como la serie ANSI /ASOC-
090 (American Society far Ouality Control); y la norma BS 5750 fue revisada con el 
objetivo de hacerla idéntica a la norma ISO 9000. 

De acuerdo con los procedimientos de ISO, todos los estándares ISO, incluyendo las 
normas ISO 9000, deblan de ser revisadas por lo menos cada cinco años. La revisión 
de las normas originales ISO 9000 y sus componentes: ISO 9000, 9001, 9002, 9003 y 
9004 publicadas en 1987 fue programada para 1992/1993, fecha en la que se creó el 
"Vocabulario de la Calidad" (estándar ISO 8402), el cual contiene terminologia relevante 
y definiciones. Desde ese entonces se han modificado las normas ISO 9000 y la norma 
ISO 9004, además se agregó la serie de normas ISO 10000 (ISO 10011-1, 10011-2 y 
10011-3. Directrices para auditar sistemas de calidad). 

Tanto en Gran Bretaña como en toda Europa se implantó la norma con gran rapidez 
debido a que algunos organismos poco escrupulosos exigian a las empresas que se 
registraban que sus proveedores debian certificarse también, hecho que obligó a cada 
uno de los proveedores de empresas certificadas seguir el procedimiento. 

La norma ISO 9000 se comenzó a implantar en Estados Unidos desde 1990 debido a 
un efecto en cascada generado, en gran parte, por la publicidad y los medios de 
comunicación, los cuales definieron a la norma ISO 9000 como "El Pasaporte a Europa" 
que garantizaba competitividad global y que además, la empresa que no se certificara 
se verla incapaz de comercializar con paises europeos. Desde 1993, el tema del 
pasaporte a Europa dejó de mencionarse, hoy en día los anunciantes simplemente 
enumeran los programas de cursos tales como: ISO 9000 y las Buenas Prácticas de 
Manufactura, ISO 9000 y la Administración de la Calidad Total, Cómo Aplicar la 
Reingenieria a través de la ISO 9000, entre otros. 

CRONOLOGIA 

1946 Se acordó por representantes de 25 paises establecer un organismo oficial para 
definir las normas que hicieran posible el intercambio de productos, repuestos, 
equipos y maquinaria. Se funda la Organization lnternational for the 
Standardization (ISO). 

1947 En .Junio se celebra la primera reunión con sede en Ginebra Suiza. Su finalidad 
principal es la de promover el desarrollo de estándares internacionales y 
actividades relacionadas incluyendo la conformidad de los estatutos para facilitar el 
intercambio de bienes y servicios en todo el mundo. 
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1959 Departamento de la Defensa de los Estados Unidos estableció un Programa de 
Administración de la Calidad que llamó MIL-0-9858. Su propósito fue unificar 
requerimientos a sus proveedores. 

1969 La Organización de Tratados del Atlántico Norte (OTAN) prádicamente adaptó la 
norma MIL-0-9858A para elaborar la primera Publicación del Aseguramiento de 
la Calidad Aliada (AOAP-1). 

1970 El Departamento de la defensa del Reino Unido adoptó AOAP para sus normas de 
Gestión de Calidad. 

1979 El BSI desarrolló el primer Sistema para la Administración de la Estandarización 
Comercial conocido como BS 5750. Simultáneamente con el mismo alcance 
Canadá crea la norma CANZ299. 

1980 Se constituye oficialmente el TC 176 (Comité Técnico de Revisión de la ISO) que 
habria de encargarse de formular las normas necesarias para los Sistemas de 
Calidad. 

1987 Se publicó por primera vez las series ISO 9000 (Norma de Aseguramiento de la 
Calidad). 

1994 Segunda Edición de Actualización (Cambio limitado). 

2000 Tercera Edición (Revisión más profunda con enfoque a procesos). 

1.2 Integración de la ISO 

La ISO ha publicado más de 13,000 normas en sus más de 50 años de vida y la 
integran más de 150 paises. Solamente una organización por pais puede ser miembro. 
La totalidad de miembros se encuentran divididos en tres categorias: 

Miembros del ConrlM Ejecutivo: Estas organizaciones se responsabilizan por informar 
a las partes potencialmente interesadas en cada uno de sus paises de oportunidades e 
iniciativas relevantes de la estandarización internacional. También se asegura que los 
intereses de su pals se encuentren representados durante negociaciones 
internacionales al momento de realizar acuerdos en las estandarizaciones. Y por 
supuesto, cada representante es responsable de aportar una cuota de membresia a la 
Organización para financiar sus operaciones. Cada uno de los miembros Ejecutivos 
tienen derecho a voz y voto durante las juntas generales de ISO en el comité técnico y 
el comité politice. 

Miembros Correspondientes: Son organizaciones de algunos paises que aún no 
cuentan con un organismo oficial de normalización. Estos miembros por 
correspondencia tienen voz pero no tienen voto durante las juntas generales de ISO, 
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pero son enteramente informados a cerca de las actividades que le interesan a las 
industrias en cada uno de sus naciones. 

Miembros Suscritos: ISO ha implementado también esta tercera categoria para los 
organismos de los paises con economias muy pequeñas. No participan en las 
decisiones, ellos pagan cuotas de membresia reducidas que les permiten mantenerse 
en contacto con estándares internacionales. 

Estas tres categorias de paises participan en la Asamblea General, de alli se deriva un 
Secretario del cual se desprende el TB (Technical Board), quien actúa a nombre del 
Consejo de ISO. El TB determina la creación de los TC (Comités Técnicos) para asumir 
las responsabilidades inherentes a un campo delimitado en donde habrán de emitirse 
normas. 

La ISO agrupa en la actualidad a 150 paises y opera a través de 215 comités Técnicos. 

Cada TC desarrolla sus trabajos a través de subcomités (SC) a éstos, a su vez, se 
integran de Grupos de Trabajo (WG: Work Groups). 

TC 

1 
SC1 SC2 SC3 

1 1 1 
WG WG WG 

En cada TC hay Miembros P (Participantes) y Miembros O (Observadores). En el total 
de TC mencionados hay 700 subcomités y 2, 115 Grupos de Trabajo. 

Con semejante estructura y abundante participación de más de 35,000 expertos no es 
de extrañar la emisión de las más de 13,00 normas que existen. Ante la dinámica 
tecnológica, los requerimientos por nuevas normas crecerán a tasas. casa vez más 
aceleradas. 

La iniciativa de emitir una norma surge de las distintas participaciones y el TB (Junta 
Técnica) las canaliza hacia el TC apropiado. Este comité estudia con detalle las 
propuestas a través de los SC y los WG. El resultado de ellos es un borrador del comité 
(CD; Commlttee Draft). Este documento es ampliamente difundido y discutido entre 
todos los paises miembros. Algunos remiten estos estudios a sus propios organismos 
nacionales de normalización. El proceso es necesariamente lento y tortuoso. 
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Una vez que logra la aprobación se convierte en borrador de norma: DIS (Draft 
lnternational Standard). Se da un periodo de revisión en varias instancias, si no 
alcanza una votación del 75%, se le asigna una etapa adicional FDIS (Final Draft 
lnternational Standard). Una vez aceptada, y cuando se ha asegurado el pleno 
respaldo de los organismos representantes, se emite como Norma Internacional. Las 
normas son revisadas cada cinco años con el objeto de mantener su actualización y 
vigencia. 

La clasificación de los documentos de acuerdo a las etapas de la norma internacional 
en que estos se encuentran es: 

a) Propuesta Nueva (New Propase, NP) 
b) Borrador de Comité (Committee Draft, CD). 
c) Borrador de Norma Internacional (Draft lnternational Estándar, DIS). 
d) Borrador Final de Norma Internacional (Finish Draft lnternational Estándar, FDIS). 
e) Norma internacional (ISO). 

Todo el proceso anterior es relativo a ISO es aplicable a todos los productos, y a los 
laboratorios de prueba y ensayos. 

1.3 La Importancia de la Normalización 

Una de las causas de desgaste emocional es la que consiste en circular en calles 
donde el sentido de la circulación no esta indicado, o buscar un número y confiados en 
que descienden para luego descubrir que la numeración es errática, o cambiar de 
domicilio y darse cuenta de que la puerta del elevador es más pequeña que lo 
acostumbrado y no caben los muebles. También hay casos en que se compran piezas 
de repuesto que no encajan con precisión y se ve la obligación de a hacer un doble 
viaje. 

Lo anterior es sólo para evidenciar que la falta de normalización trastorna la vida o, por 
lo menos, la hace más pesada. En las poblaciones de escaso desarrollo es frecuente 
ver que no se hace algo tan sencillo de hacer como poner números ordenados a una 
calle. Por supuesto, quienes alll viven no lo creen necesario. Sin embargo, conforme un 
poblado crece, la normalización de las calles y números se vuelve imprescindible para 
facilitar la comunicación y el entendimiento. 

Muy distinta es la situación al comprar camisas, ya que las tallas corresponden con 
regular fidelidad, lo mismo sucede con las llantas de los automóviles, o con el acomodo 
de las teclas en una máquina de escribir o en el teclado de la computadora. 

Se recuerda el caso de las videocaseteras en la época en la que habla necesidad de 
tener dos equipos, uno para Betamax y otro para VHS. Finalmente, el mercado eliminó 
a uno y le permitió existir a VHS. 
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En el caso de los lenguajes de computadora hay tanta variedad que los usuarios 
anciamos el dia en que se normalicen. Este es el punto: apreciar la utilidad de este 
concepto. 

En síntesis, la falta de normalización eleva los costos y crea ineficiencias. A 
continuación se dan algunas definiciones de este concepto: 

NORMALIZACIÓN 

"La actividad por la que se unifican criterios respecto a determinadas materias y 
posibilita la utilización un lenguaje común en un campo de actividad concreto" (LEY 
21/1992, de 16 de julio, de la Industria). 

"La actividad propia a dar soluciones de aplicación repetitiva a problemas que provienen 
esencialmente de las esferas de la ciencia, de la técnica y de la economía, con vistas a 
la obtención del grado óptimo, en un contexto dado" (Definición de ISO "ínternational 
Organization far Standarolzation"). 

En particular, esta actividad consiste en la elaboración, difusión y aplicación de normas 
técnicas adoptadas por acuerdo. 

VENTAJAS DE LA NORMALIZACIÓN 

La normalización presenta las siguientes ventajas a los agentes sociales. 

Para /os fabricantes 

,,. Clasifica los tipos de productos. 
,,. Facilita la comercialización de los productos y su exportación. 
,,. Ayuda a definir las especificaciones de los productos en los documentos de compra. 

Para /os consumidores 

>- Establece niveles de calidad y seguridad de los productos y servicios. 
>- Informa de las características del producto. 
,. Facilita la comparación de las caracteristicas de los productos de diferentes ofertas. 

Para la Administración 

>- Simplifica la elaboración de textos legales. 
>- Ayuda a establecer pollticas de calidad, medioambientales y de seguridad. 
,,. Facilita el comercio. 
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NORMA 

El diccionario nos dice que una norma es, en su origen: "Una escuadra que usan los 
artifices para arreglar y ajustar maderos", también lo define como reglas que se deben 
seguir. El "debe" de la definición es subrayable. 

"Especificación técnica de aplicación repetitiva o continuada cuya observancia no es 
obligatoria, establecida con participación de todas las partes interesadas, que aprueba 
un organismo reconocido a nivel nacional o internacional, por su actividad normativa" 
(LEY 21/1992, de 16 de julio, de la Industria). 

"Especificación técnica, u otro documento accesible al público, establecido con la 
cooperación y el consenso general de todas las partes interesadas, fundado en los 
resultados conjugados de la ciencia, la tecnologla y la experiencia, con vistas al 
progreso óptimo de la comunidad, y aprobado por un organismo con actividades 
normativas" (Definición de ISO "lnternational Organization for Standaroization"). 

"Es un documento accesible al público, consensuado entre todas las partes interesadas, 
que contiene especificaciones técnicas u otros criterios para que se usen como reglas, 
guias o definiciones de caracteristicas, para asegurar que materiales, productos, 
procesos o servicios cumplen los requisitos especificados. Debe estar aprobado por un 
organismo de normalización y puede no tener carácter obligatorio". (Definición en este 
contexto) 

Cuando en las anteriores definiciones de "norma", se dice que se establecen con el 
consenso de las "partes interesadas", se refiere a: 

}> Fabricantes: 
}> Administraciones; 
> Usuarios y consumidores; 
}> Centros de investigación y laboratorios; 
» Asociaciones y Colegios Profesionales; 
» Agentes Sociales, etc. 

Una norma marca unas pautas para la fabricación de productos, realización de un 
proceso. desarrollo de un servicio, para proteger la salud y el medio ambiente, prevenir 
los obstáculos al comercio y facilitar la cooperación tecnológica. 

Las normas son desarrolladas por los organismos de normalización, ya sea a nivel 
regional, nacional, internacional. Su función es la preparación y publicación de normas, 
y la aprobación de normas elaboradas por otros organismos. 

Las normas nacionales: Son elaboradas, sometidas a un periodo de información 
pública y sancionadas por un organismo reconocido legalmente para desarrollar 
actividades de normalización en un ámbito nacional. 
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Las normas regionales: Son elaboradas en el marco de un organismo de 
normalización regional, normalmente de ámbito continental, que agrupa a un 
determinado número de Organismos Nacionales de Normalización. 

Las normas Internacionales: Son elaboradas en el marco de organismos de 
normalización de ámbito mundial. Los organismos de normalización internacionales 
más conocidos son: CEI / IEC (Comité Electrotécnico Internacional) para el área 
eléctrica, UIT I ITU (Unión Internacional de Telecomunicaciones) para el sector de las 
telecomunicaciones e ISO (Organización Internacional de Normalización) para el resto. 

El campo de actividad al que puede hacer referencia una norma es muy amplio: 

,.. Caracteristicas de materiales. 
,.. Productos: Tuberias, persianas, cables, bolsas, juguetes, ventanas, etc 
,.. Métodos de ensayo. 
>- Gestión de la calidad. 
,.. Gestión medioambiental, etc. 

Para este caso nos referimos a las normas de Gestión de Calidad el cual su objetivo 
es: 

Asegurar que existe un Sistema de Calidad y que está siguiéndose. Para ello se 
requieren dos acciones básicas: 

• Establecer controles adecuados de gestión de calidad. 
• Documentar dichos controles. 

La norma no define el Sistema de Calidad a aplicar por las empresas. Lo que hace es 
describir los requisitos a los que debe dar respuesta dicho Sistema de Calidad. 
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LA NORMATIVIDAD EN MEXICO 

En México se cuenta con el Sistema Nacional de Normalización y Evaluación de la 
conformidad. Coordinado por la Dirección General de Normas (DGN). de la Secretaria 
de Economia, anterior mente SECOFI. Este sistema llene como objetivo coordinar la 
elaboración de normas y promover su aplicación mediante cinco tareas fundamentales: 
normalización, certificación, acreditación, metodologia y verificación. 

Al adoptar México en 1990 las normativas ISO 9000, estableció inicialmente las normas 
NOM-CC, sin embargo a raiz de los estudios realizados por la DGN /SECOFI, en 1992 
se decidió cambiar la nomenclatura por NMX. Esto obedece a que las NOM o Normas 
Oficiales Mexicanas son obligatorias y aplicables por sectores mientras que las NMX 
son de cumplimiento voluntario. En el mismo año es promulgada la Ley Federal sobre 
Metrologia y Normalización (LFMN), en el cual describe el esquema mexicano de 
normalización, dando por primera vez, el respaldo legal para que el sector privado 
pudiera promoverlos. 

Esta ley fortaleció la estructura que tenia anteriormente en México, enfocada a la 
promoción verificación y certificación de calidad, surgiendo asi los Organizamos de 
Normalización para la emisión de normas voluntarias NMX, realizando las evaluaciones 
correspondientes mediante unidades de verificación privadas y organismos de 
certificación del producto, sistema y personal acreditados (Organismos de Evaluación 
de la Conformidad). 

Por lo tanto la norma también previó la creación de entidades de acreditación, dando 
oportunidad a que surgiera el organismo denominado: Entidad Mexicana de 
Acreditación A. C. (EMA), la cual "es la primera entidad de gestión privada en México, 
que tiene por objetivo acreditar a los organismos de la evaluación de la conformidad 
(laboratorios de prueba, laboratorios de calibración, organismos de certificación y 
unidad de verificación)". Su creación se impulsó al detectar los retos que nos presenta 
el intercambio de productos, bienes y servicios en el mundo globalizado; para dotar la 
industria y el comercio de herramientas para competir equitativamente, e insertarnos 
ampliamente en el comercio internacional • 

Para crear la EMA fue necesario que el Gobierno Federal y las empresas privadas 
conjuntaran esfuerzos para definir el marco legal a partir de 1997. Algunas cámaras 
industriales, empresas privadas y los organismos de normalización financiaron el 
estudio de factibilidad del organismo. 

El grupo promotor de la EMA se formó con la aprobación de todos los sectores 
interesados en formarla aportando recursos financieros y técnicos para ·el arranque 
preoperativo de la entidad. 

En noviembre de 1998 finaliza la evaluación de la EMA por parte de la SECOFI, 
apoyada por un evaluador externo de sistemas de calidad y con la aprobación de las 
dependencias normalizadoras (SE, SECTUR, SEMARNAP, STPS, SSA, SAGAR, 
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SEDESOL, SCT, Y SECOFI), se publica en el diario Oficial de la Federación la 
autorización de la Entidad Mexicana de Acreditación A. C. para operar como entidad de 
acreditación de carácter privado y sin fines de lucro a partir del 15 de enero de 1999. 
Con esto la DGN deja de realizar funciones en materia de acreditación sin embargo 
queda a su cargo vigilar y supervisar las actividades de la de la EMA se encuentren 
apegadas a lo estipulado en la LFMN y su reglamento, además de seguir con la 
facultad de aprobar a los entes acreditados para evaluar la conformidad de normas de 
competencia de la Secretaria de Economia. 

La Dirección General de Normas tiene entre sus funciones otorgar la aprobación de los 
organismos de certificación. Para ser autorizados por la DGN, dichos organismos 
deberán previamente obtener su acreditación ante la EMA. 

Para una mejor compresión del marco normativo de la ISO 9000 es necesario precisar 
las definiciones siguientes contenidas en el articulo 3 de la LFMN: 

ACREDITACION: acto por el cual una entidad de acreditación reconoce la competencia 
técnica y la confiabilidad de los organismos de certificación, de los laboratorios de 
prueba, de los laboratorios de calibración y de las unidades de verificación para la 
elaboración de la conformidad. 

CERTIFICACION: procedimiento por el cual se asegura un producto, proceso sistema o 
servicio se ajusta a las normas, lineamientos o recomendaciones de organismos 
dedicados a la normalización nacionales o internacionales. 

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD: es la determinación del grado de cumplimiento 
con las normas oficiales mexicanas, las normas internacionales u otras 
especificaciones, prescripciones o caracterlsticas. Comprenden entre otros los 
procedimientos de muestreo, prueba, calibración, certificación y verificación. 
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ESTRUCTURA DEL SISTEMA NACIONAL DE NORMALIZACION 
Y EVALUACION DE LA CONFORMIDAD 

Secretarla del 
Gobierno Federal 

Metrologla 

Organismos Nacionales de 
Normalización 
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1.4 Estructura y Funcionamiento de ISO 9000:1994 

El solo hecho de saber que con esta norma han sido certificadas más de 360,000 
empresas en el mundo, basta y sobra para convencer al más reacio. 360,000 empresas 
no pueden estar equivocadas. ISO 9000. 1994 ha sido todo un éxito en la misión de 
contribuir al proceso evolutivo de la calidad internacional. 

La norma IS0-9000 determina cuáles son lo requisitos que establece un Sistema de 
Calidad, sin embargo la extensión del mismo depende de muchos factores como son: 

• La complejidad del diseño 
• La complejidad del proceso de producción 
• Las caracterlsticas el producto/servicio. 

Esta Familia de Normas está dirigida a los sistemas administrativos para controlar los 
requisitos de la calidad de productos/servicios; establece los requerimientos que una 
organización debe cumplir para asegurar que sus productos/servicips cumplan con los 
requisitos especificados. En México contamos con sus equivalentes que son las normas 
mexicanas para el control de la calidad NMX-CC. 

Los que usualmente se conoce como ISO 9000 no es una sola norma, sino un conjunto 
de ellas, de aplicación y uso ·general, y está conformado por las siguientes normas: · 
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FAMILIA DE NORMAS ISO SOBRE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

Directrices para audita 
Sistemas de Calida 

Auditoria 
Criterios de calif.ación par 

Audilores de sislemas de caftda 

Administración de programa 
deau<ltori 

Directrices par 
planes de calida 

1509001:14 

Modelo para el 
Aseguramiento 
de Calidad en 

Diseño, 
Desarrollo, 
Producción, 
Instalación y 

Servicio. 

1 

1 lso 8402:94] Gestión de Calidad y Aseguramiento de Calidad: Vocabulario 

ISO 9000 Gestión de Calidad y Normas de Aseguramiento de Calidad 

Parte 1 :94 Guias para selección y uso 

Parte 2:93 Guias para la aplicación del ISO 9001, 9002 y 9003 

Parte 3:91 Gulas para la aplicación del ISO en desarrollo, suministro y mantenimiento de software. 

Parte 4:93 Guias para la administración de programas de seguridad 
~ 

ISO 10011:11 

Parte 1:90 

Parte2:91 

Parte3:91 

ISO 10012:91 Requerimiento de aseguramiento de calidad para equipos 

Parte t :92 Sistema de confirmación metrológica para equipos 

ISO 10013:95 1 Directrices para el desarrollo de manuales de calidad 

ISO 10014:11 1 Factores económicos de la calidad 

ISO 10005:15 ISO 10015 ISOO>IS 1 Directrices para la administración de calidad para capacitación 

ISO 100111somts 1 Registros de inspección y ensayos 

1 1 1 1 

-·- GestiOn de calidad y elemenlos del 
1509002:14 ISO 9003:14 1509004:14 sistema 

Modelo para el Modelo para e Parte 1.94 Directrices 
Aseguramiento Aseguramient 

Parte 2:9t Directrices para servicios 
de Calidad en de Calidad en 
Producción, lnspecciln y Parte3:93 Directrices para maleriales procesados 
Instalación y Pruebas 

Parte 4:93 Directrices para mejO!as de calidad 
Servicio. Finales 

Parte5:95 Gestión de proyectos 

Parte6:95 Planes de calidad 

Parte 7:96 Gestión de la configuración 



Los dos documentos llamados ISO 9000 e ISO 9004 son los documentos gufa y se 
deben emplear como referencia y no se pretende que sean normas exigibles ni deben 
consultarse o interpretarse como tafes. La ISO 9000, su objetivo principal es ayudar a 
decidir cual de las tres normas ISO 9001, 9002 o 9003 se adaptará mejor a las 
necesidades especificas de una empresa. 

Con respecto a la ISO 9004 es la "columna vertebral" del sistema y el "menú" de 
requerimientos contra los cuales puede checarse la ISO 9000. Esta norma es la 
declaración más exhaustiva de lo que la norma constituye. 

A continuación se describe brevemente la equivalencia de las normas NMX-CC e ISO 
9000:1994 asl como su contenido básico. 

CONTENIDO 1808000 NMX 

Gestión de la Calidad y Aseguramiento de la Calidad. 8402 ce -001 
Vocabulario 
Normas para la administración de la Calidad y Aseguramiento 9000 CC-002 
de la Calidad. Parte 1: Directrices para la Selección y uso. 
Sistemas de Calidad. Modelo de Aseguramiento de Calidad 9001 CC-003 
para el diseño, desarrollo, producción, instalación y servicio. 
Sistemas de Calidad. Modelo de Aseguramiento de Calidad en 9002 CC-004 
producción. instalación y servicio 
Sistemas de Calidad. Modelo de Aseguramiento de Calidad 9003 CC-005 
para la inspección y pruebas finales 
Gestión de la Calidad y Elementos de un Sistema de Calidad. 9004-1 CC-006 
Parte 1: Directrices Generales 
Gestión de fa Calidad y Elementos de un Sistema de Calidad. 9004-2 CC-006/2 
Parte 2: Directrices para Servicias. 9004-4 CC-006/4 
Parte 4: Directrices para las meioras de Calidad. 
Directrices para Auditar Sistemas de Calidad. 10011-1 CC-007/1 
Parte 1: Auditorias 
Directrices para Auditar Sistemas de Calidad. 10011-2 CC-008 
Parte 2: Criterios de Calificación para Auditores de Sistemas 
de Calidad. 
Directrices para Auditar Sistemas de Calidad. 10011-3 CC-007/2 
Parte 3: Administración de programas de Auditorias 
Gulas oara el Desarrollo del Manual de Calidad 10013 CC-018 
Requerimientos de Aseguramiento de Calidad para Equipos de 1001211 ce - 017 
Medición. 
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Hay tres modelos de sistemas de la calidad en la versión de ISO 9000:1994 que sirven 
para demostrar el cumplimiento de los requerimientos adecuados y también para 
demostrar la aprobación o registro para el caso de los proveedores, también sirven para 
demostrar contractualmente la implantación del sistema ante los clientes; además, 
brindan una guía para la gestión de la calidad interna. Estos modelos se encuentran en 
las siguientes normas: 

ISO 9001:1994 Sistemas de la calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en 
el diseño, el desarrollo, la producción, la instalación y el servicio posventa. Esta norma 
determina los requisitos que se plantean cuando es necesario demostrar la capacidad 
de un proveedor al asumir toda la responsabilidad, desde el diseño hasta el servicio 
posventa, de tal modo que se prevenga del suministro en todas las etapas de 
producción no conformes. 

ISO 9002:1994 Sistemas de la calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en 
la producción, la instalación y el servicio posventa. Esta norma determina los requisitos 
que se plantean cuando es necesario demostrar la capacidad de un proveedor al asumir 
toda la responsabilidad a partir de un diseño establecido hasta el servicio posventa, <te 
tal forma que se prevenga el suministro de la producción de productos no conformes. 

ISO 9003:1994 Sistemas de la calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en 
la inspección y en los ensayos finales. Esta norma determina los requisitos que se 
plantean cuando es necesario demostrar la capacidad de un proveedor para detectar y 
controlar el tratamiento de cualquier no-conformidad de un producto, fundamentalmente 
en las etapas de inspección y ensayos finales. 

Mientras que la norma ISO 9001 cuenta con veinte elementos que conforman el sistema 
de la calidad, el modelo según la norma ISO 9002 sólo cuenta con diecinueve 
elementos, y la norma ISO 9003 contiene solamente dieciséis elementos que se 
componen por elementos requeridos y otros parcialmente requeridos con respecto a los 
elementos de las normas ISO 9001. 

A continuación se presenta una comparación de los elementos existentes en cada uno 
de los tres modelos. 
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.... 

'· ··REQUISITOS DEL SISTEMA DE LA CALIDAD .. \'~.~~l)"ªLO 
'• ' 8001 ._: >:.002 .. .. 

1 . Responsabilidad de la dirección ..¡ ..¡ 
2. Sistema de la calidad " " 3. Revisión del contrato " " 4. Control de diseño " X 

5. Control de los documentos y de los datos " v 
6. Compras " " 7. Control de los productos suministrados por los clientes ..¡ " 8. Identificación y rastreabilidad de los productos " " 9. Control de los procesos " " 10. Inspección y ensayos " " 11. Control de los equipos de inspección. medición y 

ensayo ..¡ ..J 
12. Estado de inspección y ensayo " " 13. Control de los productos no conformes " " 14. Acciones correctivas y preventivas ..J " 15.Manipulación.almacenamiento. embalaje, preservación 

y entrega ..¡ ..¡ 
16. Registros de Calidad " " 17. Auditorias internas de la calidad ..¡ v 
18. Capacitación " " 19. Servicios posventa " " 20. Técnicas estadlslicas " " 

Clave: 

..J Elemento requerido completo 

m Elemento parcialmente requerido 

x Elemento no requerido 
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1.5 Explicación de los Requisitos de la Norma NMX-003 / ISO 9001 

Responsabilidad de la Dirección 

La dirección de la empresa debe definir por escrito la Política de la Calidad, y debe 
proveer los medios y recursos necesarios para que ésta se lleve a cabo. Es 
responsabilidad de la dirección que esta polilica sea entendida y aplicada por todo el 
personal de la empresa. Por un lado, se requiere definir los roles y responsabilidades de 
todo el personal con respecto a la calidad. Por otro lado, se debe nombrar a un 
representante de la dirección de la empresa con autoridad para poner en marcha y 
mantener el sistema de la calidad, informando permanentemente a la dirección sobre el 
desempeño del mismo. 

Y además la dirección de la empresa debe revisar periódicamente el sistema de la 
calidad para asegurarse de su efectividad y del cumplimiento de los objetivos fijados en 
la política de la calidad. 

• Dirección de la empresa: 
• Definir responsabilidades. 
• Designar un Representante. 
• Proveer Recursos. 
• Revisar el Sistema de Calidad 

Sistema de la Calidad 

El sistema de la calidad se debe documentar preparando un Manual de la Calidad. El 
Manual de la Calidad debe realizar una descripción adecuada de los elementos y 
procedimientos del sistema de la calidad y servir como referencia permanente en la 
implementación y mantenimiento del sistema de la calidad. Debe explicitar la Polltica de 
la Calidad de la empresa, los objetivos a alcanzar y el plan para lograrlo. 

• Manual de Calidad: 
• Política de Calidad 
• Objetivos de Calidad 
• Plan de la Calidad 
• Normas 
• procedimientos 

Control del Diseño 

La calidad en el diseño es sumamente importante porque los defectos de diseño no se 
eliminarán en las etapas de producción. 

Es sumamente importante planificar el diseño, documentar los requisitos que debe 
cumplir el producto, realizar planos, dibujos y prototipos del producto. La etapa de 
diseño debe proveer información documentada. 
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Plan de Diseño: Es necesario preparar planes por escrito para las actividades de 
diseño, definiendo las responsabilidades organizativas y técnicas de las personas 
encargadas del mismo. 

• Requisitos y Especificaciones de pal'flda: Se deben describir las caracteristicas y 
propiedades del producto que se está diseñando, e identificar los requisitos de 
funcionamiento, mantenimiento y seguridad que debe cumplir el producto. 

• Datos fina/es de/ Diseño: Una vez terminado el diseño del producto, es necesario 
determinar y documentar los datos finales del mismo, establecer criterios de 
aceptación e identificar las caracteristicas criticas para el buen funcionamiento del 
mismo, incluyendo requisitos de seguridad. 

• Verificación del Dlselto: Se deben efectuar pruebas para comprobar que los datos 
finales del diseño cumplen con los requisitos de partida y registrar los resultados. 

• Validación del Diseño: Se deben realizar pruebas para comprobar que el diseño 
satisface requisitos y necesidades del usuario, registrando los resultados. 

• Modificaciones del Dlseito: Todos Jos cambios y modificaciones del diseño deben 
ser documentados apropiadamente. 

Control de Documentos y Datos 

Es necesario contar con procedimientos por escrito respecto a como crear y autorizar el 
uso de la documentación sobre la calidad, como distribuirla entre los distintos sectores y 
personas, como modificarla cuando sea necesario y como retirar la documentación 
obsoleta para que no se confunda con la que es válida. 

Compras 

Es indispensable realizar una permanente evaluación y selección de los subcontratistas 
(proveedores de materias primas, elementos o partes de lo que se está fabricando) en 
base a su sistema de la calidad. Se deben mantener registros de la calidad de los 
subcontratistas aceptados. 

Las compras deben estar acompañadas de documentación que describa el producto, y 
aporte datos sobre tipo, grado, especificaciones, instrucciones de inspección y otros 
datos técnicos pertinentes. La documentación sobre el producto comprado debe 
revisarse y aprobarse antes del envio del mismo. 
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Identificación y Rastreabilldad de los Productos 

Es necesario contar con procedimientos para identificar de manera única todos los lotes 
del producto fabricado, y todos los lotes de las materias primas o partes empleadas en 
la fabricación. 
Trazabilidad significa la posibilidad de que, frente a una no conformidad en un lote de 
producto sea posible rastrear la causa identificando el lote de materia prima o partes 
utilizadas en la fabricación que podrla haber originado el problema. 

Control de los Procesos 

Se debe contar con procedimientos escritos que definan la forma de producir, como 
monitorear los parámetros del proceso y criterios para la ejecución de las tareas. Por 
otro lado es necesario disponer de los equipos de producción adecuados y 
procedimientos de mantenimiento para asegurar la continuidad de la capacidad del 
proceso. Es necesario establecer los requisitos para la calificación de las operaciones y 
del personal asociado. 

Y se deben mantener registros escritos de los procesos, equipos y personal calificado. 

Inspección y Ensayos 

Se deben establecer y mantener procedimientos por escrito sobre la manera de 
mspecc10nar y ensayar los productos que se reciben de otros proveedores, los 
productos intermedios que se fabriquen y los productos finales del proceso de 
fabricación. 

Deben existir procedimientos por escrito para la inspección y ensayo de los productos 
en la etapa de Recepción (Materias Primas y partes a utilizar), Proceso de Fabricación y 
Salida de los Productos Finales. 

Control de los Equipos de Inspección, Medición y Ensayo 

Los equipos utilizados para realizar mediciones y ensayos deben ser controlados y 
calibrados periódicamente. También se debe medir la incertidumbre del dispositivo de 
medición, la cual debe ser compatible con el ensayo que se desea realizar. 

• Equipos de Medición: 
• Control de Equipo 
• Calibración 
• Mantenimiento 

Estado de Inspección y Ensayo 

Se debe identificar adecuadamente el estado de inspección y ensayo de los lotes 
fabricados (Conforme, No Conforme), asegurando que sólo los productos aprobados 
puedan ser despachados o Instalados. 
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Control de Productos No Conformes 

Se deben fijar procedimientos por escrito acerca de lo que se va a hacer con los lotes 
de producto no conforme. 
Producto no Conforme: 

• Reprocesado para satisfacer Requisitos 
• Reclasificado para otros usos 
• Rechazo definitivamente 

Acciones Correctivas v Preventivas 

Las acciones correctivas son aquellas que se ejecutan cuando se descubre una no 
conformidad en un producto o se presenta una queja de un cliente. Las acciones 
preventivas se deben realizar cuando se encuentran causas potenciales de no 
conformidad. Es necesario definir procedimientos por escrito sobre como tratar las 
quejas de los clientes, como investigar las causas de las no conformidades y como 
eliminarlas. 

Manlpulaclón, Almacenamiento, Embalaje, Preservación y Entrega 

Se deben establecer procedimientos por escrito sobre como conservar, embalar y 
entregar los productos fabricados sin que se produzca deterioro de la calidad de los 
mismos. 

Registros de la Calidad 

Toda la información que produce el Sistema de la Calidad debe registrarse 
(almacenarse), ya sea en papel o en un sistema informático. Esta información debe 
mantenerse y estar a disposición del cliente. Se deben establecer procedimientos por 
escrito acerca de como almacenar y conservar sin deterioro la información sobre la 
calidad. 

Auditorías Internas de la Calidad 

Una auditoria es un examen objetivo realizado por personas calificadas para evaluar 
sistemas de la calidad. Es necesario disponer de un plan de auditorias internas, a 
realizar periódicamente por personal calificado independiente del responsable de la 
actividad que se va a auditar. Los resultados de la auditoria serán utilizados para 
establecer acciones correctivas y preventivas en las áreas donde se encontraron no 
conformidades. 

~acitación del Personal 

La base fundamental de la calidad es la capacitación. Por muy bueno que sea el 
sistema de la calidad, si el personal no está suficientemente capacitado el sistema no 
funcionará. La capacitación debe cubrir dos aspectos: Por un lado es necesario que el 
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personal de todos los niveles de la organización tenga los conocimientos y el 
entrenamiento adecuado para realizar su propia tarea, conociendo a fondo los 
procedimientos fijados para su área de trabajo. 

Y por otro lado, es necesario capacitar y entrenar al personal en el conocimiento del 
sistema de la calidad y su propio rol dentro del mismo. 

Se deben establecer procedimientos por escrito para identificar las necesidades de 
capacitación y preparar un plan para cubrir estas necesidades. 

Capacitación: 

• Conocimiento del Sistema de Calidad 
• Para las tareas que Realiza 
• Técnicas Estadísticas 

Servicios Post-Venta 

Se debe contar con procedimientos por escrito para suministrar servicios post-venta, 
cuando este sea un requisito necesario. 

Técnicas Eatadlstlcas 

Se debe Identificar la necesidad de utilizar técnicas estadfsticas en distintas etapas del 
proceso productivo y se deben establecer procedimientos por escrito para aplicar estas 
técnicas. 

Medición de Caracteristica de Calidad: 

• Histograma 
• Graficas de Control 
• Diagrama de Parata 
• Etc. 
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CAPITULO 11 

ISO 9000:2000 

11.1 La Famllia ISO 9000:2000 

La primera edición de las normas internacionales ISO 9000, sobre Sistemas de 
Administración y Aseguramiento de la Calidad fue publicada en 1987; la segunda 
versión se publicó en 1994 y la tercera versión ha sido emitida en diciembre del 2000, 
con esta publicación se remplazan algunas de la versión anterior. 

Quedan: 

ISO 9000:2000 

ISO 9001 :2000 

ISO 9004:2000 

ISO 10012 

ISO 10013 

ISO 19011 

Sistemas de Admistración de la Calidad. Fundamentos 
y Vocabularios. 

Sistemas de Admistración de la Calidad. Requisitos. 

Sistemas de Admistración de la Calidad. Directrices para 
la Mejora del Desempeño. 

Requisitos de Aseguramiento de la Calidad para Equipos 
de Medición. 

Guia para Desarrollar Manuales de Calidad. 

Directrices para Audiar Sistemas de Administración de la 
Calidad y Ambientales. 

En las nuevas revisiones de las normas hay una única norma certificable de Requisitos 
del Sistema de Administración de la Calidad (ISO 9001 ) que será aplicable a todas las 
organizaciones, productos y servicios, y reemplazará a las tres normas de 
Aseguramiento de la Calidad (ISO 9001, 9002 y 9003) versión de 1994. 

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

La norma ISO 9001 será utilizada para la certificación de Sistemas de Administración 
de la Calidad y también podrá ser la base de acuerdos contractuales. 
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La adaptación de los requisitos de la norma ISO 9001 estará permitida para omitir 
requisitos que no apliquen a una organización. 

La adaptación podría ser realizada por aquellas organizaciones que en la actualidad 
buscarian la certificación según las normas ISO 9002 ó ISO 9003. 

La norma ISO 9004 será la norma guia del Sistema de Administración de la Calidad. 
Esta norma está diseñada para ir más allá de los requisitos de la gestión de la calidad 
hacia una Mejora del Desempeño; en busca de la excelencia organizativa y de los 
beneficios de las partes interesadas. Esta norma queda por tanto como una norma de 
recomendaciones, no utilizable en el marco contractual. Sin embargo, el texto de esta 
norma también podrá servir de base para la autoevaluación. 
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Se cancela: 

IS0-8402:94 Vocabulario . Se lncorDora a la nueva IS0-9000 
IS0-9000· 1 :94 Parte 1 Lineamientos para Selección y Uso. 
IS0-9000-2:94 Parte 2 Gulas Genéricas para la aplicación del ISO 90011213. 
IS0-9000-3:94 Parte 3 Gulas para la Aplicación de ISO 9001 al 

Desarrollo, Suministro, Instalación y Mantenimiento de Software. . Quedan lncorDoradae en lae nuevae IS0-9001 e IS0-9004 
IS0-9000:94 Parte 4 Gulas para la Administración de Programas de Seguridad de 

Funcionamiento. . Quedar• como norma IEC (Comlel6n Electrot6cnlca lntemaclonal) 
IS0-9002:94 Modelo de Aseguramiento de Calidad en Producción, Instalación y 

Servicio. 
IS0-9003:94 Modelo de Aseguramiento de Calidad en Inspección y Pruebas Finales. . Quedan lncorDoradae en la nueva IS0-9001 e IS0-9004 
IS0-9004-1 Elementos del Sistema y Gestión de la Calidad. 

Parte 1 Gulas. . Nueva IS0-9004 
IS0-9004-2 Parte 2 Gula para servicios. 
IS0-9004-3 Parte 3 Gula para Materiales Procesados. 
IS0-9004-4 Parte 4 Gula para la Mejora de la Calidad. . Se lncorporar6n a la nuava IS0-9001 e IS0-9004 
IS0-10005 Gulas para Planes de Calidad. 
IS0-10007 Gulas para la Gestión de la Configuración. . Ser6n lncorDoredee en le IS0-19011 e IS0-9004 
IS0-10011-1 Parte 1 Gulas para Auditor, Sistemas de .._.alidad. 
IS0-10011-2 Parte 2 Criterios para Selección de Auditores de Sistemas de Calidad. 
IS0-10011-3 Parte 3 Administración de Programas de Auditorias. . Ser6n Incorporad•• en la IS0-19011 
IS0-10012-1 Parte 1 Sistemas de Configuración Petrológica para Equipos de Medición. 
IS0-10012-2 Parte 2 Gulas para el Control del Proceso de Medición . Ser• una eola norma, la IS0-10012 
150-10013 Gula para desarrollar Manuales de Calidad. . Se deearrollar6 una nueva norma ISO 10013 
150-14010 Principios generados de auditorias ambientales. 
150-14011 Procedimientos de auditorias de Jos sistemas de administración. 

ambiental. 
IS0-14012 Criterio de calificación para los auditores ambientales. . Se lntearan en la 190011 

En el siguiente diagrama se muestra Ja nueva familia y en Ja nube, las normas que 
reemplaza de la versión anterior. 
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IS0-9000:2000 

JS0-9001 :2000 

IS0-19011 

IS0-10013 

IS0-9004:2000 

IS0-9004-1 
ISO 9004-2 
IS09004-3 
ISO 9004-4 
ISO 9000-2 
IS09000-3 

IS0-10012 

La revisión de las normas ISO 9001 y 9004 se ha basado en B principio• de 11e•t16n 
de la calidad definidos por el Comité Técnico, que reflejan las mejores prácticas de 
gestión y han sido preparadas como directrices para los expertos internacionales en 
calidad que están participando en la preparación de las nuevas normas. 
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11.2 Ocho Principios para crear una Cultura de Calidad. 

Lo importante para una organización es contar con un conjunto ordenado de principios 
que den forma a un sistema cultural que haga coherente el comportamiento de quienes 
la integran. 

Una de las aportaciones más significativas de la nueva Norma ISO 9000:2000 es, 
justamente, el diseño de este sistema basado en: 

Ocho Principios de la Administración de la calidad. 

1) Organización enfocada al cliente 
2) Liderazgo 
3) Participación del personal 
4) Enfoque basado en procesos 
5) Enfoque del sistema hacia la gestión 
6) Mejora continua 
7) Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones 
8) Relación mutuamente beneficiosa con el proveedor 

Aunque cada una de estos ocho principios cuenta con poder propio, la esencia de su 
fuerza reside en el conjunto al articular un sistema cultural. 

El reto mayor consiste en el arte de incorporar los distintos principios en el diseño del 
sistema de calidad propio de una empresa. 

A continuación desahogaremos el propósito y el contenido de cada uno de los ocho 
principios de un sistema de calidad según nos los exige la norma en su versión 2000. 

1) Organización enfocada al cllente 

La norma dice: "Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian 
comprender sus necesidades presentes y futuras, cumplir con sus requisitos y 
esforzarse en exceder sus expectativas". 

Este principio debe reflejarse en toda la administración de la empresa. Desde la 
formulación de objetivos y la politica de calidad, h¡¡sta el servicio real que se le brinda al 
cliente, deben conseguir su lealtad, el mantenimiento y crecimiento de las operaciones. 

Ahora ISO 9000:2000 no se limita al cliente que compra, abarca a todas las partes 
interesadas: 

• Clientes • Ejecutivos 
• Usuarios • Proveedores 
• Trabajadores • Gobierno 

• Accionistas 
• Sociedad en general 
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En este sentido, la organización necesita atender a todas las partes interesadas, 
aunque el éxito comercial de una empresa se derive de su orientación del cliente. 

Ahora, la norma exige plantear politicas y medidas que atienden a todos. Como ejemplo 
de empresas destacadas por su orientación al cliente, son la Costeña y SIMBO. 

2) Liderazgo 

La norma dice "Los lideres establecen la unidad de propósito y orientación de la 
organización. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el 
personal pueda llegar a involucrarse totalmente para lograr los objetivos de la 
organización". 

En consecuencia, para incorporar este principio a nuestro sistema de calidad, se debe 
asegurar de llevar a cabo - muy a fondo - las exigencias del Requisito 5: 
Responsabilidad de la Dirección. 

Es preciso aclarar, que algunos expertos con su amplia experiencia en consultarla han 
confirmado que el Talón de Aquiles de los Sistemas de Calidad es precisamente este 
punto. Asi pues, el reto mayor de establecer el nuevo Sistema de Administración de la 
Calidad reside, paradójicamente, en quienes dicen ser los principales interesados. 

3) Participación del personal 

La norma dice: "El personal, con independencia del nivel de la organización en el que 
se encuentre, es la esencia de la organización y su total implicación posibilita que sus 
capacidades sean usadas para el beneficio de la organización". 

Este principio conduce a la necesidad de trabajar con base en equipos donde la libre 
participación sea la regla, facilitando la aportación de ideas y la creación del sentimiento 
de orgullo y pertenencia a la organización. Ellos deben participar en la formulación de la 
polltica y los objetivos, asi como en su traducción a normas prácticas de ejecución. Este 
principio debe conseguir la creación de un clima organizacional favorecedor de la 
adhesión de la empresa, la creatividad y la motivación. 

4) Enfoque basado en procesos 

La norma dice: "Los resultados deseados se alcanzan más eficientemente cuando los 
recursos y las actividades relacionadas se gestionan como un proceso". 

La ISO 9000:2000 nos define proceso como "un conjunto de actividades 
interrelacionadas que transforman estradas en salidas" y producto como "el resultado 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

31 



de un proceso". Servicio se maneja como sinónimo de producto: también es resultado 
de un proceso. 

Este principio impregna toda la norma, en particular el Requisito 7: Elaboración del 
producto o prestación del Servicio. En este requisito se ve la necesidad de identificar las 
entradas, establecer mediciones y controles, identificar las distintas etapas a través de 
las cuales las entradas se van transformando en salidas, efectuar mediciones y 
controles en cada etapa, incluyendo la aplicación de herramientas estadísticas para 
medir la capacidad de los procesos. 

5) Enfoque del sistema hacia la gestión. 

La norma dice: "Identificar, entender y gestionar un sistema de procesos 
interrelacionados para un objeto dado, mejora la eficacia y la eficiencia de una 
organización en el logro de sus objetivos". 

Este principio nos lleva a desarrollar, en toda la organización, la mentalidad de 
procesos: esto que hago ¿de quien viene? y ¿a quien va?, ¿de quien recibo que? y ¿a 
quien debe entregar que?, ¿que requisitos debe cumplir? 

Los expertos han desarrollado instrumentos para facilitar esta comprensión. 

Se llama PIPREC la fórmula: 

p- ·-~R- E - e 

P = Proveedores. 

1 = Insumos o cualquier tipo de entradas. 

P = Procesos, las distintas etapas a través de las cuales se agrega valor a los 

insumos en su camino de transformación .. 

R = Resultados, cualquier tipo de salidas que producen los procesos. 

E = Efectos que impactan a quienes reciben los resultados, como por ejemplo: 

Cierto grado de satisfacción o insatisfacción, beneficios económicos, etc. 

C = Clientes, personas u organizaciones claramente identificadas que reciben 

los resultados y perciben los efectos. 
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El Dr. Deming solla afirmar que la medición estadística revela que en un 85% las 
causas de los problemas de las organizaciones son provocadas por el sistema y sólo un 
15% por la gente. Por ello, decla, los gerentes deben revisar mas a fondo sus sistemas 
antes de culpar a sus trabajadores. 

6) La mejora continua 

La norma dice: "La mejora continua del desempeño global debería ser el objetivo 
permanente de la organización" 

Este principio enfatiza el hecho de que es más influyente vigilar los datos del proceso 
que de los resultados. Estos son la consecuencia de un proceso. 

En el anexo B de la Norma ISO 9004:2000 se encuentra un planteamiento sugerido de 
"proceso para la mejora continua". Este anexo presenta dos maneras fundamentales 
para llevar a cabo la mejora continua: 

a) Proyectos de cambio drástico que conducen a la revisión y mejora de los procesos 
existentes o la implantación de nuevos procesos. 

b) Actividades que, con base en pequeños pasos, van mejorando paulatinamente los 
procesos existentes. 

La misma proporciona siete pasos para llevarla a cabo. 

1. Se identifica un problema en un proceso y se selecciona un área; 

2. Se recolecta toda la información sobre el proceso y se analiza la situación existente; 

3. Se analizan las causas raiz del problema; 

4. Se identifican las posibles soluciones; 

5. Se evalúan los efectos de las alternativas, confirmando que las soluciones 

propuestas provoquen los efectos deseados; 

6. Se implanta la solución elegida y se estandariza el funcionamiento de la solución; 

7. Se evalúa la eficacia y la eficiencia del proceso con la mejora incorporada. 

7) Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones 

La norma dice: "Las decisiones efectivas se basan en el análisis de datos y en la 
información". El Dr. Kaouro lshikawa enfatizaba este principio, no sin advertir que se 
debe desconfiar de todo dato que se nos presente. Es preciso verificar, recalcaba. 
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Este principio se encuentra desarrollado ampliamente en el Requisito B: "medición, 
Análisis y Mejora". Allf se ve que resulta obligatorio hacer un tratamiento estadístico de 
los datos recolectados, asegurándose de su fiabilidad. A fin de tener éxito en la 
aplicación de este principio se recomienda capacitar a los empleados en técnicas y 
solución estructurada de problemas. 

8) Relación mutuamente beneflcloaas con el proveedor 

La norma dice "Una organización y sus proveedores son interdependientes y una 
relación mutuamente benéfica intensifica la capacidad de ambos para crear valor". 

Este principio estimula el establecimiento de alianzas con nuestros proveedores. En el 
requisito 6.6 de la norma se obliga a desarrollar en detalle la forma en que se 
selecciona a Jos proveedores, los métodos de medición y el control de suministros, la 
forma en que se mantiene la comunicación constante con los proveedores, 
especialmente cómo se retroalimenta y que se comprenda mejor la forma en que su 
calidad afecta a la nuestra. 

Este principio capitaliza el principio No 4 de Deming "Finalizar la practica de realizar 
negocios en función del precio mas bajo". El Dr. Deming recomendaba llevar a cabo los 
negocios pensando adquirir la mejor calidad. 

La mención que hago de Deming nos facilita el cierre de este apartado. Tal vez el lector 
recuerda la época en que era común: 

• Comprar al precio mas bajo. 
• Castigar al proveedor arrancándole el máximo descuento posible. 

Utilizar la bodega del proveedor para que el corriera con los gastos de 
almacenamiento. 

• Ofrecerle fechas de pago a 30, 60 y 90 dias. 
• Hacerle dar dos o tres vueltas, por su cheque incumpliéndole fechas pactadas. 

En fin, el punto es que en los sectores modernizados de la economia, la influencia de 
este principio de Deming transformo a muchas empresas: 

• Contratos de largo plazo. 
• Pagos calendarizados. 
• Depósito en cuentas de cheque para evitar la molesta cobranza. 
• Desarrollo de proveedores. 

Valga pues, concluir que cuando un princ1p10 se aplica en la realidad pasamos de la 
filosofía a la cultura. La filosofia queda como un conjunto de creencias. La cultura es un 
conjunto de prácticas que hacen más feliz la vida laboral. En ello radica su importancia 
y su trascendencia. 
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11.3 EL Nuevo Modelo y su Pirámide Documental 

La nueva versión de la norma se presenta con un modelo en donde las entradas u las 
salidas las constituyen las partes interesadas; muy al estilo del enfoque de sistemas de 
West Churchman al definir sistema como "un conjunto de partes que interactúan para 
lograr un conjunto de metas". 

Esta versión sistemática nos recuerda que no se trata de lograr una meta o de 
satisfacer sólo a un cliente. Se trata de ampliar la visión para entender que un sistema 
de administración de la calidad va más allá de los clientes, al comprometerse también 
con la satisfacción de proveedores, empleados, accionistas y sociedad en general. 

La dinámica del sistema se refleja en la articulación de cinco procesos: el sistema de 
administración de la calidad (SAC), responsabilidad de la dirección, administración de 
los recursos, elaboración del producto o prestación del servicio y medición, análisis y 
mejora. 

En todo momento estos cinco procesos deben estar impregnados de los ocho principios 
para crear una cultura de calidad. 

La creación del sistema especifico para una empresa debe tener una estructura 
documental de cinco niveles. 

l. La definición de su polltica de la calidad y el planteamiento de objetivos para el 
sistema de administración de la calidad (requisitos 5.3 y 5.4.1) 

U. Manual de la calidad que describa el alcance del sistema, asl como sus posibles 
exclusiones. 

111. Seis procedimientos documentados: 

4.2.3 
4.2.4 
8.2.2 
8.3 
8.5.2 
8.5.3 

Para el control de documentos. 
Para el control de registros de SAC. 
Para las auditorias internas. 
Para el control de productos no conformes. 
Para acciones correctivas. 
Para acciones preventivas. 

IV. Documentos del Sistema de Administración de Calidad. 

v. Registros requeridos por la Norma Mexicana. 
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El propósito de esta documentación es proporcionar evidencia objetiva de que los 
procesos cuentan con una planeación sistemática, elementos consistentes para su 
ejecución, controles que facilitan la obtención de registros y, por último, que existen 
mecanismos establecidos par mejorar cada proceso. 

Estos documentos pueden ser, algunos de los siguientes: diagramas, flujogramas, 
organigramas, listas de partes o de componentes, instructivos, formatos, programas de 
trabajo (Ventas, Producción, finanzas, etc.) planes de calidad o cualquier otro 
documento que sirva para proporcionar evidencia de que un proceso se encuentra bajo 
control. 

La Norma ISO 9000:2000 en su apartado 3. 7 (términos relacionados con la 
documentación) nos precisa algunos términos: 

lnfor111ac/6n: datos que poseen significado. 

Docu111ento: Información y su medio de soporte. 

El medio de soporte puede ser papel, disco magnético, óptico o electrónico, fotografia o 
muestra patrón, o una combinación de éstos. 

Plan de calidad: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona 
evidencia de actividades desempeñadas. 

Evidencia Objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo, obtenida 
mediante observación, medición, ensayo / prueba u otros medios. 

Estas evidencias son las que permiten confirmar que el sistema funciona y se está 
aplicando. Una falta común es aquella en la que hay un excelente manual de calidad y 
un conjunto de documentos pero ningún registro. En estos casos se afirma que existe 
un sistema aparente pero no operante. 

En la siguiente figura se presenta un modelo integrado en el cual se combina los tres 
elementos fundamentales del nuevo Sistema de Administración de la Calidad: 

1 . El modelo de procesos 

2. La pirámide documental y 

3. Los ocho principios 
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FIGURA. MODELO INTEGRADO BASADO EN ISO 9001 Y 9004 

Mejora Continua del Sl•tema 
de Admlnl•tracl6n de la Callda 

Procedimiento• 

Documento• 

Aeglatroa 

MODELO INTEGRADO BASADO EN ISO 
9001 y ll004 

Leyenda 

<----- Aclividadcs que aportan valor 

----... Flujo de información 
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11.4 Características Relevantes de la Versión 2000 

Una de las principales caracterlsticas evidentes en la revisión de la norma es la nueva 
estructura de su clausulado. Los elementos ya no se concentran en la Sección 4 con 
sus cláusulas 4. 1 a 4.20, como lo establece la versión 1994 cuya estructura 
correspondla a una "organización funcional". Precisamente, debido a este punto de 
vista funcional, una gran cantidad de organizaciones no estructuró sus sistemas 
administrativos ligando sus procesos. En su lugar, estas compañias se organizaron por 
áreas especificas de responsabilidad. 

El problema con este punto de vista funcional es que nadie mira al negocio desde una 
perspectiva de sistema, con el objeto de identificar las interfaces de información y de 
actividades entre departamentos. 

Lo anterior permite ubicar las características principales de la Norma ISO 9001 :2000: 

Enfoque de procesos, es decir, su estructura es de tal forma que facilita la idea de 
que todos los procesos están enlazados y de que los productos de uno tienen 
fuerte influencia en las entradas del siguiente. 

La alta administración debe estar presente y proporcionar sentido de dirección, 
debiéndose entender que la dirección no se debe delimitar al negocio y a los 
mercados, además debe incluir la dirección de las personas, asegurar su 
compromiso de áreas y mantener la conciencia ente el personal de la organización 
respecto a la importancia de satisfacer los requisitos del cliente. 

La organización debe establecer procesos en el sistema de administración de la 
calidad para la mejora continua. Estos procesos deben incluir métodos y 
mediciones acordes al producto o servicio. 

El sistema debe asegurar el logro de la confianza del cliente y que sus requisitos 
sean totalmente comprendidos y satisfechos. 

Las actividades de planeación deben incluir objetivos para cada una de las 
funciones relevantes y sus respectivos niveles dentro de la organización. 

El uso de la información generada por el sistema, para facilitar la mejora en los 
datos resultados de auditorias internas y medición de la satisfacción. 

Los requerimientos de la norma son genéricos y aplicables a todas las 
organizaciones independientemente del tipo, tamaño o producto. En la versión 1994 
sólo el 60% de los requisitos eran claramente aplicables a los servicios. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

38 



Se buscó la compatibilidad con la ISO 14001 por medio de un sistema de 
administración combinado. 

Se pasa del aseguramiento a la administración de la calidad. 

Se acerca más a los modelos de calidad de los premios nacionales como el de 
México, el Malcom Baldrige y el Premio Deming de Japón. 

De esta manera, la Norma ISO 9001 :2000 desarrolla un modelo de proceso para definir 
los requisitos genéricos de un sistema de administración de la calidad ligado a 
procesos. El concepto de modelo de proceso se basa en lo siguiente: 

1. El cliente participa en la definición de los requisitos de entrada (inputs). 
2. Se utiliza el concepto de administración de procesos para la entrega del producto o 

servicio. 
3. Los resultados del proceso (outputs) se verifican contra los datos de entrada 

(inputs). 
4. Las mediciones de satisfacción del cliente se utilizan como una valiosa fuente de 

información para el análisis y la mejora continua. 

Dicho modelo se puede esquematizar de la siguiente manera: 

Modelo de Enfoque de Procesos 

r------------------------------------------, . . 
Partes : PROCESO : 

Interesada> 2 : . . 
' . ----+ : PROCESO PROCESO : 

Entrad- : 1 4 !Re•uttado 
: : ----+ 

lnputs : PROCESO : Outputa . . 
• 3 • . . . . . . 
' ' 

ADMINISTRACIÓN 
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Como resultado de este modelo se dio lugar a un nuevo formato de Norma ISO 
9001 :2000 que se ocupa de los conceptos básicos en un enfoque unificado por medio 
del fraccionamiento de las actividades de las organizaciones en cuatro bloques que 
enfatizan el enfoque de proceso en el orden siguiente: 

1. Responsabilidad de la Dirección 
2. Administración de Recursos 
3. Realización del Producto 
4. Medición, Análisis y Mejora 

Otra Caracterlstica relevante del nuevo modelo es la aplicación de los elementos 
anteriores, sobre los principios de gestión de la calidad. 

Orientación al 
Cliente 

Mejora 
Continua 

Relaciones de Beneficio 
Mutuo con los 
Proveedores 

Liderazgo 

Sistema de 
Admlnlatracl6n de la 

Calidad 

Toma de Decisiones 
Con base en Hechos 

lnvolucración del 
Personal 

Enfoque 
Basado en 
Procesos 

Administración con 
Enfoque de 

Sistemas 
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11.5 Estructura de la Norma ISO 9001 :2000 

La versión 2000 de la Norma ISO 9001 tiene nueve secciones (ver tabla 1 ); en las 
cuatro primeras (O, 1, 2, 3) se da un encuadre general, en el cual ser encuentra la 
Introducción que contiene el modelo basado en procesos, la relación con ISO 9004 para 
se utilizado como un par consistente que se complementa y la compatibilidad del 
sistema de administración de Ja calidad con Jos sistemas de administración ambiental 
basados en ISO 14001. 

Dentro del alcance, se menciona que esta norma establece Jos requisitos para que una 
organización pueda demostrar su habilidad a fin de proporcionar, consistentemente, 
productos que cumplan tanto con los requerimientos del cliente como con Jos requisitos 
regulatorios que Je aplican y que su sistema incluye un proceso de mejora continua. 

Se menciona de manera especifica que esta norma es aplicable a todas las 
organizaciones sin importar el tipo, tamaño o producto que proporcione y que en caso 
de que, Ja naturaleza de Ja empresa y sus productos, no sea aplicable algún requisito, 
este podrá considerarse como una exclusión; misma que sólo podrá ser aceptada 
dentro de Ja cláusula 7: Elaboración del Producto, siempre y cuando esas exclusiones 
no afecten Ja habilidad y responsabilidad de Ja organización para proporcionar 
productos que satisfagan plenamente Jos requisitos regulatorios y del cliente. 

Como norma de referencia a usar nos marcan la ISO 9000 "Sistemas de Administración 
de la Calidad: Fundamentos y Vocabulario" en su edición 2000. 

Uno de Jos cambios que contiene esta versión consistente en Jos términos para describir 
la cadena de suministro, los cuales son: 

L_ __ P_r_o_v_e_e_d_o_r _ __JI - 1 Organización - Cliente 

Y no como en Ja versión 94, que usaba: 

j Subcontratista j -1 '-__ P_r_o_v_e_ed __ o_r __ _, - Cliente 

Es importante remarcar que cada vez que se utiliza el término "producto", se hace 
referencia al resultado de un proceso y, por lo tanto, éste puede ser un servicio. 

La descripción detallada de los req"uisitos está contenida en las secciones 4, 5, 6, 7 y 8, 
que se revisaran a continuación. 
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Tabla 1. Secciones de la Norma 9001 :2000 

5 Requisitos, 23 subrequlsltos. 137 debes 

Sección Titulo Contenido 
o Introducción 0.1 Generalidades 

0.2 Orientación a procesos 
0.3 Relación con ISO 9004 
0.4 Compatibilidad con otros sistemas 

1 Alcance 1.1 Generalidades 
1.2 Aolicaciones 

2 Referencias Normativas 
3 Térmlnoa y Definiciones 

4 Sistema de Administración de 4. 1 Requisitos generales. 
la Calidad 4.2 Requisitos de la documentación 

5.1 Compromiso de la dirección 
5.2 Enfoque al cliente 

5 Responsabilidad de la 5.3 Polltica de la calidad 
Dirección 5.4 Planeación 

5.5 Responsabilidad, autoridad y 
comunicación 

5.6 Revisión por la dirección 
6.1 Provisión de recursos 

6 Administración de los 6.2 Recursos humanos 
Recursos 6.3 Infraestructura 

6.4 Ambiente de trabajo 
7.1 Planeación de la elaboración del 

producto 
7.2 Procesos relacionados con el cliente 

7 Elaboración del Producto 7.3 Diseño y desarrollo 
7.4 Adquisiciones 
7.5 Producción y prestación del servicio 
7.6 Control de instrumentos de 

monltoreo v medición 
8.1 Generalidades 

8 Medición, An•llsls y Mejora 8.2 Seguimiento y medición 
8.3 Control de producto no conforme 
8.4 Análisis de los datos. 

9 Bibliografía 

A continuación se hace la descripción de los cinco requisitos contenidas en las 
secciones 4, 5, 6. 7 y 8, que pide la norma: 
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11.5 Descripción de los Cinco Requisitos de la Norma ISO 9001 

4. Sistema de Administración de la Calidad 

Presentación 

Este requisito se refiere a las caracterlsticas que el sistema debe reunir, de ta 
manera que se establezca formalmente y se documente el alcance, los procesos 
su secuencia, los métodos para asegurar que la operación y control de est 
procesos es efectiva y que se está mejorando continuamente la efectividad de 
sistema en su totalidad. Son dos los aspectos fundamentales que se enfatiza, por u 
lado el que se desarrollen los componentes del sistema en forma integral, no po 
separado, y por otro las actividades relacionadas con la elaboración y control de 1 
documentación. 

Los subrequisitos e incisos que contiene este requisito, son los siguientes: 

4. 1 Requisitos Generales 

4.2 Requisitos de la Documentación. 

4.2. 1 Generalidades 

4.2.2 Manual de calidad 

4.2.3 Control de Documentos 

4.2.4 Control de Registros 

5. Responsabllidad de la dirección 

Presentación 

Este apartado establece el liderazgo, compromiso y la participación dinámica po 
parte de la alta dirección de las organizaciones, como la base esencial para e 
desarrollo y la mejora del sistema de la administración de la calidad, propiciando lo 
siguientes beneficios: 

• Establecimiento de la visión y misión, asl como los objetivos estratégicos de 
organización. 

• Fomento de la confianza con el personal de la empresa, en función de s 
congruencia ejemplar con el sistema. 
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• Creación de un ambiente que promueva la participación activa y desarrollo del 
personal. 

• Mantenimiento y mejora de la efectividad y eficiencia del sistema de gestión de 
calidad. 

Los subrequisitos e incisos que contiene este requisito, son los siguientes: 

5. 1 Compromiso con la dirección 

5.2 Enfoque al Cliente 

5.3 Politica de Calidad 

5.4 Planeación. 

5.4. 1 Objetivos de Ja Calidad 

5.4.2 Planeación del Sistema de Administración de Ja Calidad. 

5.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicación. 

5.5. 1 Responsabilidad y Autoridad 

5.5.2 Representante de la Dirección 

5.5.3 Comunicación Interna 

5.6 Revisión por la Dirección 

5.6.1 Generalidades 

5.6.2 Información para la Revisión 

5.6.3 Resultados de la Revisión 

6. Admlsl6n de los Recursos 

Presentación 

Este requisito establece lo que una organización debe cumplir bajo un sistema d 
administración de la calidad de acuerdo con la Norma ISO 9001 :2000, y consist 
básicamente en que identifique y proporcione los recursos necesarios para 1 
implantación, mantenimiento y mejora continua de la efectividad del sistema d 
administración de la calidad, con el objeto de lograr la satisfacción del cliente y lo 
objetivos de la calidad que se haya fijado. 
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Los recursos a que se refiere son aquellos que afectan la calidad del producto o 
servicio, y especificamente se orienta a la competencia de los recursos humanos 
para realizar el trabajo, a la infraestructura y al ambiente de trabajo necesarios en la 
elaboración del producto o servicio. 

El objetivo de este requisito es que la organización cuente con los recursos 
necesarios apropiados y la capacidad suficiente para lograr la conformidad del 
producto o servicio, asi como para el logro de los objetivos de calidad que se hayan 
fijado, con el fin de satisfacer las necesidades y expectativas del cliente y de las 
partes interesadas. 

Los subrequlsltos e incisos que contiene este requisito, son los siguientes: 

6. 1 Provisión de Recursos 

6.2 Recursos Humanos 

6.2. 1 Generalidades 

6.2.2 Competencia, Toma de Conciencia y Formación 

6.3 Infraestructura 

6.4 Ambiente de Trabajo 

7. Elaboración del Producto 

Presentación 

La elaboración del producto o servicio es la piedra angular de cualquier sistem 
administrativo de la calidad, ya que en éste convergen todos los demás procesos de 1 
organización con el propósito de producir y ofrecer un producto o servicio qu 
satisfaga plenamente las necesidades, expectativas y requerimientos de sus clientes 
demás partes interesadas. Es, en suma, el factor critico que determina si 1 
organización es o no competitiva, dependiendo de la calidad de sus productos 
servicios. 

En esta nueva versión de la Norma ISO 9000:2000, este Requisito de Elaboración de 
Producto se ha ampliado y abarca aspectos fundamentales que van desde el disef'lo 
desarrollo del producto, hasta el control de los instrumentos de medición y monlloreo. 
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Los subrequisitos e incisos que contiene este requisito, son los siguientes: 

7.1 Planeación de la Elaboración del Producto 

7.2 Procesos Relacionados con el Cliente 

7.2.1 Determinación de los Requisitos Relacionados con el Producto 

7.2.2 Revisión de los Requisitos Relacionados con el Producto 

7.2.3 Comunicación con el Cliente 

7.3 Diseño y Desarrollo 

7.3.1 Planeación del Diseño y Desarrollo 

7.3.2 Elementos de Entrada para el Diseño y Desarrollo 

7.3.3 Resultados del Diseño y Desarrollo 

7.3.4 Revisión del Diseño y Desarrollo 

7.3.5 Verificación del Diseño y Desarrollo 

7.3.6 Validación del Diseño y Desarrollo 

7.3.7 Control de Cambios del Diseño y Desarrollo 

7.4 Compras 

7.4.1 Proceso de Compras 

7.4.2 Información de las compras 

7.4.3 Verificación de los Productos Comprados 

7.5 Producción y Prestación del Servicio 

7.5.1 Control de la Producción y de la Prestación del Servicio. 

7.5.2 Validación de los Procesos de la Producción y de la Prestación del Servicio 

7.5.3 Identificación y Trazabilidad 

7.5.4 Propiedad del Cliente 

7.5.5 Preservación del Producto 

7.6 Control de los Dispositivos de Seguimiento y Medición 
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8. Medición, Análisis y Mejora 

Presentación 

En este apartado, de acuerdo con el Requisito 8 de la Norma ISO 9001 :2000, se 
presentan los elementos de cumplimiento obligatorio que debe incluir el sistema de 
administración de la calidad, para poder implantar la medición, análisis y mejora del 
desempeño de los productos y procesos. 

Asimismo, se plantean las diferentes alternativas para su cobertura, en función del 
aprovechamiento de las fuentes de información disponibles y de la importancia de 
abordar como hábito organlzacional el fundamentar la toma de decisiones en la 
correcta medición de hechos. 

De esta manera, conoceremos cómo la nueva estructura de la norma incluye los 
subrequisitos suficientes para establecer y mantener la mejora continua, no solo 
como un requerimiento normativo, si no también como base sólida para asegurar la 
implantación de la cultura de calidad 

Los subrequisitos e incisos que contiene este requisito, son los siguientes: 

8. 1 Generalidades 

8.2 Seguimiento y Medición 

8.2. 1 Satisfacción del Cliente 

8.2.2 Auditoria Interna 

8.2.3 Seguimiento y Medición de Procesos 

8.2.4 Seguimiento y Medición del Producto 

8.3 Control del Producto no Conforme 

8.4 Análisis de Datos 

8.5 Mejora 

8.5.1 Mejora Continua 

8.5.2 Acción Correctiva 

8.5.3 Acción Preventiva 
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CAPITULO 111 

Pasos para Desarrollar e Implementar un Sistema de Calidad 

111.1 Generalidades 

Antes de comenzar con la implantación de un Sistema de Gestión o Administración de 
la Calidad, es importante considerar los siguientes aspectos: 

A) CONCIENCIACION DE LA DIRECCION 

La práctica pone de manifiesto que es fundamental, para la buena marcha de un 
proyecto de implantación de un Sistema de Gestión de la Calidad, que la Dirección de la 
empresa esté convencida de la necesidad de este Sistema, y de que su puesta en 
marcha va a redundar en un mejor funcionamiento de la organización. 

Durante esta etapa además se realizarán las siguientes acciones: 

Anuncio a todos los niveles de la Organización del Compromiso adquirido por la 
dirección. 
Crear un Comité de Calidad (si se cree necesario). 

Independientemente de la creación de este comité, debe haber un responsable de la 
implantación y mantenimiento del Sistema. El Representante de la Dirección (también 
llamado Responsable de Calidad), o en su caso el Comité de Calidad, tienen las 
siguientes tareas: 

Coordinar desde el inicio hasta el final el proyecto de implantación del Sistema. 
Revisar y aprobar, por consenso, el Manual de Calidad y los procedimientos 
operativos. 
Efectuar revisiones periódicas del estado de desarrollo del plan de implantación. 

B) FORMACION DEL EQUIPO INTERNO 

La empresa debe llevar a cabo la formación en materia de calidad del personal 
involucrado en ésta, como son: 
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los miembros del Comité de Calidad (si existe) 
representantes de las distintas áreas 
personal implicado en el sistema 

C) AYUDA EXTERNA 

Para la implantación de un Sistema de la Calidad es casi imprescindible contar con 
asesorla en Calidad, que aporte los conocimientos y la experiencia necesarios para el 
correcto desarrollo del proyecto de implantación del Sistema. Sin esta ayuda, el proceso 
puede alargarse demasiado e incluso fracasar. 

Para el desarrollo e implantación de un Sistema de Gestión de la Calidad, existen tres 
reglas básicas que hay que cumplir: 

1. Decir lo que se hace. 
2. Hacer lo que se dice. 
3. Poder demostrarlo. 

En base a estas tres reglas se puede dividir el proceso de desarrollo e implantación del 
Sistema: 

1. Desarrollo del Sistema 
2. Implantación del Sistema 
3. Certificación 

111.2 Desarrollo del Sistema 

111.2. 1. Docu111entaclón del Sistema 

La documentación que sustenta el Sistema de Gestión de la Calidad debe dar 
respuesta a todos los apartados de la norma, siempre que sean de aplicación a las 
actividades que se realizan en la empresa. 

La creación del sistema especifico para una empresa debe tener una estructura de 
cinco niveles. Esta documentación se menciono en el apartado 11.3 (El nuevo modelo y 
su pirámide documental) 

111.2.2. Metodología 

Una metodologla a seguir en el desarrollo de la documentación de un Sistema de 
Gestión de la Calidad, puede ser la que se describe a continuación: 

1. Definir los procedimientos a crear, cubriendo siempre tanto los apartados de la 
norma que se aplique, como las actividades incluidas en el Sistema de Calidad de 
la empresa. 
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2. Asignar los responsables para la elaboración del Manual de Calidad, 
Procedimientos e Instrucciones de Trabajo. 

3. Revisar y aprobar los documentos generados. por las autoridades con 
competencia para ello. 

4. Distribuir la documentación aprobada a los implicados en el cumplimiento de ella. 

5. La implantación de la documentación generada puede hacerse en paralelo a la 
generación de dicha documentación, o una vez completada la documentación en su 
conjunto. Es por tanto en este momento cuando comienza la implantación del 
Sistema de Calidad en la empresa. 

Estas actividades deben ser coordinadas por el Representante de la Dirección y por el 
Comité de Calidad. 

111.2.3. Problemas más Frecuentes 

Las dificultades que se pueden presentar durante el desarrollo de un Sistema de 
Calidad, pueden depender del tamaño de la empresa, del sector de actividad de la 
misma, etc. Aunque hay problemas comunes como pueden ser los siguientes: 

Falta de disponibilidad del Representante de la Dirección. 
Trabas de los empleados I operarios para la utilización de procedimientos escritos. 
Poco apoyo de la Dirección y de los mandos intermedios. 
Trabas para redactar procedimientos con cierta complejidad técnica (procedimientos 
de calibración). 
Revisión y aprobación de los procedimientos sin estudiarlos. 

111.3 Implantación del Sistema 

La implantación consiste en poner en práctica lo que se ha escrito en los 
procedimientos. Es aqul cuando se ponen de manifiesto las virtudes y defectos de los 
documentos redactados, y es cuando surgen las necesidades de cambios en dichos 
documentos. 

El Representante de la Dirección debe coordinar estas actividades consensuando los 
cambios entre todo el personal involucrado, y asegurarse de que se llevan a cabo las 
revisiones y aprobaciones correspondientes. 

El Responsable de Calidad mantendrá informado al Comité de implantación de la 
marcha de estas actividades. 
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111.3. 1. Rodaje 

Es con el funcionamiento del Sistema como se pondrán de manifiesto los defectos de 
éste. En esta etapa de implantación es importante tener en cuenta las opiniones y 
comentarios de los involucrados en el Sistema. Al ponerse en marcha los 
procedimientos, comenzará la generación de registros, como evidencia de las 
actividades realizadas. 

Posteriormente es aconsejable proceder luego con una pre auditoria de certificación, la 
que se considera una simulación de Auditoria de Certificación con el fin de medir el 
grado de implantación del sistema y de generar confianza entre el personal al verse 
sometidos a este proceso. El producto de este simulacro es detectar no conformidades 
menores y generar correcciones necesarias en los métodos y procedimientos. 

111.3.2. Problemas más Frecuentes 

Problemas comunes que se suelen presentar en la implantación de un Sistema de 
Calidad son los siguientes: 

• Reticencia al cambio en la realización de actividades del personal implicado. 
• Acumulación de documentos. formatos, registros, etc. 
• Mala distribución de la documentación 
• Complejidad de los documentos. 
• Falta de implicación de los Mandos en la implantación del Sistema. 

111.4 Certificación 

Después de un cierto tiempo de rodaje (tres meses como minimo en estar generando 
registros) del Sistema, la organización asesora puede anunciar que el Sistema de 
Gestión de la Calidad de la empresa se encuentra "Apto para ser Recomendado ante el 
Organismo Certificador para ser evaluado. 

La certificación es la actividad que consiste en atestiguar que un producto o servicio se 
ajusta a determinadas normas, con la expedición de un acta o una marca de 
conformidad, en la que se da fe documental del cumplimiento de todos los requisitos 
exigidos en dichas normas. 

Para ello debe superar la auditoria del organismo de certificación que elija. Aunque esta 
auditoria es sólo una parte del proceso de certificación, que se describe a 
continuación: 

l. Envio de la documentación al organismo certificador. El organismo certificador 
confecciona un informe de observaciones a la documentación. 
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11. Visita previa del organismo certificador a la empresa. El organismo certificador 
elabora el correspondiente Informe de visita previa. 

111. Auditoria. Como resultado de esta auditoria el organismo certificador confecciona 
un informe de esta auditoria, en el que se Indican las desviaciones encontradas. 

IV. SI existen desviaciones o no conformidades, la empresa debe elaborar un plan 
de acciones correctivas para subsanar dichas desviaciones. 

V. Si después de este plan de acciones correctivas, el organismo de certificación 
considera que no se cumplen los requisitos para la certificación realizará una 
auditoria extraordinaria, repitiéndose los pasos anteriores. 

VI. SI se cumplen los requisitos de certificación, el organismo certificador concederá 
el correspondiente certificado. 

Posteriormente después de la certificación el Sistema necesita un seguimiento, tanto 
interno, como externo. 

111.5 Seguimiento Externo e Interno 

El periodo de validez de la certificación es de tres años durante los cuales es necesario 
llevar a cabo auditorias de seguimiento, estas son obligatorias y deben ser ejecutadas 
por lo menos cada seis meses en los que se evalúan las mejoras que se le hacen al 
sistema pues la característica dinámica del nuevo Sistema de Gestión de la Calidad 
implantado es lo que garantiza la efectividad de lograr modificar la operatividad de las 
actividad con el objetivo de cumplir con los nuevos requerimientos de los clientes. 

A. SEGUIMIENTO INTERNO 

La implantación de un Sistema de Gestión de la Calidad no termina con la consecución 
del certificado, sino que debe ser un proceso vivo, que necesita un seguimiento por 
parte de la empresa. 

Para ello se realizarán las siguientes actividades: 

Realización de Auditorias internas, como herramienta para encontrar posibles 
desviaciones y también para mejorar el Sistema. 

Ejecución de acciones correctivas y preventivas, como consecuencia de las 
desviaciones encontradas en las auditorias internas y en el dla a dla de la empresa. 

Revisión del Sistema por la Dirección. Para ello se utilizarán como datos de partida, 
entre otros, los derivados de la ejecución de acciones correctivas y de las auditorias 
internas. 
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La realización de Planes de Formación para el personal involucrado en tareas que 
puedan afectar a la Calidad. 

B. SEGUIMIENTO EXTERNO 

La actuación del organismo certificador no termina con la concesión del certificado; este 
certificado necesita un "mantenimiento" por parte de dicho organismo: 

- AUDITORIAS DE SEGUIMIENTO 

La frecuencia de estas auditorias depende del organismo certificador (puede ser una 
cada año). En cada auditoria de seguimiento el organismo certificador genera el 
correspondiente informe de auditoria. Al igual que en la auditoria de certificación, si 
existen desviaciones, la empresa elaborará el correspondiente plan de acciones 
correctoras. Si el organismo considera que no se mantienen los requisitos para la 
certificación, procederá a realizar una auditoria extraordinaria. 

- AUDITORIAS DE RENOVACIÓN 

La frecuencia de estas auditorias es menor que las de seguimiento, pero son de mayor 
intensidad. 

Después de una auditoria extraordinaria o de renovación, el organismo certificador 
puede considerar que la empresa no cumple los requisitos para mantener el certificado; 
en este caso dicho organismo procederá a la retirada del mismo. 
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CAPITULO IV 

Propuesta de un Manual de Procedimientos para el Almacén 

IV .1 Generalidades 

El manual de procedimientos sintetiza de forma clara, precisa y sin ambigüedades los 
Procedimientos Operativos, donde se refleja de modo detallado la forma de actuación y 
de responsabilidad de todo miembro de la organización dentro del marco del Sistema 
de Gestión de la Calidad de la empresa y dependiendo del grado de involucración en la 
consecución de la Calidad del producto final. 

Los procedimientos se utilizan para detallar: ¿QUIÉN hace Qué?, ¿CÓMO se realiza? y 
¿QUÉ DOCUMENTACIÓN es utilizada?, para verificar que las actividades que afectan 
la calidad fueron ejecutadas como se especifico. Los procedimientos describen las 
actividades que un departamento o persona (cµando sea necesario) debe realizar para 
cumplir con los requisitos de la norma. 

IV.2 Pasos para Implantar un Procedimiento 

Según los expertos han demostrado que al desarrollar procedimientos debe seguirse 
los siguientes pasos: 

;.. Revisar y analizar la practica actual 
;.. Elaborar un borrador del procedimiento. 
;.. Circular y recibir comentarios del borrador 
;.. Analizar los comentarios . 
::;... Circular el procedimiento con comentarios 
;.. Obtener la aceptación 
;.. Entregarlo para su uso 
;.. Ponerlo en practica 
;.. Supervisar su aplicación 
;.. Auditar su implantación 

REVISAR Y ANALIZAR LA PRACTICA ACTUAL 

Esto incluirá una serie de reuniones en las cuales existirán discusiones con las 
personas que realizan la (s) actividad (es) y con las interesadas en éstas actividades, 
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asi como la revisión de la documentación, procedimientos e instrucciones existentes 
para desarrollar la actividad en cuestión. 

Al llevar a cabo éste análisis se determinara si los procedimientos son realmente 
satisfactorios y claros si deben modificarse. 

ELABORAR UN BORRADOR DEL PROCEDIMIENTO 

Escribir el procedimiento mediante el cual se realiza (o se realizará) la(s) actividad(es) 
en cuestión, señalando quién hace qué, cómo, cuándo, dónde y porqué. El documento 
debe desarrollarse en forma lógica y de acuerdo a la metodologia establecida y en el 
formato convenido. 

CIRCULAR Y RECIBIR COMENTARIOS DEL BORRADOR 

Distribuir el borrador del procedimiento a todo el personal involucrado en el 
procedimiento para recibir sus comentarios. 

ANALIZAR LOS COMENTARIOS 

Después de analizar los comentarios que se recibieron, se determina cuáles son 
aplicables y deben quedar descritos en el procedimiento. 

CIRCULAR EL PROCEDIMIENTO CON COMENTARIOS 

Una vez corregido el procedimiento se vuelve a circular nuevamente, con los 
comentarios aplicables descritos en el mismo, a todo el personal involucrado y que hizo 
sus comentarios al respecto, con la finalidad de obtener su aceptación. 

OBTENER LA ACEPTACIÓN 

Una vez recibida la aceptación del personal involucrado en la actividad de revisión de 
comentarios aplicables, se debe verificar por la persona responsable (del control de 
documentos) designada para darle su identificación y obtener las firmas de autorización 
del documento, antes de entregarlo para su uso. 

ENTREGARLO PARA SU USO 

Entregarlo al personal interesado. La entrega no implica, necesariamente, que todos 
deban recibir un ejemplar individual. Cuando varias personas utilizan el mismo 
procedimiento, el que tengan un "acceso fácil y rápido" al mismo debe ser suficiente 
(localizado en un lugar especifico, en el lugar de trabajo para que éste visible y pueda 
consultarse fácilmente). 
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PONERLO EN PRACTICA 

La implantación o puesta en práctica de un procedimiento debe incluir un elemento de 
instrucción para que todo el personal interesado o que la aplicará se familiarice con el 
contenido del procedimiento y las instrucciones de aplicación. 

SUPERVISAR SU APLICACION 

Antes de auditar la implantación del procedimiento, debe ser supervisada su aplicación 
e implantación. 

AUDITAR SU IMPLANTACION 

Después de unas semanas de haber iniciado la aplicación del procedimiento y del 
periodo normal de supervisión, se procede a realizar una auditoria para verificar su 
efectividad y cumplimiento. 

IV .3 Redacción de los Procedimientos 

Como el objetivo de un procedimiento es proporcionar una directriz o lineamiento y 
dirección clara al usuario del procedimiento sobre la naturaleza de la actividad por 
realizar y controlar; cómo, cuándo, dónde y por quien se lleva a cabo dicha actividad y 
dónde ocurre con otras actividades relacionadas. Por tanto, es importante utilizar 
palabras simples y directas, y evitar el uso del tiempo pasivo y términos de fuera de uso 
generalizado. 

REDACCION EFECTIVA 

La redacción efectiva debe ser clara, simple y directa. Siempre dé importancia a escribir 
para el usuario del procedimiento y no para usted mismo. SI el usuario tiene problemas 
al interpretar un instrucción o le resulta dificil encontrar un punto en particular, el 
procedimiento no ha logrado su objetivo. En esos casos tanto el redactor como el 
usuario han perdido su tiempo. 

PUNTUACION 

La puntuación es una parte muy importante de la redacción clara, por consiguiente de la 
comprensión. Generalmente las frases largas resultan dificiles de comprender y tienden 
a confundir al usuario del procedimiento. Se recomienda que las frases y los párrafos se 
mantengan tan cortos como sea posible. Por tanto, el principio es dar una instrucción 
por frases y tratar un tema por párrafo. 
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USO DE PALABRAS 

El uso de palabras precisas es muy importante en la redacción de procedimientos e 
instrucción. Utilice palabras o frases que tengan· significados especlficos o concretos en 
lugar de palabras o frases que queden sujetas a interpretación del usuario del 
procedimiento. 

INICIALES, SIGLAS Y ABREVIATURAS 

Las iniciales, siglas y abreviaturas se han vuelto demasiado común en los años 
recientes y, en muchos casos, pueden tener varios significados, dependiendo del tipo 
de industria. Por consiguiente se recomienda evitar usarlas cuando tengan diversos 
significados y abstenerse por completo de su uso si se presentan sólo una o dos veces 
en el procedimiento. Si fuera necesario utilizar iniciales, siglas o abreviaturas debido a 
que se presenten con mucha frecuencia, deben relacionarse, junto con su significado 
completo, en la sección de "definiciones" o "abreviaturas" del procedimiento. 

CLARIDAD 

Las palabras largas o redundantes (poco usadas). junto con frases largas de 
construcción irregular, ocasionan problemas al llevar a la práctica los procedimientos. 
También presentan dificultades al realizar las auditorias a éstos. Es posible medir la 
claridad de la redacción mediante un Indice de claridad (al que en ocasiones se le 
denomina como Indice de amenidad de estilo). Desde luego que éste no es un método 
exacto de medición pero es una ayuda sencilla para obtener mayor claridad. 

Este Indice funciona la forma siguiente: 

a) Seleccione una sección del documento que contenga alrededor de 200 palabras. No 
tome en cuenta titulas y encabezados. 

b) Cuente los principales signos de puntuación (puntos finales, signos de interrogación 
y signos de admiración). 

c) Divida el número total de palabras entre el número de esos signos de puntuación 
importantes. Esto dará como resultado el largo promedio de frases. Registre este 
número. 

d) Subraye todas las palabras de tres silabas o más. No-tome en cuenta los nombres 
propios o las palabras de dos silabas que se convierten en de tres silabas al 
añadirle un prefijo o sufijo, como es el caso inútil, descortés, esperado, nombrado, 
entre otras. 

e) Determine el porcentaje de palabras largas. En una muestra de 200 palabras largas 
equivaldrán al 20%. Registre este porcentaje. 
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Para determinar el Indice de claridad sume el promedio de las frases al porcentaje de 
palabras largas. Si el porcentaje es inferior a veinte entonces el texto es probablemente 
demasiado constante. Más de cuarenta indica que pudieran existir dificultades de 
Interpretación. 

Durante una conversación promedio, la mayoría de las personas utilizan 
subconsclentemente un Indice de alrededor de treinta; el índice promedio de los 
artículos de los periodos de cualquier dla también es alrededor de treinta. 

Como pauta, si el escrito ha sido redactado para el usuario y si la persona escribe tal 
como habla, el Indice debe ser de alrededor de treinta. 

Existen limitaciones al uso de este indice, pero proporciona una comprobación rápida 
de la claridad de lo que se ha escrito. 

IV.4 Guía para la Elaboración de Procedimientos 

Se ha diseñado el siguiente formato para la elaboración de los procedimientos en 
Lipoquimia. 

A. PRIMERA PÁGINA 

La primera página de los Procedimientos deberá tener: 

Encabezado Clnclulr en todas las páginas) 

a) Cuadro de Control 

i. Código (Fuente tamaño 8) alfanumérica que indica el control de documentos 
(Fuente tamaño 12) y negritas. 

ii. Fecha de Emisión (Fuente tamaño 7), el mes en que se elaboró el documento. 

iii. No. de Revisión (Fuente tamaño 7), la primera versión del documento será la 01, 
y de acuerdo a los cambios que sufra el documento, será la revisión 02, 03 y asi 
sucesivamente. 

iv. Paginación (Fuente tamaño 7), Indicar la página y de cuantas del documento. 

v. Fecha de Aplicación (Fuente tamaño 7), el mes en que se empieza a llevar a 
cabo el documento, esto debe ser posterior a la difusión del mismo. 

b) Manual de Origen (Fuente tamaño 13). Indicar de que tipo de Manual se trata. 
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e) Titulo (Fuente tamaño 8) del Procedimiento (Fuente tamaño 11) y negritas, cual es 
el nombre del procedimiento. 

d) Logotipo, pegar el logotipo de la empresa. 

MANUAL •• , ,_,Titulo 
LIPOQUIMIA 

Cuadro de aprobación 

e) Nombre de las Funciones de quien elaboró, revisó y autorizó la Emisión 
f) Nombre de los Titulares 
g) Fecha 
h) Firmas 

Puesto: 

Nombre: 

Fecha: 

Firma 
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B. CONTENIDO DEL DOCUMENTO: 

1. Objetivo 

Indica que se pretende lograr con el documento; considera las declaraciones hechas en 
el Manual de Calidad con el fin de interrelacionarlos y ser congruentes. 

2. Alcance 

Define a que áreas o procesos de Ja Organización aplica el Documento en cuestión. 

3. Definiciones y Terminología 

• En esta sección se explica el significado que tienen Jos términos que se consideran 
especiales o necesarias para un mejor entendimiento del procedimiento, asi como 
las siglas o abreviaturas a utilizar y su significado de estas. Estas se ordenarán en 
orden consecutivo. 

~~(:i:t~~~~;;;~!;.;¡.s:in:~~~~~o~~~~~·.1:~~0d~~~~~~tfk·~ ... · 
. ·.···.3.zp,. .. ,... • .. •ullla,..: Ct;NUu,.o.de una o m- auditorias pl•nirtc•d••.·Pl!l.N-IUn··· 
· .. : ... : · . :·fiemp.o d.termln•doy dlrigid•s h.mci• un propóslo •p-=:ffico.· .. · - .--.·..:.:::-"1·;:-;•.~-,-7·- •. ; .,:-~; 

~· ... 3.3 C'"wl08 .de •u••a"8: conjunto d• políticas. procedimientos o requiaitC19JUllinclo• 
~· :,··:·1 ... ··como.referwncia. · · .- ·· · · · · <.'.:--:_-.\···~:-~:~~ .... _~~.-~ 

:>-;.; .·3A·H - de ............. : reaullados del• evalu•ci6n de la evidencia de.le •Uditort8 
··,·.-..•:·.<-·'.ni dafi'ent• aloecrlerioadeauditoria. .··-~, · -:·.--_.~ ·._ ... ···;1 _._ :. 

;-._,~· 3:5 .-..... •Ull.._...::Re.-roa d.::lercion- d• hechos_ o_c~lllqUi9r:ot,..:: 
/:}_.';_··:, i •,'::;·:~u• :•~"-.~part~n~~-;;~~-.. ~~,.. l~_.c~eri~--~~ la •uditon•.¡_.'::.:~~~-~~~_. 
. ·<<3.& ltar: persona con la cornp•t•ncl•.P•ra lavar a cabo un •uditoria 

-.-;·,_ - . 

• Es conveniente tomar en cuenta o adoptar las definiciones que aparecen en la norma 
ISO 9000:2000 y complementarlas con las definiciones o variaciones propias de la 
empresa. 

Se debe tener especial cuidado de no definir dos conceptos diferentes con el mismo 
significado o viceversa. En caso que esto sea necesario o conveniente se aclararan 
los conceptos según el enfoque o el contexto dado. Es posible que algunos 
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conceptos se hayan definido en algún otro procedimiento o documento, por lo que es 
recomendable comentar con las áreas acerca de estos conceptos. 

4. Responsabllldad I Autoridad 

• Las Responsabilidades o autoridad que se asuman en el procedimiento se indican 
por medio de la siguiente numeración [Estos se deben indicar en letras mayúsculas 
resaltadas (Letras negritas) para una mejor identificación. Se deberá utilizar 
multiniveles para una mejor estructura de las responsabilidades; los subpuntos 
(4. 1 ,4.2,4.3, etc) deberán iniciar con mayúscula y continuar en minúscula con letras 
negritas] Ver la siguiente figura: 

• Describa clara y detalladamente todas y cada una de sus responsabilidades 
involucradas al procedimiento en cuestión, empiece siempre la redacción de la 
responsabilidad con un verbo de acción en infinitivo (Por ejemplo: elaborar, 
comparar, seleccionar, evaluar, capacitar, etc.) Los personajes involucrados el las 
responsabilidades son personas que participan .directa o indirectamente en el 
procedimiento (con responsabilidades de planeación o supervisión, por ejemplo: que 
no aparecen en el proceso). 

• Hay que evitar repetir actividades descritas en el desarrollo. 
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5. Diagrama de Flujo 

• Cuando documente Jos pasos del procedimiento (proceso) con el diagrama de flujo, 
utilice los simbolos mostrados en Ja siguiente Figura: 

Actividad 

e INICIO O FIN ) 

Indica y describe los pasos o actividades que tiene el 
proceso. 
Ejemplo: inspección a un producto. procesa 
una parte. 

Indica las preguntas y rev1s1ones. muestra los resultados 
alternativos de pendiendo del resultado. 
Ejemplos: ¿La parte es una no conformidad? 

Describe el comienzo o fin del procedimiento 

Describe el flujo de las actividades pasos del proceso 

Describe la transferencia de flujo a una localización 

Utiliza este sfmbolo para representar la utilización de un 
formato dentro de ta ejecución del procedimiento anotando 
dentro de él nombre y código del mismo. 
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• Enliste las personas que participan en el proceso en el orden de aparición, 
dividiendo la hoja como en tantas funciones y asocie una letra mayúscula para 
posibles conectores. 

Asegúrese que todas las lineas y conectores estén debidamente unidos, sobre 
todo todos los rombos de decisión deben Indicar el camino que siguen las distintas 
rutas. 

Verifique que todos los textos dentro de cada slmbolo, empiecen en un verbo en 
acción en presente y en tercera persona (Compra, revisa, firma, etc.) 

Analice el diagrama de flujo para Identificar las oportunidades de mejoramiento (es 
decir, Intente eliminar o simplificar cualquier paso que no agregue valor, que 
provoque descarte, reprocesamiento u otra pérdida o que pueda producir tiempos 
muertos). 

Enumere los rectángulos de actividad de una manera congruente y respetando el 
orden del proceso. 

6. Diagrama de Flujo 
Elaboril!ldO,. del 

Documento 
A 

ea/CJl,.ecclOn Repr...,senrante de la Documentos 

ElebOr• a madlftc• 
dac1,1m•nto d•I •l•t•m• 

01recclOn 
e 
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6. Desarrollo 

• El desarrollo se realizara tomando en cuenta la técnica de libreto. la secuencia y 
descripción de cada paso a desarrollar debe correspondiente exactamente a lo 
mostrado en el diagrama de flujo 

En esta descripción asegúrese de que se contesten las preguntas: 

o ¿Quién?: ¿Quién deberá realizar la tarea? ¿Quién es responsable? 
o ¿Cómo?: ¿Cómo uno deberá hacer esta tarea? Si es necesario hacer referencia 

a las instrucciones de trabajo, formularios, etc. que se requieren para llevar a 
cabo un paso especifico. 

o ¿Qué?: ¿Qué se necesita hacer?, ¿Cuál es la tarea que se necesita hacer? 
o ¿Cuándo?: ¿Cuándo se deberá realizar esta tarea? ¿Cuál es la secuencia, 

frecuencia (Incluir sólo si es importante), etc.? 
o y ¿Dónde? ¿Dónde se deberá hacer esta tarea? 

El desarrollo se realizará en cuadros de acuerdo al siguiente ejemplo: 

8 DESARROLLO 

MANUAL DE 
PROCEDIMIENTOS 

CONTROLDeDocuMeNTOS 
Y DATOS 

PDG·01 

e.1.1 P1oponer I• elabor•c•On o la mod11icaclOn d• •lgí.ln documento de11vado de I•• acclonaa 
cotrectivaa y10 preventivas, eudnoriaa de calidad {inlern•a y ••lernaal, para mejora 
conUnu• del Sistema de GeaUOn de la Calidad y10 por cerecet de cona1a1enci• con laa 
operaciones que ae reahian en el proceso. 

e.z Responsable del A.rea 

e.2.1 AnalU:a la propuesta de elaboracl6n o la modiflceclOn de algOn documento ya cu11a1en1e. en 
caso de que ae ecepte P••• el siguiente punto en caso conlrario pasa al punto anterior. 

e.:11 Eleborador del Docu1nento 

e.:1.1 Elebor• documento o modlhc11 según se• el c•so 101n•ndo en cuenta los siguientes 
aspectos par11 su elabo111c16n: 

Elaborar documen10• congruenle• con las •cltvklades del area. considerando las 
normas aploc:ables según sea el caso. 

Elabor•r documentos proponiendo estruclur•. lnrormacl6n. formalo y delos convenlenles. P•r• los 
casos da I• elaboración de un Procedimiento o Instrucción de Trabajo to El•bora documento o 
modifica segl'.ln se• el c••o lomando on cu11nt• lo• siguientes ••pecios p•ra su elaboracl6n: 

Elaborar documento• c:ongr,,.entes con las acttvklades del Area. considerando les 
norm•• aphcables segl'.ln sea el caso 

Elaborar documen10• proponiendo estructura. lnformac'6n 0 lormato y dalos 
convenientes. Para los casos de la elaboración de un Procedimiento o lnsuuccl6n 
de Trabajo lo realizara de ecuerdo el ane•o 1 CGuh• para 111 Elaboración de 
Procedimientos e lnatruccoonea de uab•Jo). 

Someter a consideración de la Dlrecci6n o Jefe de Prow-ecro y a las personas 
involucradas. ya se• por medio de entrevistas lnd1v1duales. • lrav6s de juntas o 
enviando una copia a cada uno de ello• con el sello de Copla no Controlada. 

Proponer una dis1r1buc10n del documento de lal forma que se asegure de que este se encuenue en 
Jos puntos de uso. 
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Para cada personaje involucrado se deberá asignar un número consecutivo, de 
acuerdo en el orden que van apareciendo en el procedimiento, se deben indicar en 
letras mayúsculas resaltadas (Letras negritas) para una mejor identificación. Se 
deberá utilizar multiniveles para una mejor estructura de Jas actividades; Jos 
subpuntos (6.1,6.2,6.3, etc.) deberán iniciar con mayúscula y continuar en 
minúscula con letras negritas, cabe mencionar que cada personaje puede tener 
varios números siempre y cuando el procedimiento asi Jo requiera por el numero de 
intervenciones que tenga él. 

7. Referencias y Anexos 

Se enlistarán las referencias y Jos anexos que se ocupen o se hayan mencionado en 
el procedimiento tal como se muestra en Ja siguiente figura: 

~':'F~~YB'.~~í~~ 
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Preferentemente se acomodaran estas referencias y anexos según aparezcan en el 
procedimiento o instrucción de trabajo. Los anexos no son necesariamente formatos 
pueden ser también Gulas, tablas o alguna otra información necesaria. 

Cuando se incluyan los anexos se anotara el número de anexo y el nombre de éste. 
En el caso de formatos se anexarán al cuerpo del procedimiento tal como se 
muestra: 

MANUAL DE 
PROCEDIMIENTOS PDG-0'1 

CONTROL DE! DOCUMENTOS ~==~-4-~~--l 
Y' DATOS 

Anexo 1 
Lista Maestra de Documento Controladas (FAD-02·01). 

t ""';.L*.t-1 UPOQUIMlA. S.A. DE C.V. 

n .. 
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8. Control de Modlflcaclonea 

Para el llenado del cuadro de control de modificaciones solo se anotara de manera 
resumida los cambios sustanciales que afecten a las actividades o 
responsabilidades de la cada una de las secciones o incluso del manual, omitiendo 
los detalles de las correcciones en el caso de errores de captura, ortografia o 
redacción. 

Ejemplo: 

6. Lista de dletrlbuclón 

La lista de distribución nos indica los puestos en los cuales fue distribuido de manera 
controlada el documento, es importante pues de esta manera se asegura que el 
documento lo puede consultar toda aquella persona que de una u otra manera tiene 
relación con el procedimiento. 

Ejemplo: 
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C. RECOMENDACIONES 

La fuente utilizada para los procedimientos es Arial no 1 1 y en el encabezado va del 
7 al 13 en sus diferentes secciones. 

Utilizar los márgenes predeterminados por el procesador de palabras y utilizar la 
numeración multinivel para una mejor captura. 

Los 9 titulas principales son con MAYÚSCULA Y NEGRITA, los subtitulas son con, 
los textos son Mayúscula Minúscula Normal. 

Tltulos 

~~~~=~~~" 
Y NEGRITA) 

Subtítulos: 
Mayú•cula 
Minúscula Negritas 

..~ .• ::.*-.~-1;.'°';t 

.-. .;: 

Los nombres propios de Funciones, áreas, formatos o documentos se escribirán con 
Mayúsculas Minúsculas. 

El formato, fuentes, cuadro y encabezados pueden ser modificados con el fin de 
hacer mas didáctico, entendible, legible o clara la información para los procesos 
administrativos, de control o de servicios. Siempre se deberá conservar por lo 
menos los minimos datos de control: Nombre del documento, fecha de aplicación y 
No. de revisión. 
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CODIFICACIÓN DE DOCUMENTOS 

En la codificación de documentos, la nomenclatura depende de cada empresa, en lo 
particular para este procedimiento se hace de la siguiente manera: 

Codificación Procedimiento 

uarto y quinto dfgito, Número consecutivo del manual o documento que se genera 
Segundo y tercer dfgito, Dirección, Ge ... encla o Jefatura que lo emite 
Primer dfgito, Tipo de documento 

Codificación para Formatos 

Sexto y séptimo dlgito, Número consecutivo del formato que se genera 
1 " Cuarto y quinto dlgito, Número consecutivo del manual o documento que se genera 

Segundo y tercer dígito, Dirección, Gerencia o Jefatura que lo emite 

Primer dfgito, Tipo de documento 

Tipo de Documento 

M ;.. 
p ;.. 
F ;.. 

Manual. 
Procedimiento. 
Formato. 

Gerencia o Jefatura que lo Emite 

DG ,.. Dirección General. 
GA ,.. Dirección de Finanzas 
GV ,.. Gerencia de Ventas 
GD. ,.. Gerencia de Desarrollo y Mercadotecnia 
GC ,.. Gerencia de Servicios Técnicos y Aseguramiento de 

Calidad 
JP ,.. Jefatura de Personal 
JC ,.. Jefatura de Compras y Comercio Exterior 
JA ,.. Jefatura de Almacén. 
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CAPITULO IV .5 

Manual de Procedimientos de Almacén 

En el siguiente Manual de Procedimientos de Almacén que a continuación se presenta, 
cumple para este caso en particular con los siguientes puntos de la norma ISO 
9001:2000 

7.4.3 Verificación de los productos comprados 

La Organización se debe asegurar de que los Requisitos de Compra son adecuados 
antes de comunicárselos al Proveedor. La Organización debe establecer mecanismos 
de inspección para asegurarse de que el Producto comprado cumple con los Requisitos 
de Compra especificados. 

7.5. 1 Control de la Producción y de la Prestación el Servicio 

La Organización debe planificar y llevar a cabo la producción y la prestación del servicio 
bajo condiciones controladas, incluyendo: 

• Información sobre las caracterlsticas del Producto. 
• Instrucciones de trabajo. 
• Uso del equipo apropiado. 
• Uso de dispositivos de seguimiento y medición. 
• Actividades de liberación y entrega del Producto. 

7.5.5 Preservación del Producto 

La Organización debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno 
y la entrega al destino previsto, incluyendo la identificación, manipulación, embalaje y 
almacenamiento del mismo. Se deben establecer procedimientos por escrito sobre 
como conservar, embalar y entregar los productos fabricados sin que se produzca 
deterioro de la calidad de los mismos. 

B.2.4 Seguimiento y Medición del Producto 

La Organización debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas de calidad 
del producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo, en las etapas 
apropiadas de la realización del producto. Deben existir procedimientos por escrito para 
la inspección y ensayo de los productos en las distintas etapas del Proceso de 
Fabricación y Salida de los Productos Finales: 
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Inspección - muestra - ensayo 

Deben mantenerse registros de la conformidad con los "Criterios de Aceptación", 
incluyendo las personas que autorizan la liberación del producto. 

B.3 Control de Producto no Contor1ne 

Se deben lijar procedimientos por escrito acerca de lo que se va a hacer con los lotes 
de producto no conforme. 

Producto no conforme: 

Ji>- Reprocesado para satisfacer requisitos. 
Ji>- Reclasificado para otros usos. 
Ji>- Rechazo definitivamente. 

La Organización debe asegurarse de que el producto que no está conforme con los 
requisitos se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. 

Se deben tratar los productos no conformes: 

• Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada. 
• Autorizando su uso bajo responsabilidad de una autoridad pertinente o el cliente. 
• Tomando acciones para impedir el uso originalmente previsto. 

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier 
acción tomada posteriormente. Cuando se corrige un producto no conforme, debe 
someterse a una nueva verificación para demostrar su conformidad con los requisitos. 

La Organización debe asegurarse de que el producto que no está conforme con los 
requisitos se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. 

Se deben tratar los productos no conformes: 

• Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada. 
• Autorizando su uso bajo responsabilidad de una autoridad pertinente o el cliente. 
• Tomando acciones para impedir el uso originalmente previsto. 

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier 
acción tomada posteriormente. Cuando se corrige un producto no conforme, debe 
someterse a una nueva verificación para demostrar su conformidad con los requisitos. 
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
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1. 1 

1. OBJETIVO. 

MANUAL DE 
PROCEDIMIENTOS 

Titulo: 

ALMACEN 

COOIGO 

PGA-01 
i::mision: 
N• ae Rev1s1on: 1 u 
Pagina: 1 1 ooa:::.. 
t'ocha do AphcaciOn: J 

Contar con una metodologla documentada, que nos permita garantizar la conformidad de 
las materias primas requeridas por los clientes, durante la recepción. manipulación, 
identificación, almacenamiento. protección y entrega de las mismas. 

2. ALCANCE. 

Aplica a todas las materias primas que arriben al Almacén de Lipoquimia S. A. de C. V. 

3. DEFINICIONES 

3.1 Conservación: Mantener los requisitos requeridos. 
3.2 Almacenamiento: Descripción de actividades de resguardo o deposito. 
3.3 Conformidad: Cumplimiento de los requisitos especificados. 
3.4 No Conformidad: Incumplimiento de un requisito especificado. 
3.5 Materia Prima (MP): Producto a Comercializar por Lipoquimia, S.A. de C. V. 
3.6 Materias primas bio-actlvas: Sustancia que tiene actividad biológica con la células 

de la piel y que por sus caracteristicas propias puede contaminarse fácilmente con 
el medio ambiente 

3. 7 Fraccionar: Envasar la materia prima de acuerdo a necesidades del cliente. 
3.8 Radiar: Emisión de energfa en forma de onda electromagnética aplicada a las 

materias primas. 
3.9 Pedimento de Importación: Documento que legaliza las Materias Primas 

de Importación. 
3.1 O Transportista: Personal que entrega las materias primas. 
3.11 Sello de seguridad: Candado de origen o protección en los envases de materia prima. 

Elaboró 

Puesto: 
Nombre: 
Fecha: 

Firma: 

Autorizó 
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4. RESPONSABILIDADES/AUTORIDAD. 

4.1 Jefe de Almacén: 

4.2.1 Coordinar las actividades que garanticen el cumplimiento del procedimiento. 
4.2 .. 2 Gestionar el mantenimiento de las instalaciones del almacén. cuando afecten la 

conformidad de las materias primas basándose en el procedimiento de mantenimiento. 
4.2.3 Dar seguimiento al programa anual de control de plagas. 

4.3 Almacenista: 

4 .. 3.1 Apegarse a los lineamientos descritos en el procedimiento para calibrar equipo de 
medición para asegurar las verificaciones de las materias primas al momento de arribo 
al almacén. 

4.3.2 Realizar la verificación contra los criterios de aceptación de todas las materias primas 
que se reciben en el almacén, resguardándolo en el área correspondiente de acuerdo al 
Lay Out. 

4.3.3 Tomar muestras solicitadas por el qulmico de calidad con el formato Solicitud de 
muestra (ver anexo 16) de acuerdo la gula de acondicionamiento de materia prima. 

4.3.4 
4.3 .. 5 Registrar la naturaleza del producto no conforme y su disposición final en el formato de 

reporte de anomalias (incluyendo la aceptación de este. bajo concesión por el cliente) 

4.3.6 Conservar el Reporte de Anomallas la Relación de entradas de materias primas al 
almacén para evidenciar el tratamiento del producto no conforme y las verificaciones a 
las materias primas. 

4.3.7 Cumplir los criterios de Almacenamiento. Manipulación y Protección para garantizar la 
conformidad de las materia primas durante el almacenamiento. 

4.4 Jefe de Compras: 

4.4.1 Realizar una reevaluación a los proveedores que no hayan cumplido con los criterios de 
aceptación al momento de la entrega de las materias primas de acuerdo al 
procedimiento de compras nacionales e importación. 

4.4 .. 2 Realizar la reclamación de las materias primas rechazadas de acUerdo al procedimiento 
de compras nacionales e importación. 
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4.5 Quimico de Calidad: 
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4.5.1 Verificar la funcionalidad y parámetros fisico·organolépticos de las materias primas no 
bioactivas criticas. 

4.5.2 Autorizar el almacenamiento de las materias primas con la etiqueta de aprobado. 

4.5.3 Autorizar la liberación del producto no conforme para tratamiento y/o disposición. 

4.6 Gerente de Servicios Técnicos y Aseguramiento de Calidad 

4.6.1 Tramitar con el proveedor de servicios cuando se requiera cambiar envase y radiar las 
materias primas, que en recibo cuentan con el envase daflado y/o deteriorado o se 
requiera fraccionar para entrega al cliente. 

4.6.2 Autorizar la entrega de un producto no conforme que es aceptado con previa concesión 
por cliente. 

4.6.3 Autorizar la liberación del producto no conforme para tratamiento y/o disposición. 

4.7 Chofer 

4.7.1 Cumplir los criterios de almacenamiento. Manipulación y Protección para garantizar la 
conformidad de las materia primas durante el trayecto hacia su destino. 

4.8 Responsabilidad Generales 

4.8.1 No entregar ni disponer del producto no conforme hasta previa autorización por el 
Gerente de Servicios Técnicos y Aseguramiento de Calidad o Oulmico de Calidad. 

4.8.2 Informar de manera verbal al Jefe de Almacén cuando se detecte un producto no 
conforme dentro del almacén para que este le de el seguimiento correspondiente de 
acuerdo a lo establecido en el presente procedimiento. 

4.8.3 Cuando el producto no conforme sea detectado por el cliente después de la entrega el 
saguimiento y tratamiento de este se realizará con las directrices establecidas en el 
procedimiento de ventas 

4.8.4 El Jefe de personal proporcionará los recursos necesarios para mantener la limpieza 
dentro del almacén. 

4.8.5 Colocar dentro de los contenedores de basura todo aquel residuo generado de 
materiales de empaque y/o etiquetado de las materias primas. 
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4.8.6 La trazabilidad de las materias primas esta dada por la asignación del número de lote y 
el número de entrada. Para ello. nos podemos basar con el marbete de identificación y 
el software SAE (modulo de almacén) para hacer el ejercicio. 

5. DIAGRAMA DE FLUJO 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

J 

75 



MANUAL DE ~uuo~O 

I!!! 1 s 'W PROCEDIMIENTOS PGA-01 

' - Titulo: is:::ms1an: 

LIPOQUIMIA 
-- .... ··- ALMACEN Nº ae Hevis16n: 1 

t-'agma: 1 
Fecha de Apl1cac1an: 1 

-doy 

¡~~t:::::::'.'...j...~~~--l~~~~~f--~~-..11~.~ 
d!tenMisis. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

01 

5de34 

J 

76 



L'! __ Q __ (_-:., 
LIPOQUIMIA 

8.18.1 

MANUA DE 
PROCEDIMIENTOS 

Titulo: 

ALMACEN 

--· ........ _...., 
"" anVisls ·-

CODIGO 

PGA-01 
cm1s1on: 1 
N'" de Revis1on: 1 01 
Pagma: 1 ..,, de :J5 
Fecna de Aphcac1on: 

~ f!l.141 

FGA.05-02) 

cq::iadlllll 8.15.1 -· "" -... 
-*i&is 

IL152 D 
8.17.1 

TESIS CON 
FALLA DE OR1GEN 

77 



1., il 

6. DESARROLLO 

6.1 Jefe de Compras. 
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6 .. 1 .. 1 Entrega al Ouimico de Calidad las copias de las Facturas y Certificados de Análisis, 
únicamente para las Materias Primas de Importación que están por llegar al Almacén. 
Las Órdenes de Compra (ver anexo 1) de estas materias primas las entrega 
directamente al Almacenista. 

Para las Materias Primas Nacionales, la documentación antes mencionada es 
proporcionada al Almacenista por el Transportista al momento de la entrega de las 
materias primas. 

6.2 Quimlco de Calidad 

6.2 .. 1 Recibe las Facturas y los Certificados de Análisis de fas materias primas importadas, 
para constatar que se encuentren dentro de las especificaciones según los parámetros 
del certificado de análisis, corroborando el nOmero de lote contra la factura y que el 
producto no este por caducar. 

Si la documentación concuerda. firma el acuse de compras y entrega al Almacenista; de 
lo contrario. si existe alguna diferencia dentro de esta revisión, gestiona con el Jefe de 
Compras para su modificación o devolución y regresa al punto anterior. 

6.3 Almacenista. 

6.3.1 Recibe por parte del Óulmico de Calidad las Facturas y Certificados de análisis y por el 
Jefe de Compras las Ordenes de Compra de las materias primas de importación y 
nacionales. 

6.4 Proveedor / Transportista. 

6.4 .. 1 Entrega Materias Primas con la siguiente documentación: 

Materia Prima Nacional 

-=· Factura 

·=· Certificado de Análisis 

·=· Copia de ta Orden de Compra 

Materia Prima Internacional 

-:- Pedimento de Importación 
-:- Talón de Embarque 
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6.5 Almacenlata. 
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6.5.1 Verifica las materias primas al momento de su recepción, poniendo especial atención en 
los siguientes criterios de aceptación: 

La información de la Factura debe de corresponder a la Orden de Compra. 
Comparar la información descrita de la etiqueta de identificación de la materia prima 
con el certificado de análisis. 
El peso bruto de la etiqueta concuerde con el peso del envase de la materia prima. 
El envase no debe de estar dañado o deteriorado (roto. con fugas. golpeado, 
deformado o sello de seguridad violado) 

En ninguno de los casos. se tomarán muestras de materia prima de su envase original 
para evitar su contaminación cruzada y bacteriológica. solamente para las materia• 
prima• no bioactivaa critica•, se les verificará su funcionalidad y parámetros 
flslcoqulmicos (ver Ref. 7.1.12.) 

¿La• materia• prima• cumplen con loa criterio• de aceptacl6n? 

SI. Se sella y firma la factura del proveedor para confirmar la aceptación y elabora la 
relación de entradas de materia prima (ver anexo 2) El formato "Relacl6n de entrada 
de materia prima• al almac6n" ea el reglatro de calidad de la materia prima 
aceptada Continúa en el punto 6.6.1. 

No. Continúa en el punto siguiente. 

6.5.2 Recibe materia prima y se elabora un Reporte de Anomaliaa (ver anexo 3) 
especificando el incumplimiento. Para ello, se retomarán los lineamientos de Ja siguiente 
tabla para prevenir su uso o entrega no intencional: 

INCUMPLIMIENTO MATERIA 
PRIMA 

Importada 

Peso 

Nacional 

TRATAMIENTO 

Se recibe la materia prima y se 
ajusta al peso bruto que indica la 
etiqueta del envase. 

El ajuste se realiza en el pasillo. 

Se rechaza al Proveedor 
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MP No Bloactiva - Se cambia de 
envase a otro de Ja misma capacidad 
o a varios envases . 

El cambio se realiza en el pasillo. 

MP Bloactiva (lnduchem, Ajinomoto, 
GFN y Presperse) 
- Se manda cambiar de envase y 
radiar con un proveedor externo. 

Se almacena en el área de 
cuarentena. colocando la etiqueta de 
cuarentena (ver anexo 5) en la parte 
frontal del envase para no disponer 
de la MP hasta su liberación. 

Nacional Se rechaza al Proveedor 

Solicita modificación a Jefe de 
Compras. 

Se almacena en el área asignada 
Importada según el Lay out, colocando la 

etiqueta de cuarentena (ver anexo 
S)en la parte frontal del envase para 
no disponer de la MP hasta su 
liberación. 

Nacional Se rechaza al Proveedor 

u• 
1 9ae~o 

1 

Almacenista 

Gerente de 
Servicios 

Técnicos y 
Aseguramien 
to de Calidad 

Jefe de 
Almacén 

Jefede 
Almacén 

En el caso que la información del Certificado de Calidad no coincida con la etiqueta de la 
materia prima, el Almacenista enviará a dicha materia prima al área de cuarentena hasta 
obtener su cambio o modificación. 

Todo el tratamiento. autorización y disposición final del producto no conforme queda 
registrado en el reporte de anomalia•. entregando una copla al qufmico de calidad, 
contador de costos, atención a cliente, jefe de compras y secretaria facturista (original), 
quedándose con un a copia para seguimiento y archivo de dicho producto no conforme. 
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Para ambos casos. el Almacenista volverá a realizar una verificación de la materia prima 
contra los criterios de aceptación registrando en el campo de observaciones el 
tratamiento realizado y el resultado de la verificación. 

Una vez aceptada la materia prima el Almacenista proporciona los siguientes 
documentos al Asistente de .Jefe de Almacén para elaborar la nota de entrada: 

Materia Prima Nacional Materia Prima Internacional 

-:- Factura -:- Pedimento de Importación 
<· Certificado de Análisis -:- Talón de Embarque 
<· Copla de la Orden de Compra '°' Relación de entradas de materias primas 

6.6 Asistente de Jefe de Almacén 

6.6.1 Elabora Nota de entrada (ver Anexo 4) con la documentación proporcionada por el 
Almacenista. apoyándose con el Sistema SAE (Módulo de Almacén). Posteriormente. se 
proporciona una copia de la nota de entrada al Oulmico de Calidad para elaborar las 
etiquetas de aprobado. 

6.7 Qulmtco de Calidad 

6.7.1 Elabora la Etiqueta de Aprobado (ver anexo 6) y la entrega al Almacenista para 
pagársela a las materias primas. Al elaborar la etiqueta se debe de integrar en ella el 
número de lote correspondiente (•61o para proveedore• naclonale•). Para lo cual. 
tomara la siguiente nomenclatura para esta asignación: 

El número de lote se encuentra conformado con seis digitos: 

XX-X XXX 
CL-00 01 

• El primer dfgito es la primera letra del nombre del proveedor nacional. 
• El segundo dlgito es la primera letra del nombre de nuestra compañia (Lipoqulmla 

S.A de C.V). es decir "L" 
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Los siguientes cuatro dfgitos son el número consecutivo del lote correspondiente a 
Bitácora de Lotificación del año en curso. 

Cabe mencionar que para las materias primas de Importación se le asigna el mismo 
número de lote de origen. 

6.8 Almacenista 

6.8.1 Identifica la materia prima con el Marbete de identificación (elaborada por el 
almacenista) (ver anexo 8) y la Etiqueta de Aprobado (ver anexo 9) proporcionada por el 
aulmico de Calidad y con la Etiqueta PEPS (ver Anexo 9). Dichas etiquetas, las ubica 
en la parte frontal del envase para facilitar su ubicación. 

6.8.2 Almacena las materias primas de acuerdo al Lay Out • retomando los Criterios de 
Almacenamiento, Manipulación y Protección de las materia primas. 

COMIENZA PROCESO DE SALIDA DE LA MATERIA PRIMA 

6.9 Atención a Clientes 

6.9.1 Solicita la materia prima al Asistente de Jefe de almacén con Pedido Interno (ver anexo 
10) de acuerdo a necesidades del cliente. 

6.10 Asistente de Jefe de Almacén 

6.10.1 Recibe el pedido interno colocando sello con fecha y hora de recepción y entrega una 
copia a atención a clientes y al almacenista para surtir la materia prima. 

6.11 Almacenista 

6.11.1 Recibe pedido Interno y le adjudica los siguientes datos de la materia prima solicitada. 

Nº de lote 
Peso bruto 
Tara 
Peso neto 
Tipo de envase 
lata y caja) 

Nº de envases 

(según etiqueta de aprobado) 
(kg) 
(kg) 
(kg) 

(Tote, tambor, cuñete, cubeta, saco, porrón. frascos de vidrio, 

(Total x Kg) 

Entrega pedido interno al asistente de jefe de almacén, quedándose con copia del 
mismo para fraccionar y/o preparar la materia prima en el área de despacho. 
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6.12 Asistente de Jefe de Almac6n 

Entrega al Quimico de calidad una copia del pedido con los datos ya proporcionados y 
solicita los certificados de análisis. 

6.13 Qulmlco de Calidad 

6.13.1 Recibe pedido interno y verifica si la materia prima es Nacional. Si es nacional continua 
en el punto 6.13.3. de lo contrario pasa al punto siguiente. 

6.13.2 Anexa al pedido interno copia del certificada de análisis correspondiente al lote solicitado 
y continua 6.14.1 

6.13.3 Transcribe en el Certificado de Análisis Lipoqulmla (ver Anexo 11). con el número de lote 
generado según el punto 6.7.1 y entrega a Asistente de jefe de almacén. 

6.14 Asistente de Jefe de Almacén 

6.14.1 Elabora etiquetas de envio y embarque (ver anexo 12) de acuerdo a los datos del 
pedido, entregando una copia del pedido interno. certificado de análisis a la secretaria 
facturista. 

6.15 Secretaria Facturista 

6.15.1 Recibe copias del pedido interno y del certificado de análisis. 

6.15.2 Elabora factura y/o remisión (ver anexo 13 y 14) de acuerdo a datos asentados en el 
pedido interno y la entrega al almacenista para el despacho de la materia prima. 

6.16 Almacenista 

6.16 .. 1 Recibe facturas y coloca las etiquetas de envio a las materias primas que están por 
despacharse. 

6 .. 16.2 Realiza una verificación final de la materia prima, comparando los datos asentados en la 
factura y certifica.dos de análisis contra la materia prima. ¿Concuerdan los datos de la 
etiqueta contra factura?. 

Si. Continua en el punto 6.16.4 

No. Continua en el punto siguiente 

6.16.3 Gestiona Ja modificación con la secretaria facturista y/o asistente de jefe de almacén. 
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6.16.4 Entrega facturas, certificado de análisis y materia prima al chofer/ transportista. 

6.17 Chofer I Transportista 

6.17.1 Recibe y revisa factura y certificado de análisis. 

En el caso del chofer y transportista contratado por Lipoquimia, elaboran la ruta de envio 
y embarque (ver anexo 15) y recabando el acuse de recibo de la materias primas. En 
caso que el cliente recoja directamente a materia prima en nuestro almacén, solamente 
firma de recibido en la factura (en original y copia) 

TERMINA PROCESO 
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REFERENCIAS Y ANEXOS 

7.1 Referencias 

Factura de Cliente 
Pedimento 
Certificado de Análisis del Proveedor 
Hojas Técnicas y de Seguridad. 
Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas. 
Manual de uso del SAE Módulo Almacén. 
Bitácora de Lotificación 
Procedimiento de Mantenimiento 
Procedimiento de Compras 
Procedimiento de Ventas 
Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas 
Materias Primas no Bioactivas Criticas 
Guia de Acondicionamiento de MP.(Cambio de envase. Fraccionar) 

c o 
PGA-01 

7.1.1 
7.1.2 
7.1.3 
7.1.4 
7.1.5 
7.1.6 
7.1.7 
7.1.8 
7.1.9 
7.1.10 
7.1.11 
7.1.12 
7.1.13 
7.1.14 Criterios de Preservación (Almacenamiento. Manipulación y Protección) de las Materias 

Primas. 
7.1.15 

7.2 

7.2.1 
7.2.2 
7.2.3 
7.2.4 
7.2.5 
7.2.6 
7.2.7 
7.2.8 
7.2.9 
7.2.10 
7.2.11 
7.2.12 
7.2.13 
7.2.14 
7.2.15 
7.2.16 

Lay Out del Almacén 

Anexos 

Anexo 1. Orden de Compra 
Anexo 2. Relación de entrada de materias primas 
Anexo 3. Reporte de Anomalias 
Anexo 4 Nota de entrada 
Anexo 5 Etiqueta de cuarentena 
Anexo 6 Etiqueta de Aprobado 
Anexo 7 Etiqueta de Rechazo 
Anexo 8 Marbete de Identificación 
Anexo 9 Etiqueta PEPS 
Anexo 1 O Pedido Interno 
Anexo 11 Certificado de Análisis Llpoqulmla 
Anexo 12 Etiqueta de envio y embarque 
Anexo 13 Factura 
Anexo 14 Remisión 
Anexo 15 Relación de Envio y Embarque 
Anexo 16 Solicitud de muestra 
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CRITERIOS DE PRESERVACION (ALMACENAMIENTO, 
MANIPULACION Y PROTECCIÓN) DE LAS MATERIAS PRIMAS 

ALMACENAMIENTO: 

Toda Ja materia prima debe de estar almacenada. en tarimas de madera, racks anaqueles, 
closet y con separación de 30 Cm. De Ja pared. 

TARIMAS DE MADERA 

Identificada con marbete, etiqueta PEPS con código de color. 

Los materiales de INDUCHEM con peso máximo de 20 Kg. Deben de almacenarse en área de 
induchem sobre anaquel y closet. 

Las materia primas mas pesadas en la pane baja, procurando no almacenar al ras de los 
entrepaños, para evitar que se caigan. 

• CONTENEDORES. ( TOTE) 

Se estiban a una altura máxima de 3 niveles (llenos) y vacfos a una altura de 4 niveles como 
máximo, esto nos asegura el cuidado y conservación de su contenido. 

• TAMBORES DE LAMINA. 

Se colocan en camas de 4 tambores en tarimas de madera a una altura de 4 niveles como 
máximo. en columna de forma vertical. 

• TAMBORES DE PLASTICO. 

Se colocan en camas de 4 en tarimas de madera a una altura máxima de 3 niveles como 
máximo en columna de forma mixta. 

• SACOS 

Se colocan en tarimas y en camas de cuatro sacos por cama a una altura máxima de 15 sacos 
de 25 kg cada uno. C 60 sacos ). A partir del segundo nivel es necesario paletizar la estiba. 
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• VARIOS 

>- CUBETAS DE PLASTICO. 
>- CUÑETES DE CARTÓN 
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>- FRASCOS DE VIDRIO. 
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Se estiban y se manejan en una amplia variedad dependiendo de el entrepaño del rack, 
Tomando en cuenta la capacidad de el envase de la materia prima y de la capacidad y tamaño 
de las mismas. para evitar su deterioro. 

MANEJO: 

• MONTACARGAS. (capacidad max. 2.0 ton.) 

Es utilizado para hacer maniobras de carga. descarga y movimiento de materiales en todo el 
almacén. 

' Al trasportar las materias levantar las uñas a una altura de 1 O a 15 eme . inclinadas hacia 

atrás. 

:¡;.. Cuando la carga obstruya la visibilidad. operar en reversa. 

:;... No. Circular a mas 10 km/hora. 

>.- Al circular mantener la torreta encendida. 

:;¡... Al circular de reversa mantener la alarma audible encendida. 

).- No operar con pasaje: 

; Trasportar materia prima siempre en tarimas para facilitar su manejo y evitar su deterioro. 

• PATIN HIDRAULICO. ( capmcldad max. 2 ton.' 

Es utilizado para mover tarimas. 

Trasportar las materias primas en tarimas para facilitar su manejo y evitar su deterioro. 
-No correr 
-No trasportar pasajeros. 
-No exceder su carga máxima ( 2 ton. ) 
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• RODACARGA MANUAL. (capacidad max. 1.0 ton ) 

,.. Al circular el roda carga. la plataforma debe de estar en la parte baja para evitar accidentes. 

:;... Al estacionarlo colocar el pedal de freno. 

• CARRO DE PLATAFORMA. (capacidad max. 500 kg.) 

);-- No correr al trasportar las materias primas. 

r No exceder su carga 500 kg. 

• BALACIN DE TAMBORES. (capacidad max. 500 kg. ) 

,.. Debe de ser utilizado para para cargas mayores de 200 kg. 

);;- Asegurarse que el tambor este asegurado con la uña, para poder maniobrar. 

• MANUALMENTE. ( Cuando aon pesos menores de 50 kg ) 

; Los barriles o tambos de hasta 200 litros deben de ser trasladados Inclinándolos y 
retándolos por la orilla de su base. 

;.. Los que tengan mayor capacidad, podrán ser trasladados con diablos, patines. o 
carretillas adoptando las medidas de seguridad. 

Nota. Todo personal que maneje o haga este tipo de maniobras con materias primas debe de 
utilizar faja de seguridad. 

PROTECCIÓN: 

• NOABRIR 

Para evitar contaminación. 

• NOGOLPEAR 

Para evitar su ruptura y deterioro del envase 

• NO ARRASTRAR 

Para evitar su ruptura y deterioro del envase. 
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• TODO LA MATERIA PRIMA DEBE DE ESTAR EN TARIMA DE MADERA. 

Para protección y conservación del envase • 

• SE DEBE DE ALMACENAR A UNA ALTURA DE •.5 MTS. MAX. 

¡,;.. De esta forma se evita el daño a los envases. 
J;> Evitamos riesgos de estabilidad del material. 

• LIBRE DE HUMEDAD. 

U1 

1u-~~ 

Las materias primas deben de estar almacenadas con una ventilación. y evitar todo tipo de 
goteras de agua. 

• LIBRE DE PLAGAS. 

Se mantiene un programa de fumigación mensual, y cebaderos en áreas estrategias para las 
ratas. 

• FUERA DEL ALCANCE DE LOS RAYOS SOLARES. 

Toda la materia prima esta almacenada bajo techo, libre de Jos rayos soláres directos. 
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! _______ ¡_e_~_l_l-_!,,_O_r..lq. __ Z~i'.'1,6. ___________ f ______ _ !. _____ -! 
l_ ____ _ 1-A ; ___ 01 A CM 1 GODRE..1 INDUSTRIES L TD 

1 _ ~ ~: os-!~~-=----:-:-¡ -~~~E~~~~~~~~i;,~~i=-r-Es> 
~-- 1-A __ j -----OSA'-L-10 ---i CANAMEX ------,-------
---1--1~-A~~' -i -- -.¡.¡-¡----¡ MACROPOL 

1 
-------F- 1-B•2A 1 01A10 1 MCINTYRE 1 

' 3-A ¡ 01 A 12 1 CANAMEX 1 

!---- --- ~:: -----¡-- 1.~i6 1 =~~J.. ------;:c-------l-l 

¡ _ 4-A _12A13 ________ , _T""'B(IRES_VACIOS --------
! ________ ~-A EXPOR_!ACIONES __ l_ ---º-1 A 11 1 CANAMEX 1 

! ____ --------,¡~----- _____ __!_•
1
:

1
16 I ~~~~EDO~-S~------I 

4-BA6-A IMATERIAPRIMAENSTOCK 1 1 
6-B SIPAL Y RECHAZOS 1 

6 A - B - C MATERIA PRIMA F.E.S. 
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LIPOQUIMIA ALMACEN 

ANEXOS 

MARBETE DE IDENTIFICACION 

LIPOQUIMIA, S.A DE C.V 
PRODUCTO: __________ _ 
CLAVE:, _____________ _ 
LOTE: ______________ __ 
No. DE ENTRADA: ________ _ 
FECHA DE ENTRADA: ______ _ 

ALM: __ RECIBIO: _____ _ 
. FGA·01.03 
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ETIQUETA PEPS 

P.E.P.S~ P.E.P.SL, 
PESO PESO _______ _ 

P.E.P.SL, P.E.P.S.~ 
PESO PESO _______ _ 
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Tcnayucu # 72• 

Centro Industrial Tlalnepantla 

Cllen1e: 
Dirección: 
PoblaCión: 
C.P.: R.F.C.: 
Teléfono: 
Enviar a: 
Fecha Ent.: 
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Titulo: 

ALMACEN 

ANEX010 

PEDIDO INTERNO 

LIPOQUIMIA S.A. DE C.V. 

Condiciones: 

Fecha Doc. 

COuouu 

PGA-01 
1 Emisión: 1 

Nº de H ev1s1on: 1 D1 

1 Pagina: 1 3Dde35 

1 Fecha de Aphcación: 1 

Pedido No. 

ORIGINAL 
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CONCLUSIONES 

Debido a la gran importancia que han adquirido los sistemas de calidad en los últimos 
años, cada vez es mayor el número de empresas que están en vias de certificación. El 
hecho de que una organización cumpla con los requisitos de la norma ISO 9001 :2000 
implica que puede contar con la certeza de ser una organización que interactúa de 
manera saludable con el medio ambiente, proveedores clientes, empleados directivos y 
la sociedad en general. Tal vez, el registro y certificación de la norma implique una 
erogación de dinero muy fuerte para cualquier empresa, pero los beneficios son 
incuantificables. 

Este trabajo pretendió ser una forma amigable de familiarizarse con las normas ISO 
9000, por lo cual se hizo una breve comparación entre las normas ISO 9000:1994 e ISO 
9000:2000, esto debido en lo particular a que se basó la realización de este trabajo en 
una empresa que tenia aproximadamente un 85 % de avance del sistema de calidad con 
respecto a la versión 94, por consiguiente se estimó que se tenia un 65% sobre la 
versión 2000, por lo cual se optó por trabajar en la transición para la nueva versión, que 
era mucho mas factible. 

En cuarito al Manual de Procedimientos se puede decir que es una herramienta muy útil 
que debe estar presente en todos los departamentos de la empresa, ya que sirve como 
una guia de las actividades desempeñadas que un departamento o persona (cuando 
sea necesario) debe realizar para cumplir con los requisitos de la norma. 

En este caso se realizó un manual de procedimientos para el departamento de almacén 
y aseguramiento de la calidad, ya que estas dos áreas están intimamente ligados, se 
incluyeron las dos áreas en el mismo manual. 

Ahora bien, al haber terminado todo este trabajo de investigación y desarrollo de esta 
tesina se llegó a la conclusión que con este nuevo manual de procedimientos, se tiene 
definida una mejor estructura de las actividades realizadas y sin tanto papeleo. 

Con el apoyo de un estudio de tiempos y movimientos, se redujeron los tiempos muertos 
y se eliminó la duplicidad de operaciones haciendo este procedimiento eficaz y eficiente, 
además de que se definieron los criterios de aceptación de materia prima que 
anteriormente no se tenian. 

Aunque ya se tenian estipulados algunos criterios de preservación (identificación, 
manipulación, almacenamiento y protección) del producto, se incluye un anexo donde se 
especifican mas detalladamente dichos criterios. 

En cuanto al producto no conforme al recibo, se definió el tratamiento que se le da a 
este; identificándolo y segregándolo para su posterior disposición, cosa que no estaba 
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documentada anteriormente, obteniendo con todo esto: 

• Asegurar la calidad del producto y la irrepetibilldad de los procesos. 

• Mejorar la productividad y la agilidad en la programación de las entregas a los 

clientes, evitando tiempos muertos. 

• Se tiene un mejor control de stock por consiguiente mejora las ventas. 

• Reducción de devoluciones y/o reprocesamlentos del producto por parte de los 

clientes. 

• Más orden y limpieza. 

• Mejora la comunicación del personal involucrado. 

Cabe destacar que lo más importante para llevar acabo con éxito este manual de 
procedimientos es la participación y el empeño de todo el personal de la empresa de lo 
contrario todo esto será como un maquillaje para aparentar ante los clientes que esta es 
una empresa comprometida con la calidad. 

La principal cláusula de la normativa ISO 9000 es "Escribir lo que se hace", "Hacer lo 
que se dice", "Documentar lo que se ha hecho" y "Auditar para confirmar su 
cumplimiento". El cumplir este procedimiento asegurará en cada una de las etapas de 
implantación de la norma será exitosa si logra involucrar y motivar a la totalidad de la 
fuerza laboral. 

Se dice que la calidad y su expresión más clara, la "mejora continua", son precisamente 
eso, continuas, incesantes, no tienen meta, ni limite. Tiene principio pero no fin. 
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ANEXO A 

Correspondencia entre las Normas ISO 9001:1994 e ISO 9001:2000 

,;f·;·W': Y>°·'º_o>IS0-9001: 19114 ' ,,.,~,9"1: ~,:;; 
1 
2 
3 
4 
4.1 
4.1.1 
4.1.2 
4.1.2.1 
4.1.2.2 
4.1.2.3 
4.1.3 
4.2 
4.2.1 
4.2.2 
4.2.3 

4.3 
4.3.1 
4.3.2 
4.3.3 
4.3.4 
4.4 
4.4.1 
4.4.2 
4.4.3 
4.4.4 
4.4.5 
4.4.6 
4.4.7 
4.4.8 
4.4.9 
4.5 

4.5.1 
4.5.2 
4.5.3 
4.6 
4.6.1 
4.6.2 
4.6.3 
4.6.4 

Objeto v camoo de aollcaclón 1 
Referencias normativas 2 
Deflnlclonea 3 
Requisitos del sistema de la calidad (sólo titulo) 
Reaponaabllldadea de la Dirección (aólo titulo) 
Polltica de la calidad 5. 1 + 5.3 + 5.4. 1 
Organización (sólo titulo) 
Responsabilidad y autoridad 5.5.1 
Recursos 5. 1 + 6. 1 + 6.2. 1 + 6.3 
Representante de la Dirección 5.5.2 
Revisión de la Dirección 5.6. 1 + 5.6.2 + 5.6.3 + S.5.1 

Slatema de la calidad (aólo titulo) 
Generalidades 5.2 + 4.2.1 + 4.2.2 + 5.1 + 
Procedimientos del sistema de la calidad 5.4.1 
Planeaclón de la calidad 4.2.1 

5.4.3 + 6.2;1 + 7.1 
Revlalón del Contrato (aólo titulo) 
Generalidades 
Revisión 5.2+ 7.2.1+7.2.2 + 7.2.3 
Modificaciones del contrato 7.2.2 
Registros 7.2.2 
Control del Dlaefto Caólo titulo) 
Generalidades 
Planeación del Diseño y del Desarrollo 7.3.1 
Interfaces Organizativas y Técnicas 7.3.1 
Datos de Entradas del Diseño 7.2.1 + 7.3.2 
Resultados del Diseño 7.3.3 
Revisión del Diseño 7.3.1 + 7.3.4 
Verificación del Diseño 7.3.1 + 7.3.5 
Validación del Diseño 7.3.1 + 7.3.6 
Cambios del Diseño 7.3.7 
Control de la Documentación y de loa Datoa 
(aólo tltuloa) 
Generalidades 4.2. 1 + 4.2.3 
Aprobación y Edición de la Documentación y datos 4.2.3 
Cambios en la Documentación y Datos 4.2.3 
Compra• (aólo titulo) 
Generalidades 
Evaluación de Subcontratistas 7.4.1 
Datos de Compras 7.4.2 
Verificación del Producto Comprado 7.4.3 
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4.7 

4.8 
4.9 
4.10 
4.10.1 
4.10.2 
4.10.3 
4.10.4 
4.10.5 
4.11 

4.11.1 
4.11.2 
4.12 
4.13 

4.13.1 
4.13.2 

4.14 
4.14.1 
4.14.2 
4.14.3 
4.15 

4.15.1 
4.15.2 
4.15.3 
4.15.4 
4.15.5 
4.15.6 
4.16 
4.17 
4.16 
4.19 
4.20 
4.20.1 
4.20.2 

ISO 9001 : 11HM · ISO 9001 : 2000 

Control de los Productos Sumlnl•trados 7.5.4 
por lascllentes 

Identificación y Trazabllldad de loa Productos 7.5.3 
Control de Procesa• 6.3 + 6.4 + 7.1 + 7.5.2 + 8.2.3 
Inspección y ensayo/prueba ••ólo tltuloJ 
Generalidades 7.1+8.1 
Inspección y Ensayos/pruebas en Recepción 7.4.3 + 8.2.4 
Inspección y Ensayos/pruebas en Proceso 7.4.3 + 7.5.1+8.2.4 
Inspección y Ensayos/pruebas Finales 7.4.3 + 8.2.4 
Registros de Inspección y Ensayo/prueba 7.5.3 + 8.2.4 
Control de loa Equlpoa de Inspección, Medición 
y Ensayo/Prueba (aólo titulo) 
Generalidades 7.6 
Procedimiento de control 7.6 
Eatado de Inspección y Ensayo/prueba 
Control de los Productos No conformes 
(sólo titulo) 7.5.3 
Generalidades 
Revisión Disposición de Productos No Conformes 8.3 

8.3 
Accione• Correctiva• y Preventiva• (sólo titulo) 
Generalidades 8.5.2 + 8.5.3 
Acciones Correctivas 8.4 + 8.5.2 
Acciones Preventivas 8.4 + 8.5.3 
Manipulación, Almacenamiento, Embalaje, 
Conservación y Entrega 
Generalidades 
Manipulación 7.5.5 
Almacenamiento 7.5.5 
Embalaje 7.5.5 
Conservación 7.5.5 
Entreaa 7.5.1 + 7.5.5 
Control de loa Realatroa de la Calidad 4.2.4 
Auditoria• de Calidad lntarnaa 8.2,2 + 8.2.3 
Farmact6n 6.2. 1 + 6.2.2 
Servicio 7.1+7.5.1 

Técnlcaa Eatadiatlcaa (aólo titulo) 
Identificación de Necesidades 8.1 + 8.2.3 + 8.2.4 + 8.4 
Procedimientos 
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1 
1.1 
1.2 
2 
3 
4 

4.7 
4.8 
4.8.1 
4.8.2 
4.8.3 
4.8.4 
5 
5.1 
5.2 
5.3 

5.3 
5.3.1 
5.3.2 

5.4 

5.4.1 
5.4.2 
5.4.3 
5.6 
5.6.1 
5.6.2 
5.6.3 
6 
6.1 
6.2 
6.2.1 
6.2.2 
6.3 
6.4 
7 
7.1 
7.2 
7.2.1 

7.2.2 

Correspondencia entre las Normas ISO 9001:2000 e ISO 9001:1994 

·' ISO 9001 : 2000 ISO 900'Í '¡ .19M: · 

Objeto y campo de aplicación 1 
Generalidades 
Aplicación 
Referencia Normatlvaa 2 
T•rmlnoe v Deflnlclonea 
Sletema de Admlnletraclón de la Calidad 
(Solo titulo) 

Requisitos Generales (Sólo titulo) 4.2.1 
Requisitos de la Documentación (sólo título) 
Generalidades 4.2.1 + 4.5.1 
Manual de Calidad 4.2.1 
Control de Documentos 4.5. 1 + 4.5.2 + 4.5.3 
Control de Registros de la Calidad 4.16 
R-ooneabllldad de la dirección 7.5.4 
Compromiso con la Dirección 4.1 + 4.1.2.2 + 4.2.1 
Enfoque al Cliente 4.3.2 
Polilica de Calidad 4.1.1 

Planeación (sólo titulo) 
Objetivos de la Calidad 4.1.1 + 4.2. 1 
Planeaclón del Sistema de Administración de 4.2.3 
la Calidad 

Responsabilidad, Autoridad y Comunicación 7.5.3 
(sólo titulo) 
Responsabilidad y Autoridad 4.1.2.1 
Representante de la Dirección 4.1.2.3 
Comunicación Interna 
Revisión por la Dirección (sólo título) 
Generalidades 4.1.3 
Información para la Revisión 4.1.3 
Resultados de la Revisión 4.1.3 
Administración de loa Recursos (eólo tltuloJ 
Provisión de recursos 4.1.2.2 
Recursos Humanos (sólo titulo) 8.2,2 + 8.2.3 
Generalidades 
Comoetencia, Toma de Conciencia v Formación 
Infraestructura 6.2. 1 + 6.2.2 
Entorno de Trabajo 7.1+7.5.1 

Elaboracl6n del Producto (eolo tltulol 
Planeación de la Elaboración del Producto 4.2.3 + 4.9 + 4.10.1 
Procesos Relacionados con el Cliente (sólo titulo) 
Determinación de los Requisitos Relacionados 4.3.2 + 4.4.4 
con el Producto 
Revisión de los Requisitos Relacionados con 4.3.2 + 4.3.3 + 4.3.4 
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7.2.3 
7.3 
7.3.1 

7.3.2 
7.3.3 
7.3.4 
7.3.5 
7.3.6 
7.3.7 
7.4 
7.4.1 
7.4.2 
7.4.3 

7.5 
7.5.1 

7.5.2 

7.5.3 
7.5.4 
7.5.5 

7.6 

8 
8.1 
8.2 
8.2.1 
8.2.2 
8.2.3 
8.2.4 

8.3 
8.4 
8.5 
8.5.1 
8.5.2 
8.5.3 

ISO 8001 : 2000 ISO 8001 : 1994 

Comunicación con el Cliente 4.3.2 
Diseño y Desarrollo (sólo titulo) 
Planeación del Diseño y Desarrollo 4.4.2 + 4.4.3 + 4.4.6 + 

4.4. 7 + 4.4.8 
Elementos de Entrada para el Diseño y Desarrollo 4.4.4 
Resultadas del Diseño y Desarrollo 4.4.5 
Revisión del Diseño y Desarrollo 4.4.6 
Verificación del Diseño y Desarrollo 4.4.7 
Validación del Diseño y Desarrollo 4.4.8 
Control de Cambios del Diseño y Desarrollo 4.4.9 
Compras (sólo titulo) 
Proceso de Compras 4.6.2 
Información de las Compras 4.6.3 
Verificación de los Productos Comprados 4.6.4 + 4.10.2 + 4.10.3 + 

4.10.4 
Producción y Prestación del Servicio (sólo titulo) 
Control de la Producción y de la Prestación 4.9 + 4.10.3 + 4.15.6+ 4.19 
del Servicio. 

- - ·~:-..:··; Validación de los Procesos de la Producción y 4.9 
de la Prestación del Servicio 

4.8 + 4.10.5 +4.1~ Identificación y Trazabilidad 
Propiedad del Cliente 4.7 
Preservación del Producto 4.15.2 + 4.15.3 + 4;15.4 + 

4.15.5 + 4.15.6 
Control de los dispositivos de Seguimiento 4.11.1+4.11.2 
y Medición 

Medición, An•H•I• v Melara (aólo titulol 
Generalidades 4.10 + 4.17 + 4.20.1 
Seguimiento y Medición (sólo titulo) 

Satisfacción del Cliente 
Auditoria Interna 4.17 
Seguimiento y Medición de Procesos 4.9 + 4.17 + 4.20.1 
Seguimiento y Medición del Producto 4.10.2 + 4.10.3 + 4.10.4 + 

4.10.5 + 4.20.1 
Control del Producto no Conforme 4.13.1+4.13.2 
Análisis de Datos 4.14.2 + 4.14.3 + 4.20 
Mejora (sólo titulo) 
Mejora Continua 4.1.3 
Acción Correctiva 4.14.1+4.14.2 
Acción Preventiva 4.14.1 + 4.14.3 
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ANEXO B 

GLOSARIO DE LA CALIDAD 

Definición de Palabras y Términos usuales en la temática de la Calidad. 

Acción Correctiva 
Acción tomada para eliminar las causas de una no conformidad, detecta u otra situación 
indeseable. (ISO 9000: 2000) 

Acción Preventiva 
Acción tomada para eliminar las causas de una no conformidad, potencial u otra 
situación potencialmente indeseable. (ISO 9000: 2000) 

Acreditación 
Ver pagina No 14 

Anállsls de Varianza 

Técnica estadistica básica para analizar datos experimentales, permitiendo discriminar 
la magnitud de la variabilidad que producen distintas causas. 

Aseguramiento de la Calidad 
Todas las actividades planificadas y sistemáticas implementadas dentro de un Sistema 
de la Calidad que permiten demostrar confianza en que un producto o servicio cumplirá 
con los requisitos de la Calidad. 

Auditoria 
Proceso sistemático independiente y documentado para obtener evidencia de la 
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de de determinar la extensión en que 
se cumplen los criterios de auditoria. (ISO 9000: 2000) 

Benchmarklng 
Es el proceso continuo de medir productos, servicios y practicas contra los competidores 
más duros o aquellas compañias reconocidas como lideres en la industria 

Callbraclón 
La comparación de un instrumento o sistema de medición de exactitud no verificada con 
un instrumento o sistema de exactitud conocida para detectar cualquier desviación del 
comportamiento requerido. 

Calidad 
Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos. (ISO 
9000: 2000) 
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Capacidad de Proceso 
Es la capacidad de un proceso para producir articulas que cumplen con los 
requerimientos establecidos por una especificación. Se puede medir con ta fórmula: Cp= 
(Llm. Superior Especificado - Llm. Inferior Especificado) / (6 x Sigma). Es necesario 
advertir que los Limites Especificados No son tos Limites de Control Estadistica, sino los 
Limites requeridos por una Especificación del producto o servicio. 

Causas Asignables de Yarlacl6n 
Son aquellas causas de variación de un proceso que no pertenecen al sistema habitual 
de causas aleatorias y que es necesario descubrir (asignar) y eliminar para restituir el 
proceso a su comportamiento normal. 

Causas No Asignables de Yarlacl6n 
Son un conjunto muy grande de causas, cada una de las cuáles provoca una pequeña 
variación en el proceso, y que aparecen en forma aleatoria. Forman un Sistema 
Constante de Causas Aleatorias, cada una de las cuáles es responsable de una 
pequeña porción de la variabilidad total. 

Certlflcacl6n 
Ver pagina No 14 

Circulo• de ta Calldad 
Grupos formados por un pequeño número de empleados (menos de 1 O) y su Supervisor, 
que tienen como objetivo estudiar y reflexionar para mejorar la Calidad de su trabajo. 

Conformidad 
Cumplimiento de requisito. (ISO 9000: 2000) 

Control de la Calidad 
Parte de la gestión de la calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de ta 
calidad. (ISO 9000: 2000) 

Costo de la no Calidad 
Costos asociados con ta provisión de productos o servicios de baja calidad. 

Defecto 
Incumplimiento de un requisito asociado a un uso previsto o especificado. (ISO 9000: 
2000) 

Diagrama de Causa-Efecto 
También se conoce como Diagrama de Espinas de Pescado. Herramienta para analizar 
la fluctuación de un proceso, desarrollada por Kaoru tshikawa. El diagrama ilustra tas 
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causas y subcausas que afectan a un proceso determinado y que producen un efecto 
(Sintoma). Es una de las Siete Herramientas de la Calidad. 

Diagrama de Dispersión 
Representación gráfica que permite analizar la relación entre dos variables. Se 
representan dos conjuntos de datos, en el eje X la variable independiente y en el eje Y la 
variable que se supone depende de la anterior. El gráfico puede mostrar o no posibles 
relaciones entre ambas variables. Es una de las Siete Herramientas de la Calidad. 

Diagrama de Pareto 
Herramienta gráfica en la cual se representa la frecuencia para un conjunto de causas 
ordenadas desde la más significativa hasta la menos significativa (Orden de frecuencia). 
Está vinculado con el Principio de Pareto, que sugiere que la mayor parte de los 
problemas de calidad provienen de solamente algunas pocas causas. Es una de las 
Siete Herramientas de la Calidad. 

Especificación 
Documento que establece los requisitos que un producto o servicio debe cumplir. (ISO 
8402) 

Evaluación de la Conformidad 
Ver pagina No 14 

Evidencia Objetiva 
Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo. (ISO 9000: 2000) 

Gestión de la Calidad 
Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización en lo relativo a la 
calidad. (ISO 9000: 2000) 

Gráfico de Control 
Gráfico con una linea limite superior y una linea limite inferior donde se representan los 
valores de alguna medición estadistica para una serie de muestras sucesivas. El gráfico 
incluye también una linea central que corresponde al valor medio de las observaciones. 
Es una de las Siete Herramientas de la Calidad. 

Histograma 
Representación gráfica de la distribución de un conjunto de observaciones en una serie 
de intervalos que cubre el rango de los valores. Generalmente, el número de 
observaciones en cada intervalo está representado por una columna de altura 
proporcional. Es una de las Siete Herramientas de la Calidad. 
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Inspección 
Evaluación de la conformidad por medio de la observación y dictamen, acompañada 
cuando sea apropiado por medición, ensayofprueba o comparación con patrones.OSO 
9000: 2000) 

ISO 
lnternational Organization for Standardization. 

ISO 9000 
Conjunto de Normas Internacionales de Estandarización sobre Gestión de la Calidad 
desarrollado para ayudar a las empresas a documentar efectivamente los elementos a 
ser implementados para mantener un eficiente Sistema de Calidad. Los estándares no 
son especificas para ninguna industria, producto o servicio. 

Las Siete Herramientas de la Calidad 
Herramientas de análisis que permiten estudiar los procesos con la finalidad de 
mejorarlos. Las siete herramientas son: Diagrama de Causa-Efecto, Planilla de 
Inspección, Gráfico de Control, Diagrama de Flujo, Histograma, Gráfico de Pareto y 
Diagrama de Dispersión. 

Lote 
Una cantidad definida de producto acumulada bajo condiciones que son consideradas 
uniformes para propósitos de muestreo. 

Manual de la Calidad 
Define el conjunto de la estructura, responsabilidades, actividades, recursos y 
procedimientos genéricos que una organización establece para llevar a cabo el Sistema 
de Gestión de la Calidad. El manual de calidad nos dice ¿Qué? y ¿Quién?; además 
sirve como referencia permanente en la implementación y mantenimiento del Sistema de 
Gestión de Calidad. 
Documento que especifica el sistema de gestión de la calidadºcie una organización. (ISO 
9000: 2000) 

Marketing 
Estudio o investigación de la forma de satisfacer mejor las necesidades de un grupo 
social a través del intercambio con beneficio para la supervivencia de la empresa. 

Mejora Continua 
Conducta por la cual se busca aumentar la calidad de productos, servicios o procesos, a 
través de progresos sucesivos sin limite de tiempo. 
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Mejora de la Calidad 
Parte de la gestión de la calidad a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos 
de la calidad. (ISO 9000: 2000) 

Muestreo Aleatorio 
Técnica de muestreo utilizada comúnmente por la cual las unidades que componen la 
muestra son seleccionadas de tal manera que todas las combinaciones de n unidades 
tienen la misma probabilidad de ser elegidas como muestra. 

No Conformidad 
Incumplimiento de un requisito. (ISO 9000: 2000) 

Norma 
Ver pagina No 11 

Normalización 
Ver pagina No 1 O 

Organización 
Conjunto de personas e instalaciones con una disposición de responsabilidades, 
autoridades y relaciones. (ISO 9000: 2000) 

Plan de la Calidad 
Documento que especifica qué procedimientos y recursos asociados deben aplicarse, 
quién debe aplicarlos y cuándo deben aplicarse a un proyecto, proceso, producto o 
contrato especifico. (ISO 9000. 2000) 

Planillas de Inspección 
Planilla diseñada por el usuario para registrar datos de un proceso y que permite 
visualizar con facilidad la distribución de las observaciones, permitiendo interpretar 
rápidamente los resultados. Es una de las Siete Herramientas de la Calidad. 

Planificación de la Calidad 
Parte de la gestión de la calidad enfocada al establecimiento de los objetivos de la 
calidad y a la especificación de los procesos operativos necesarios y de los recursos 
relacionados para cumplir los objetivos de calidad. (ISO 9000: 2000) 

Politlca de la Calidad 
Intenciones globales y orientación de una organización relativas a la calidad tal como se 
expresan formalmente por la alta dirección. (ISO 9000: 2000) 
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Procedimiento 
Forma especifica para lleva a cabo una actividad o un proceso. (ISO 9000. 2000) 
Proceso 
Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que Interactúan, las cuales 
transforman entradas en salidas. (ISO 9000: 2000) 

Producto 
Resultado de un proceso. (ISO 9000: 2000) 

Proveedor 
Organización o persona que proporciona un producto. (ISO 9000: 2000) 

Registro 
Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencias de actividades 
desempeñadas. (ISO 9000: 2000) 

Reproceso 
Acción tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con los requisitos. (ISO 
9000: 2000) 

Satistacci6n del Cliente 
Es el resultado de entregar un producto o servicio que cumple con los requerimientos 
del cliente. 

Sistema 
Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactúan. (ISO 9000: 2000) 

Trazabllidad 
Capacidad para seguir la historia, la aplicación o la localización de todo aquello que esta 
bajo consideración. (ISO 9000: 2000) 

Validaci6n 
Confirmación mediante suministro de evidencia objetiva de que sean cumplido los 
requisitos para una utilización o aplicación especifica prevista. (ISO 9000: 2000) 

Veriticaci6n 
Información mediante la aportación evidencia objetiva de que sean cumplido los 
requisitos especificados. (ISO 9000: 2000) 
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