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RETOS DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA
GESTION DE CALIDAD ISO 9000

OBJETIVO

Analizar los retos a los cuales se enfrenta una organizacion al implementar
un sistema de gestion de calidad ISO 9000. Como propuesta para la futura

implementacion en una empresa.

INTRODUCCION

Como parte del fendbmeno mundial de la globalizacion, se encuentra la
apertura de mercados y el incremento en el comercio internacional. Ninguna
organizacion que provea servicios o productos manufacturados se mantiene
al margen de este suceso, pues al aumentar los requisitos de calidad, se
vuelve imprescindible contar con un sistema de gestibn de calidad que
permita ser mas competitivos y entregar al cliente un producto que no solo

satisfaga, incluso que exceda sus expectativas.

La implantacion de un Sistema de Gestion Calidad (SGC) implica estructurar
una metodologia para cubrir paso a paso las diferentes etapas de la
implantacion, pero debe ser lo suficientemente flexible para adaptarla a
cualquier tipo de organizacion sin importar su tamafio, giro industrial o

producto/servicio ofrecido.

La ISO 9001 es una norma internacional que se aplica a los sistemas de
gestion de calidad y que se centra en todos los elementos de administracion
de calidad con los que una empresa debe contar para tener un sistema
efectivo que le permita administrar y mejorar la calidad de sus productos o

servicios. Los clientes se inclinan por los proveedores que cuentan con esta



acreditacion porque de este modo se aseguran de que la empresa
seleccionada disponga de un buen SGC. Se basa en ocho principios basicos

de la administracion de la calidad:

1. Enfoque al cliente 6. Mejora continua
2. Liderazgo 7. Enfoque basado en hechos
3. Participacion del personal para la toma de dediciones
4. Enfoque basado en 8. Relaciones mutuamente
procesos beneficiosas con el
5. Enfoque de sistema para la proveedor
gestion

Es importante destacar que el éxito en el mercado no solamente depende de
la calidad de los productos, sino también de las cuestiones financieras y de
comercializacién asociadas, y de lograr adaptarse a la competencia a través
de tener un enfoque hacia el cliente y el mercado teniendo la capacidad de
reaccionar hacia cambios del entorno con personal cada vez mas

comprometido.

En este trabajo se exponen algunos de los retos a los que se pueden
enfrentar las organizaciones en la implementacion de un SGC. Uno de los
mas trascendentales es el cambio de cultura en la cual el factor humano sea

el mas importante.



CAPITULO 1.
¢ QUE ES ISO 90007
1.1 ORIGEN Y EVOLUCION DEL CONCEPTO DE CALIDAD.

A lo largo de la historia se observa que desde sus inicios el hombre ha tenido
la necesidad de satisfacer sus requerimientos mas elementales para poder
subsistir, por lo que él mismo elaboraba sus productos, sin otro concepto de
calidad més que la de que aquel producto elaborado cumpliera con sus
necesidades béasicas. Con el paso del tiempo y dada la imposibilidad de
elaborar todos los productos que requeria, se empezaron a realizar trueques.
La poblacion fue aumentando y con esto las necesidades, con lo cual las
personas que desarrollaban los productos le daba el sello personal
caracteristico de acuerdo a su habilidad y experiencia y donde la calidad era
controlada por €l mismo, a un régimen rudimentario en el cual hacia
participes a otras personas de sus conocimientos y habilidades, pasando él
mismo de artesano a maestro. Es asi que se tienen los grupos de personas
orientadas por un maestro, el que asume la responsabilidad del disefio del
producto y la responsabilidad del proceso de trabajo.

Mas tarde, con la llegada de la revolucién industrial, los pequefios talleres se
convirtieron en pequefas fabricas de produccion masiva, se buscan métodos
de produccion en serie y se organiza el trabajo en formas mas completas,
con el consecuente aumento de trabajadores a los que se les asigna una
labor determinada, estén o no preparados para ejecutar dicha labor. Es
cuando comienzan a aparecer personas con la funciébn exclusiva de
inspeccionar la calidad de los productos, llamandolos inspectores de calidad,

iniciando la calidad por inspeccion. 2



Primera generacién: Control de Calidad por Inspeccién

Al ver los problemas suscitados en la produccién en serie, los empresarios
deciden centrar la calidad en la deteccion de los productos defectuosos y
establecer normas que debian cumplir los productos para salir a la venta. Por
primera vez se introducen los departamentos de control de calidad que, a
través de la inspeccién, examinan de cerca los productos terminados para
detectar sus defectos y errores y, asi, proceder a tomar las medidas
necesarias para tratar de evitar que el consumidor reciba productos
defectuosos.

Aqui calidad significa atender los efectos mas no la causa, a partir de un
enfoque de accion correctiva, cuya responsabilidad recae en los inspectores,
quiénes ademas de auxiliarse de la inspeccion visual, llegan a utilizar
instrumentos de medicion para efectuar comparaciones con estandares

preestablecidos. *©

Segunda generacion: Aseguramiento de la calidad

En 1924, Walter A. Shewhart de Bell Telephone Laboratories disefié una
grafica de estadisticas para controlar las variables de un producto, iniciando
asi la era del control estadistico de la calidad. Mas adelante, en esa misma
década, H. F. Dodge y H. G. Roming, de Bell Telephone Laboratories,
crearon el area de muestreos de aceptacion como sustituto de la inspeccién
al 100% del producto obtenido. En 1942 (2°.Guerra mundial) se hizo evidente
el reconocimiento al valor del control de calidad.

En 1946 se fundd la Sociedad Estadounidense de Control de Calidad
(American Society of Quality Control, ASQC), la que a través de
publicaciones, conferencias y cursos de capacitacion, promovio el uso de las
técnicas estadisticas para el control de la calidad en todo tipo de productos
ya fueran bienes o servicios.

George Edwards en 1946, define el control de calidad como cualquier

procedimiento, estadistico 0 no, que ayude a que las caracteristicas de un



producto sean menos variables y estén mas cercanas a las especificaciones
de disefio. Edwards concibe también el término aseguramiento de la
calidad, poniendo a la calidad como responsabilidad directa de la
administracion. La calidad no es accidental sino que es resultado de la
actividad de todas las partes que conforman a la empresa. Se aseguran las
materias primas desde el proveedor y se pasa de controlar el producto final a
controlar el proceso, determinando los puntos criticos de control, y los
operadores se convierten en los responsables de la calidad de la produccion.
El Dr. William Edwards Deming, quién aprendio los fundamentos de calidad
de Shewhart, en 1942 es contratado para aplicar el Control Estadistico en la
industria armamentista convirtiéndose cuatro afios mas tarde en socio y
fundador de la ASQC. Mas tarde en 1950, Deming contacté a la Union de
Cientificos e Ingenieros Japoneses (JUSE), y a través de ellos empez6 a
impartir una serie de conferencias a ingenieros japoneses sobre métodos
estadisticos y sobre la responsabilidad de la calidad de personal gerencial de
alto nivel, es asi que aparecen las siete herramientas del control estadistico

del proceso y el ciclo de planear, hacer, verificar y actuar. -

Tercera generacion: El Proceso de Calidad Total

El Dr. Joseph M. Juran visitd por primera vez Japon en 1954, contribuyo a
destacar el importante compromiso del area gerencial por el logro de la
calidad que después se adopto en todo el mundo.

Los 80's se distinguen por un esfuerzo para alcanzar la calidad en todos los
aspectos dentro de las organizaciones de negocios y servicios en los
Estados Unidos, incluyendo las areas de finanzas, ventas, personal,
mantenimiento, administracion, manufactura y servicios. La calidad se enfoca
ya al sistema como un todo y no exclusivamente a la linea de manufactura.
En esta generacion la calidad sufre un viraje al pasar de ser una herramienta
de control manejada por expertos a ser la estrategia de la empresa dirigida

por el grupo directivo y liderada por el Director General. En esta generacion



el proceso de calidad total se inicia y se termina con el cliente, donde se
busca un pleno conocimiento del mismo, de sus necesidades y requisitos y
del uso que le dara a los productos y servicios que le ofrece la empresa.

Se inicia el desarrollo del personal con enfoque de calidad y se instala el
trabajo en equipo en sus diferentes variantes y formas, como un medio de
hacer participar a los empleados en el proceso de calidad total. Se inicia el

desarrollo de proveedores. *®

Cuarta Generacion: Mejora del Proceso de Calidad total

En esta Generacion el factor humano juega un papel muy importante al
iniciar un proceso continuo de reduccién de costos al haber desarrollado
habilidades para trabajar en equipo y para la resolucién de problemas. La
empresa se da cuenta que tiene que desarrollar cerebros y generar su propio
conocimiento, pero de forma sistemética.

Al madurar el liderazgo de los jefes el trabajo en equipo se transforma de
grupos naturales de trabajo a equipos de mejora continua, dotando al
personal de medios formales para implementar mejoras en su propio trabajo.
Se inicia el desarrollo de proyectos interfuncionales que abarcan varias areas
de la empresa y se inicia el rompimiento de las barreras entre departamentos
de la misma empresa. La estructura de la empresa reduce sus niveles y se
invierte para dejar al cliente como el cenit de la piramide y convertir a cada
jefe en facilitador del trabajo del personal a su cargo. La brecha con el cliente
se reduce cada vez mas, al redisefiar los productos y servicios bajo sus
especificaciones.

La suma de los esfuerzos del personal y la optimizacion del proceso reditian
en una reduccion continua de costos que, junto con la reduccion de la brecha
con los clientes, traducida en ventas, refleja en conjunto una mejora en las

utilidades de la empresa.®
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PRINCIPALES EXPONENTES DE LA CALIDAD
ARMAND V. FEIGENBAUM

En 1949 se edita por primera vez en Estados Unidos un libro intitulado "Total
Quality Control", en donde introduce el concepto de calidad total.
Feigenbaum es uno de los pioneros del movimiento hacia la calidad y
productividad. Fue jefe de calidad de General Electric. Fue el primero en
afirmar que la calidad debe considerarse en todas las diferentes etapas del
proceso y no solo en la funciéon de manufactura. Sostiene que la contribucion
de la funcion de manufactura considerada de manera aislada, no es
suficiente para obtener productos de alta calidad, expresando lo siguiente:
"El principio fundamental del concepto de calidad total, asi como su
diferencia con otros conceptos, es que, para que sea de una efectividad
genuina, el control debe iniciar por la identificacién de los requerimientos de
la calidad del cliente y termine solamente cuando el producto que llega a sus
manos produzca un cliente satisfecho. El control de calidad total guia las
acciones coordinadas de personas, maquinas e informacion, para alcanzar
este objetivo. El primer principio que debe tomarse en cuenta es que la
calidad es “responsabilidad de todos".
Feigenbaum sostiene que el curso de los nuevos productos en una fabrica
pasa por etapas similares a lo que el llama el ciclo industrial. Considera tres
categorias de etapas:

e Control de nuevos diseios

e Control de materiales de insumo

e Control del producto o del proceso.®
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WILLIAM EDWARD DEMING

Deming naci6 el 14 de octubre de 1900, y recibe su doctorado como fisico
matematico por la Universidad de Wyoming en 1926, inicialmente su interés
principal fue la aplicacion de las técnicas estadisticas, introdujo en Japoén,
después de la Segunda Guerra Mundial, los métodos del control estadistico
de la calidad.

Conceptualiza y desarrolla el circulo Deming para la mejora (PHVA: planear,
hacer, verificar, actuar), mismo que considera los elementos basicos del
proceso administrativo, siempre consideré que el principal responsable del
funcionamiento del programa para la calidad era la direccion de la

organizacion, a través de técnicas administrativas. ©

Hacer

0>
<

Actuar

Planear Verificar

Fig. 1 Circulo Deming ( PHVA: planear, hacer, verificar,actuar)

Deming consider6 que la responsabilidad de la direccion se centraba en dos

areas principales:

a) Creacion de un clima laboral favorable para las mejoras de calidad.
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Destaca la importancia de lo que él llama motivacion intrinseca (autoestima y
responsabilidad individual por el trabajo realizado) en lugar de una
motivacion extrinseca (aceptacion de recompensas materiales por el trabajo

realizado).

b) Enfasis en los trabajadores en lugar de estructuras rigidas.
Considera que la mayoria de los errores que se presentan en las
organizaciones son causados o propiciados por la rigidez e imprecision de la

estructura organizacional mas que por el personal mismo.

Su propuesta de catorce puntos son la base para la transformacion, la
adopcion y la actuacion de la administracion se aplican tanto en las
pequefias como en las grandes organizaciones ya sean de servicios 0

dedicadas a la fabricacion de productos, estos se conocen como la filosofia

Deming para la calidad, y son:

1. Crear constancia en el propésito de
mejorar el producto y el servicio.

2. Adoptar la nueva filosofia.

3. Detener la dependencia de la
inspeccion masiva.

4. Finalizar la préactica de otorgar
negocios solo por el patron precio.

5. Mejorar constantemente y para
siempre el sistema de produccion y de
servicio.

6. Instituir el entrenamiento.

7. Instituir el liderazgo.

8. Eliminar el temor.

9. Romper las barreras entre las

areas.

10. Eliminar las consignas, las
exhortaciones y las metas para medir
la fuerza de trabajo, cero defecto y
nuevos niveles de productividad.

11. Eliminar las cuotas numéricas.
12. Eliminar las barreras que privan el
orgullo del trabajo realizado con
calidad.

13. Implantar un programa vigoroso
de educacién y adiestramiento.

14. Iniciar la accién para logra la

transformacion. ©®
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JOSEPH M. JURAN

Abogado de profesion orientado a la estadistica de costos de la "no calidad".
Juran basa su teoria acerca de la calidad a partir de las observaciones
hechas a los

Japoneses y sus estrategias utilizadas, las cuales incluian:

» Ocupacion de la alta direccion

» Formacién para todas las funciones y en todos los niveles

* Mejora de la calidad a un ritmo continuo y revolucionario

* Participacion de la mano de obra a través de los circulos de control de

calidad

La gestion de la calidad se hace por medio del uso de los procesos llamado

trilogia de Juran. ©

Planeacion

Mejora Control

Fig. 2 Trilogia de Juran

KAORU ISHIKAWA

Obtiene su grado de quimica aplicada en la Universidad de Tokio en marzo
de 1939. Ishikawa esta considerando en Japon como el principal precursor
de la Administracion de la Calidad Total. Se inspir0 en los trabajos de
Deming y Juran y, en menor grado de Feigenbaum. Es muy admirado por las

siguientes contribuciones:
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1. Circulos de Control de Calidad (CCC).
2. Diagrama de espina pescado, de causa-efecto o de Ishikawa,

Analiza el proceso dentro de lo que el denomina "El Circulo de Control", que

tiene relacion con el Ciclo PHVA de Deming. Para él los pasos son:

1. Determinar metas y objetivos. 4. Realizar el trabajo.

2. Determinar meétodos para 5. Verificar los efectos de la
alcanzar las metas. realizacion.

3. Dar educacion y capacitacion. 6. Emprender la accion apropiada.

PHILIP B. CROSBY

Crosby desempenié las funciones de vicepresidente corporativo de calidad en
ITT y es el fundador del colegio Crosby de Calidad. Es también el autor de
muchos libros, entre los que se puede citar "La Calidad es gratis: El arte de
asegurarse de la calidad". La idea esencial del movimiento de calidad de
Crosby es la prevencion. Sostiene que la calidad es gratis. Sus costos solo
estan relacionados con los diversos obstaculos que impiden que los

operarios la tengan desde primera vez. ©®

Los pasos que concibe para el mejoramiento son:

1. Compromiso de la direccién. 7. Planear el dia "cero defectos".

2. Equipo para el mejoramiento de 8. Educacion al personal.

la calidad. 9. Dia "cero defectos".

3. Medicién. 10. Fijar metas.

4. Evaluacion del costo de la 11. Eliminar las causas del error.
calidad. 12. Reconocimientos.

5. Crear conciencia. 13. Consejos de Calidad.

6. Acciodn correctiva. 14. Repetir todo el proceso.

15



1.2 ¢, COMO SURGE ISO 90007
1.2.1 HISTORIA

La estandarizacion internacional comenzé en el campo electromecénico. El
trabajo pionero en otras &reas fue efectuado por la Federacién Internacional
de Asociaciones Nacionales de Estandarizacion (ISA), establecida en 1926.
El énfasis de SIA recay6 grandemente en la ingenieria electromecanica, las

actividades de SIA cesaron en 1942, debido a la segunda Guerra Mundial.

Posteriormente a una reunién en Londres en 1946, delegados de 25 paises
decidieron crear una nueva organizacion internacional “cuyo objetivo seria el
de facilitar la coordinacion internacional y la unificacion de estandares
industriales” iniciando funciones con el nombre de Organizacién Internacional
de Estandares (ISO, por sus siglas en ingles International Organization for
Standardization) el 23 de Febrero de 1947. Su oficina central se encuentra
en Ginebra, Suiza y esta conformada en la actualidad por mas de 110

miembros.

Su trabajo se desarrolla en comités y grupos técnicos de trabajo, que estan
formados por personal de los paises miembros. El comité ISO TC-176 es

quien desarrolla las normas del sistema de calidad.

ISO detecto la necesidad de estandarizar los conceptos de calidad a nivel
internacional, debido a la diversidad de interpretacién de los principales
términos sobre calidad. Términos como administracion por calidad, control de
calidad, aseguramiento de calidad, politicas de calidad, calidad total, etc.,
tenian diferentes significados de pais a pais, en el mismo pais y aun dentro
de industrias similares. Pero ademas, la tendencia mundial a enfocarse hacia
la calidad, dio como resultado la proliferacion de organizaciones que dieron

lineamientos propios para el mismo tema. No obstante habia cierta similitud
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entre muchos estandares emitidos, pero en general no habia mucha

concordancia entre ellos. ¢?

Las normas ISO son analizadas periédicamente para decidir si necesitan ser
confirmadas, revisadas o canceladas. El propdsito es asegurar que las
mismas tomen en cuenta los desarrollos tecnolégicos y de mercado, y que

sean representativas del estado de la ciencia y la tecnologia.

El comité 1ISO TC-176 desarrollo los estandares de la serie ISO 9000
“QUALITY ASSURANCE SYSTEMS” publicados en 1987. Estos estandares
no son especificos ni para un determinado producto, ni dirigido a un tipo de
industria particular. Las normas de la serie ISO 9000 definen los elementos
del sistema de calidad que deberan desarrollarse e instrumentarse, pero no

abarcan los métodos o formas para instrumentarlas.

La serie ISO 9000 consistia en: guias para seleccion y uso (ISO 9000), guias
para la puesta en marcha (ISO 9004) y los tres sistemas de normas de
calidad (ISO 9001, 9002 y 9003).

ISO 9001: Sistemas de Calidad- Modelo para el Aseguramiento de la Calidad

en el Disefio, Desarrollo, Produccion, Instalacion y el Servicio.

ISO 9002: Sistemas de Calidad- Modelo para el Aseguramiento de la

Calidad en la Produccion, Instalacion y el Servicio.

ISO 9003: Sistemas de Calidad- Modelo para el Aseguramiento de la

Calidad en la Inspeccién y prueba final.

En 1994 se aprobaron nuevas normas de la serie y se modificd en parte la

estructura de las existentes.

La Norma Internacional, 1ISO 9001 (version 2000), fue preparada por el
Comité Técnico ISO TC-176, Gestion y Aseguramiento de la Calidad,
Subcomité SC 2. Sistema de la Calidad. ¢

17



Esta tercera edicién de la Norma ISO 9001 anula y remplaza la segunda
edicion (1SO9000:1994); asi como a las Normas 1S09002:1994 e

ISO9003:1994. Esta constituye la revision técnica de estos documentos.
1.2.2 FAMILIA ISO 9000:2000

Hoy en dia ISO es una familia de tres normas: ISO 9000:2000. ISO
9001:2000 e ISO 9004:2000

ISO 9000:2000 Sistemas de Calidad - Fundamentos y Vocabulario

Esta norma contiene las definiciones de los términos empleados en la
Gestion de Calidad e informaciéon sobre algunos de los elementos
fundamentales referenciados en otros estandares de ISO 9000:2000. Su
aplicacion es mas extensa que su antecesora, pues ahora considera los
procesos, la satisfaccion del cliente y la mejora continua como su columna

vertebral.

La norma pretende proveer aquellos elementos que se emplean en la serie
ISO 9000 con un nivel de conocimientos apropiados, proporcionando
explicaciones claras sobre los términos y elementos referidos en la Gestion
de Calidad.

1. Fundamentos

Contiene las guias de algunos de los requisitos de 1SO 9000. Algunos de los

requisitos son:

- Raz6n de la Gestion de - Documentacion.
Sistema de Calidad. - Funcibn de las técnicas
- Enfoque a procesos. estadisticas.

- Politica y Objetivos de
Calidad.

- Papel de la Alta Direccion.

18



2. Vocabulario.

Esta seccion contiene los términos y definiciones, no definidos en otra parte
dentro de la estructura de la norma, asi como términos que tienen un
especial significado en la Gestion de Calidad. Las definiciones estan
redactadas de tal forma que un término pueda ser remplazado por su

definicion dentro de otras definiciones.
La norma 1SO 9000:2000 no es certificable. @

ISO 9004 Sistemas de Gestion de Calidad- Guia sobre mejoras del

Desempeifio.

Proporciona orientacion sobre un rango mas amplio de objetivos de un SGC
que la norma ISO 9001, especialmente para la mejora continua del
desempefio y de la eficiencia global de la organizacion, asi como de su
eficacia. Se recomienda como una guia para aquellas organizaciones cuya
alta direccion desee ir mas alla de los requisitos de la norma ISO9001,

persiguiendo la mejora continua del desempeiio.

Sin embargo, no tiene la intencion de ser utilizada con fines contractuales o

de certificacion.

Las ediciones actuales de las normas ISO9001 e ISO 9004 se han
desarrollado como un coherente de normas para los SGC, las cuales han
sido disefiadas para complementarse entre si, pero que pueden utilizarse
igualmente como documentos independientes. Aunque las dos normas
tienen diferente objeto y campo de aplicacién, tienen una estructura similar

para facilitar su aplicacion como par coherente.
ISO 9001:2000 Sistema de Gestion de Calidad - Requisitos

Es la Unica que puede ser llevada a una certificacion, dentro de la familia ISO
9000.
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Especifica los requisitos para un sistema de gestion de calidad, cuando una

organizacion:

e Necesita demostrar su capacidad para proporcionar productos que

satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentos aplicables.

e Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la

aplicacion eficaz del sistema.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional 1SO9001:2000 son
genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las organizaciones sin

importar su tipo, tamafio y producto/servicio suministrado.

Se permiten exclusiones, solamente en la clausula 7, siempre y cuando tales
exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la Organizacién
para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del cliente y los

reglamentarios.

ISO 9001:2000
Estructura Organizativa de la norma

Seccién 1 - Alcance
Seccion 2 - Referencias normativas.

Seccion 3 - Términos y Definiciones.

Seccion 4 - Requisitos del Sistema.

Seccion 5 - Responsabilidades de la Direccién.
Seccion 6 - Gestién de Recursos.

Seccion 7 - Realizacion del Producto.
Seccidén 8 - Medicién, Analisis y Mejora.

Cuadrol. Estructura Organizativa de la norma: La norma ISO 9001 es
organizada en 8 secciones. Las secciones 4, 5, 6, 7 y 8 contienen los
requisitos para el (SGC). Las primeras 3 secciones de la norma (1, 2 y 3)
no contienen requisitos, éstos identifican el alcance, las definiciones y los
términos para la norma.
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Las versiones previas de la ISO9000 estaban basadas en una lista de
requisitos, que una organizacion estaba obligada a cumplir, si deseaba
solicitar la auditoria de cumplimiento con la norma para poder considerarse
una organizacion certificada. Se permitia una flexibilidad muy estrecha, y
esto causaba problemas a algunos tipos de organizaciones (tales como las
de servicio), que eran incapaces de cumplir con los requisitos de actividades
gue ellos no necesitaban desarrollar. Ahora, las nuevas normas solicitan a la
organizacion expresar lo que hace, identificar los procesos que utiliza, y
luego demostrar como su sistema de calidad funciona efectivamente.
También, permite mucha mayor flexibilidad en la manera que los requisitos
pueden ser aplicados en los diferentes tipos de organizaciones. Cuando un o
varios requisitos de esta norma no se puedan aplicar debido a la naturaleza
de la organizacion y de su producto, pueden considerarse para su exclusion

(siempre y cuando corresponda a la clausula 7).

La version 2000 es una norma de “Gestion de Calidad”, no solamente de
“‘Aseguramiento de Calidad”. Con la versién de 1994 el enfoque era mucho
mas a la “revision del contrato” y en el cumplimiento de los requisitos del
producto (la perspectiva de “aseguramiento de la calidad”). Ahora, la
organizacion es requerida para observar todos los aspectos de su operacion
gue puedan impactar en la “satisfaccién del cliente” esto requiere observar a
sus procesos de soporte, asi como los procesos de produccion del producto;
busca oportunidades de “mejora continua” de sus productos, sus procesos y

su sistema de Gestion de Calidad. ®
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PRINCIPALES CAMBIOS

Cambios estructurales

Estructura de las familias

ISO 9000

En la version 1994 existian tres modelos: 1SO 9001,
ISO 9002 e ISO 9003, que ahora se unen en un solo
modelo 1SO 9001.

Relevancia del alcance del
SGC

Todos los requisitos de esta Norma Internacional
ISO9001:2000 son genéricos y se pretende que sean
aplicables a todas las organizaciones sin importar su
tipo, tamafio y producto suministrado.

Vocabulario

Debido a que la forma en la cual fueron escritas las
normas ISO 9000, en la version de 1994, estaba
orientada hacia la manufactura, la revision 2000
considerod la aplicacion de un lenguaje que fuera mas
facil de entender para todo tipo de organizaciones, y
proporcionar asi, los elementos para su faclil
aplicacion en las empresas pequefias y medianas.

Estructura de la norma

Ver anexo

Cambios de contenido

Gestidén por proceso
Enfoque al cliente

Mejora continua.

Con la version de 1994 el enfoque era mucho mas a
la “revision del contrato” y en el cumplimiento de los
requisitos del producto. Ahora la 1SO9001:2000
promueve la importancia para que una organizacion
identifique, ejecute, maneje y mejore continuamente
la eficacia de sus procesos que son necesarios para
gue el SGC vy las interacciones de estos procesos
alcancen los objetivos de la organizacion.

Menores exigencias
documentales

Con este enfoque, se requiere menos burocracia y
esto se refleja en la reducciéon de requisitos de
documentacion en la ISO 9001:2000.

La version 2000 identifica sélo seis puntos en los que
es necesario un procedimiento documentado. La
organizacion determinard qué otros procedimientos
son necesarios para controlar sus procesos. Se trata
de un cambio con respecto al sistema de 1994, que
exigia procedimientos para las 20 clausulas.

Cuadro 2. Principales cambios estructurales en la norma 1SO 9000
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CAPITULO 2

IMPLEMENTACION PARA ORGANIZACIONES QUE NO
CUENTAN CON UN SISTEMA DE CALIDAD

Para lograr los mejores resultados en el proceso de implementacion del
sistema de calidad, es muy importante familiarizarse con los ocho principios
bésicos de la calidad, asi como hacer una revision exhaustiva de las normas

de la version 2000 y de la literatura disponible.

/’

Etapal Definir el alcance

e FEtapall Diagnostico
Metodologia de la

implementacion de un < e FEtapa lll Planeacion
SGC bajo los requisitos

de ISO 9001:2000  EtapalV Desarrollo

e FEtapaV Implantacion

e Etapa VI Evaluacién

Definir el Alcance: -Establecer requerimientos del cliente
-¢ Por que se desea ISO?

Diagnostico: Evaluar de manera sistematica a la organizacion, para
establecer el grado de interacciéon de los departamentos, estad dirigido a
entender la operacion de toda la organizacion e ir de lo general a lo

particular.

El mejor programa de trabajo es el que desarrolla la propia organizacion con
base en sus necesidades especificas después de haber realizado el
diagnostico, debido a que en muchas organizaciones pueden contar ya con

algunos requisitos, pues la norma solicita cuestiones que, en muchos casos,
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ya existen, por ejemplo: los procedimientos, la estructura organizacional de la

capacitacion del personal, etc.

Desarrollo:

Identificacion de la Organizacion: Identificacion de la estructura
organizacional de la empresa, de las instalaciones, de los

productos y/o servicios, asi como de sus clientes y proveedores.

Identificacion de los procesos: Que se realizan dentro de la
organizacién para el desarrollo de los productos y/o servicios. La
identificacion de los procesos deberia iniciar con un analisis de
cuales son los que existen en la organizacion. Este andlisis incluye,
tanto los procesos internos, como los externos, principalmente si
introducimos a la organizacion elementos o servicios que afectan la
calidad del producto, como puede ser el disefio del mismo, el

servicio de calibracion, el servicio de auditoria, etc.

Revisiébn documental: evaluacion y analisis de la documentacion

existente en la organizacion.

La documentacion del Sistema de Gestion de Calidad debe incluir:

o Una politica de calidad documentada.

o El manual de calidad.

e Los procedimientos documentados.

o Los documentos identificados como necesarios para una
eficaz planificacion, operacion y control de nuestros
procesos.

e Los registros de calidad.
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Mapeo de procesos: Identificar las rutas y acciones que se realizan
en los procesos Administrativos y operativos, asi como identificar la

interaccion de los mismos, en lo posible con diagramas de flujo.

Evaluacion de los procesos: Identificacion de las entradas y
salidas, clientes y proveedores, asi como la identificacion de las

actividades que agregan valor al mismo.

Planeacion: Definir y planificar las actividades y responsables que estaran

involucrados en el desarrollo e implementacion de SGC. Asi como la

asignacion de los recursos necesarios para el mismo fin. La plantacion debe

asegurar la integridad del sistema y su control cuando existan cambios. Es

aconsejable que, como resultado de la plantacion de la calidad, exista

evidencia documental de que ha sido llevada a cabo, podria quedar incluida

dentro del manual de calidad o en otro documento por separado.

Desarrollo:

Alcance del sistema: definicion de las areas, productos, y/o

servicios que estaran dentro del alcance del sistema.

Duracion del proyecto: definicion de las actividades a realizar para
el desarrollo del proyecto con las fechas de inicio y término de las

mismas.

Personal responsable: definicibn del personal que estara
involucrado en el desarrollo del sistema. En este punto se

desarrollara la matriz elemento-area (matriz de responsabilidades).

Comité de calidad. Definicion del personal que formara parte del
comité de calidad que apoyara a el desarrollo e implementacion de

del sistema. La alta direccion debera designar al (los)
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representante(s) de la direccién que es (son) responsable(s) de
asegurar que el sistema es implantado y mantenido de acuerdo
con los requisitos requeridos por la organizacion. Sus

responsabilidades son:

e Servir como punto de enlace entre el personal y la alta

direccion.

e Asegurar que los procesos del sistema de calidad sean

establecidos y mantenidos.

e Informar a la alta direcciébn sobre el desempefio del

sistema y las acciones requeridas.

e Promover el compromiso de la organizaciéon para cumplir

con los requisitos del cliente.

Politica y Objetivos de Calidad: definicion y declaracion de la
politica y objetivos de calidad de la organizacion.

La politica de calidad debe ser el resultado de un andlisis de los
planes de nuestros clientes, analizando el valor agregado que
podemos ofrecer a su cadena productiva, y basandose en sus
requisitos. Es decir, tiene que cumplir con el enfoque hacia el
cliente e incluir el compromiso a la mejora continua. También debe
expresar el compromiso hacia los propios empleados de la

organizacion.

Los objetivos de calidad se desarrollan de tal manera que estén
conectados con la politica de calidad, deben ser medibles. La
mejor manera de medir los objetivos es a través de la creacion de

de un sistema de indicadores, que se crean desde los niveles
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operativos, hasta tener un nivel concentrado que sirva a la alta

direccion para la toma de decisiones.

Es importante que haya una difusion y comprension de la politica
de calidad, la mision y la vision, de tal forma que se obtenga el

compromiso de los integrantes de todos los niveles de la empresa.

e Alcance de la documentacion: Definicion de la documentacion que

se desarrollara para el sistema de gestion.

Capacitacion: impartir los conocimientos necesarios al personal para el

buen desarrollo e implementacién del SGC.
Desarrollo:

e Introduccion al Sistema de Gestion: Fundamentos sobre los

sistemas de gestion.

e Interpretacion de la 1ISO: Imparticion sobre los requisitos de
la norma en cuestion, asi como el uso y aplicacién de la

misma.

e Taller documental: Imparticion de los conocimientos
requeridos para el desarrollo de la documentacién del
sistema de gestion.

e Sensibilizacion del personal: Asegurar que el personal esté
consiente de la importancia de cumplir con la politica de

calidad y de los procedimientos del sistema de gestion.

e Herramientas de mejora: imparticion de los conocimientos
para correccidon y mejora de los procesos, asi como para

medir la satisfacciéon del cliente.
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e Auditores internos: Imparticion de los conocimientos
necesarios para evaluar el cumplimiento del SGC con lo

planeado y con la norma de referencia.

Desarrollo: definir y desarrollar la estructura documental que sustentara el

sistema de gestion.

Desarrollo.

Plan de calidad: Documentacién de la ruta, actividades, recursos y
personal responsable del cumplimiento de los procesos para la

calidad (descripcion del sistema).

Manual de calidad: Desarrollo del manual de calidad, en el cual se
describe el alcance del sistema, la estructura de la organizacion y
la manera en que se da cumplimiento a la norma en cuestion
(1S09001:2000).

Procedimientos maestros: desarrollo de los procedimiento que

exige la norma:

Procedimiento de control de documentos, se definen cuales

documentos afectan la calidad del producto.

e Procedimiento de control de registros de calidad, se definen las
evidencias de los resultados de los procesos.

e Procedimiento de control de las no conformidades, se logra, a
través de los registros de calidad, la deteccion y correccion de

defectos.

e Procedimiento de acciones correctivas, para lograr la no

recurrencia de defectos.
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e Procedimiento de acciones preventivas, se detectan las causas

de las no conformidades potenciales para evitar su ocurrencia.
e Procedimiento de auditorias internas.

Procedimientos operativos: desarrollo de los procedimientos
operativos que se requieren para los procesos productivos de la

organizacién, asi como las instrucciones de trabajo requeridas.

Formatos y registros: Elaboracion de los documentos que
evidenciaran el cumplimiento de los procesos y del sistema de

gestion.

Indicadores de desempefio. Desarrollo y documentacién de las
actividades de monitoreo y medicion del desempefio de los
procesos y del sistema de gestion.

Implantacién: Difundir e implementar la documentacion y procesos que

componen el SGC, asi como dar mantenimiento al mismo.

Desarrollo:

Difusion del sistema: dar a conocer a toda la organizacién el

sistema de gestion, asi como el alcance del mismo.

Difusién del manual de calidad: dar a conocer a todo el personal,

que es el manual de calidad y el contenido del mismo.

Difusion e implantacion de los procedimientos Maestros: dar a
conocer al personal involucrado en el sistema de gestion, los

procedimientos maestros, asi como la implantacion de los mismos.
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e Difusion e implantacion de los documentos Operativos: dar a
conocer a las areas y al personal operativo, los documentos
(procedimientos e instructivos) que aplican en sus éareas y

operaciones, asi como la puesta en operacion de los mismos.

e Mantenimiento del sistema. Monitoreo y verificacion del
cumplimiento del sistema de gestion y como se encuentra

documentado.

Evaluacion: Determinar si el SGC ha sido implantado correctamente y se

mantiene con eficacia, de acuerdo a lo planeado y a la norma ISO 9001:2000

Desarrollo.

e Auditoria interna. Evaluaciéon del SGC de forma interna para
verificar si éste esta de acuerdo a lo planeado y si cumple con la
norma 1SO 9001:2000.

e Acciones correctivas y preventivas: correccibn de las no
conformidades durante la auditoria interna y desarrollar acciones

preventivas.

¢ Revision gerencial: Revision del SGC por parte de la alta direccion

para asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia continua.

e Pre-auditoria Organismo: Pre-validacién del SGC por parte del

organismo certificador.

e Auditoria certificacion: Evaluacion del sistema de gestidén por parte
del organismo certificador. Elaboracion de un plan de acciones
para corregir las no conformidades detectadas durante la

certificacion (si las hubiera). @7
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CAPITULO 3

PRINCIPALES RETOS DE LA IMPLEMENTACION DE UN SGC

1ISO 9000

Para poder implementar un SGC es indispensable obtener el compromiso de

todos los miembros de la organizacién (crear una conciencia colectiva). Para

lo cual es necesario crear una cultura en la que:

El personal sea el factor mas importante y no un simple

elemento mas.

Predomine la confianza, la comunicacion, la responsabilidad y

el trabajo en equipo.

El jefe no manda sino que dirige, ayuda, forma y desarrolla;
creando una relacion entre “socios” o “colegas” mas que entre
jefe y empleados; estableciendo un ambiente de confianza el
cual brinda la oportunidad de crecimiento y mejora. (Liderazgo)

La eficacia no sélo sea cuestion de esfuerzo, conocimiento y
experiencia sino que también sea cuestién de actitud, habitos y

autodisciplina.

Se permita a los empleados trabajar con autonomia y

responsabilidad.

La implementaciéon del SGC implica compromiso y responsabilidad de

la direccion.

El papel de la direccion en la gestion de calidad es muy importante; es la

primera que debe estar totalmente involucrada y comprometida en la

implementacion del SGC.
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Debe estar totalmente convencida de que ISO 9000 es un vehiculo para
lograr la satisfaccion del cliente, brindando una estructura para trabajar con

disciplina y mejora continua.

Actividades que debe realizar la direccion de la empresa en cuanto a calidad

se refiere:

Participar en la elaboracion y aplicacion de la vision, mision y politica

de calidad.

e Participar en el establecimiento y despliegue de los objetivos de
calidad.

e Proporcionar los recursos necesarios y manejar abiertamente la
informacién en un ambiente de honestidad.

e Realizar el seguimiento de calidad.

e Reconocer los logros obtenidos con la implementacion del SGC.

e Motivar al personal en la participacion de la implementacion del SGC.

Estas actividades implican compromiso y esfuerzo que no debe percibirse
como un aumento de trabajo, sino como una adecuada administracion de la
empresa.

Es necesario ser conscientes de los esfuerzos que llevara vencer la
resistencia al cambio. Por otro lado, los directivos tienen que dedicar tiempo
y recursos, orientar la gestion administrativa, aceptar todos los conceptos y
principios tales como: el trabajo en equipo, nuevos estilos de liderazgo, tener

una definicion clara de calidad.
El desafi6 mas importante es lograr que el personal se comprometa; para

vencer este reto es necesario que la direccién tenga formacion de lider, que

sea capaz de crear y promover sistematicamente en todo el personal, la
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honestidad, confianza, participaciébn, comunicacién, responsabilidad y ética
laboral; todo ello en beneficio de la empresa, de su personal y del cliente.

La funcion primordial del lider es ser el propagador de una cultura de
crecimiento y motivacion; debe ser sensible y conocedor de las expectativas
de su personal, ser acorde con lo que se espera de él y crecer
conjuntamente, es el respaldo del equipo, el que fortalece a las personas
para que desarrollen sus inquietudes, iniciativas y creatividad, es el artesano
de la creacion de un espiritu de pertenencia que une a los colaboradores.

Para lograr que los directores tengan formacion de lider, no basta con sélo
asistir a un seminario de 15 o 20 horas, sino que es necesario tener un
estudio metodoldgico sistematico y practico sobre los principios de liderazgo

y motivacion. @

Los aspectos mas importantes que deben de tomar en cuenta los lideres

para crear esta nueva cultura son:

e La comunicacion.

e El trabajo en equipo.

( ., Ry
Formacion y capacitacion.

e La motivacion {

| Empowerment.
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COMUNICACION.

Es necesario generar y asegurar canales de comunicacion interpersonales e
interdepartamentales, que conlleven a la formacion de vinculos laborales y
afectivos estables en el tiempo. La comunicacion favorecerd rotundamente
en el avance de la implementacion del SGC, ya que es un elemento que
afecta de manera relevante a las personas, al influir en su motivacion,

actitudes y comportamiento.

La comunicacion dentro de la empresa debe estar al alcance de todos y ser
fluida (contacto directo, reuniones, publicaciones internas, tablon de
anuncios, servicio de informacion interna que canalice quejas y sugerencias,

etc.)

Si no hay una buena comunicacion, las personas no querran involucrase en
las actividades que conlleva la calidad y nunca seran consientes de los
beneficios que se pueden obtener en la medida en que se avanza hacia la
calidad y solo se concebira la calidad como una carga administrativa que lo

Unico que importa son problemas y mas trabajo. ¢

TRABAJO EN EQUIPO.

Es necesario crear una cultura con espiritu de equipo, esto ayuda y facilita la
motivacion de las personas para alcanzar los objetivos de mejora.

El trabajo en equipo fortalece las decisiones, consigue el efecto de sinergia y
genera el compromiso de todos para cumplir con los objetivos, es decir,
responsabilidad.

Se debe estipular la generacién de nuevas ideas al tiempo que la creatividad

se aproveche para la mejora continua y la solucion eficaz de los problemas.
(5.6)
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REGLAS BASICAS PARA EL BUEN FUNCIONAMIENTO DE UN EQUIPO

e Promover la participacion.

e Asignar responsabilidades en forma equitativa.
e Buscar el consenso en las decisiones.

e Compartir objetivos.

e Evitar competir entre los miembros del equipo.

e Aceptar la critica y debatir.

MOTIVACION

La motivacion es el conjunto de fuerzas internas y externas que hacen que
un empleado elija un curso de accion y se conduzca de ciertas maneras,

estas conductas se dirigiran al logro de una meta.

La motivacibn del trabajo es una combinacién compleja de fuerzas
psicoldgicas dentro de cada persona y los empleados tienen un interés vital

en tres elementos:

e Direccién y enfoque de la conducta. (confiabilidad, creatividad, sentido
de ayuda y oportunidades).
¢ Nivel del esfuerzo aportado. (contraer un compromiso pleno).

e Persistencia de la conducta. (mantener el esfuerzo).

Los empleados estdn mas motivados cuando tienen metas claras que

alcanzar.
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La motivacién requiere también descubrir y comprender los impulsos y
necesidades de los empleados. Deben reforzarse los actos positivos que
realizan para la organizacion, como crear satisfaccion del cliente.

Motivacion de logro: es un impulso que estimula a algunas personas para
que persigan y alcancen sus metas. El logro es visto como algo importante
principalmente por si mismo, no solo por las recompensas que lo
acompafan. Las personas con alto impulso de logro asumen la
responsabilidad de sus acciones y resultados, controlan su destino, buscan
una retroalimentacion y les gusta ser parte de un esfuerzo individual o
colectivo para alcanzar una meta.

La gente orientada hacia el logro trabaja mas duro cuando sus jefes les

proporcionan una evaluacion detallada de su conducta laboral.

Motivacion de afiliacion: es un impulso para relacionarse socialmente con
las personas. La gente orientada hacia la afiliacion trabaja mejor cuando se
les elogia por sus actitudes favorables y su cooperacién. Los que estan
motivados por la afiliacion tienden a elegir amigos y personas agradables.

Los administradores orientados hacia la afiliacion pueden tener problemas
para asignar tareas complejas, dirigir las actividades de trabajo y vigilar la

eficacia de las labores.

Motivacion de poder: es un impulso para influir en la gente, asumir el
control y cambiar situaciones. Las personas motivadas por el poder desean
causar un gran efecto en sus organizaciones, y estan dispuestas a asumir
riesgos con ese proposito. Una vez que obtienen el poder pueden usarlo con
fines constructivos o destructivos.

La gente motivada por el poder puede se excelente administradora, si sus

impulsos los inclinan a obtener poder institucional y no poder personal.
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El conocimiento de las diferencias entre los tres impulsos motivadores
requiere que la direccion tengan una vision amplia y entienda las actitudes
laborales de cada empleado. Pueden tratar a cada empleado en forma
diferente, de acuerdo con el impulso motivador mas fuerte que se identifique
en cada uno de ellos. La observacion directa de la conducta es uno de los

mejores métodos para determinar a que estimulo van a responder.

Empowerment.

Empowerment significa delegar y confiar en todas las personas de la
organizacion y conferirles el sentimiento de que son duefios de su propio
trabajo olvidando las estructuras piramidales, donde la toma de decisiones se

hacia solo en los altos niveles de la organizacion.
Beneficios del empowerment

o Mejora de la satisfaccion y motivacion.

e Aumenta la responsabilidad y compromiso.
e Mejora de la creatividad.

o Adaptacion al cambio.

e Aumento de la comunicacion.

e Incrementa el entusiasmo y una actitud positiva.

El empowerment comprende la delegacién, la automotivacién, el desarrollo
integral y la creatividad del personal a todos los niveles. En este sentido la
busqueda de estrategias y modelos de mayor participacion del personal en
los procesos de creatividad, innovacion y toma de decisiones. El
empowerment significa también integrar a la organizacion con base a grupos
autodirigidos, organizaciones moleculares y grupos que se autopotencializan
y tienen delegada una importante funcion.

El tradicional modelo de jefe controlador y los empleados controlados, ya no

funciona, es preciso pasar de una mentalidad de mando y control, a un
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ambiente de responsabilidad, apoyo y delegacion. Los principios generales
de nuevo modelo de empowerment son: compartir informacion con todos,
crear autonomia, capacitar, sustituir la jerarquia por trabajo en equipo, lograr
tener una vision compartida.

Formacion y capacitacion

La formacion es uno de los principales impulsos para el cambio interiorizado
de comportamientos, siendo esta la razén de su influencia como catalizador

del cambio cultural.

Los objetivos de la formacién y capacitacion son los siguientes:

e Ajustar las competencias de las personas al mantenimiento y
desarrollo de ventajas competitivas.

e Transmitir entusiasmo y desencadenar el cambio de actitudes de la
persona.

e Sensibilizar, motivar y prepararse para el cambio consecuencia de la
nueva estrategia de gestion de calidad.

e Reducir la resistencia al cambio.

e Que el personal se sensibilice por la conveniencia de identificar las
necesidades y expectativas de su cliente (interno y externo).

e Potenciar aptitudes de las personas, fomentando su creatividad.

e Contribuir a establecer un efectivo canal de comunicacion, ya que
conceptos y principios de gestion se interpretan de manera
homogénea.

e Satisfacer uno de los factores permanentes de motivacion de la
persona en su entorno laboral: la necesidad de desarrollo personal y
profesional.

e Ser vehiculo de una posterior promocion o hacerse acreedor de una

mayor autonomia en su trabajo.
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e Reafirmar la misién y cultura de la empresa entre todos los miembros
(integracion).

e Sentar conceptos comunes en toda la organizacion.

e Dar a conocer la vision de la direccién, la situacion actual y comunicar
los objetivos estratégicos de la empresa.

e Potenciar la relacion humana y determinar pautas comunes de
comportamiento.

e Informar y practicar los procedimientos operativos y las normas y
estandares de calidad.

e Optimizar el desempefio de las personas, informandolas de lo que

seran capaces de hacer al finalizar la accién formativa.

La planificacién de la formacién es muy importante dentro del proceso de

mejora continua cuando:

e Se consigue que las personas se consideren responsables de su
propia formacion.

e La empresa pone a disposicion los recursos necesarios y apoya
activamente la imparticion de acciones formativas.

e La empresa considera la formacion como una inversion a medio plazo
y fuente de ventajas competitivas propias e intransferibles.

e Sea percibida como atractiva por los que la reciben a la contribucién a
su desarrollo integral.

e Se coloca a las personas dentro de un proceso de aprendizaje

permanente.

39



A veces no se consigue la participacion del personal porque:

e No se solicita.

¢ No se conocen los procesos de la empresa.

e Se desconoce los requerimientos del cliente.

e Faltan herramientas adecuadas para el andlisis y solucién de

problemas. 5
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CONCLUSION

El principal reto en la implementacion del SGC es el establecimiento
de una cultura, en el cual todo el personal se encuentre comprometido
con el cumplimiento de los objetivos de calidad, especialmente la
direccion; la cual debe tener formacién de lider. Una cultura en la que

el personal sea el factor mas importante.

Para vencer este reto es necesario crear vinculos de comunicacion,
estimular el trabajo en equipo, fomentar la motivacion a través del
empowerment y formacion entre otros. Satisfacer tales aspiraciones es
multiplicar el potencial de iniciativa y trabajo, ignorarlas es condenar al
personal a la rutina, al conformismo, al acomodo, situacion opuesta al

espiritu de la calidad.

El objetivo de implementar un SGC es satisfacer los requisitos del
cliente y esforzarse en exceder las expectativas para garantizar, a
largo plazo, la supervivencia, el crecimiento y la rentabilidad de una
organizaciéon optimizando su competitividad. Para implementar un
SGC con éxito es necesario realizar un diagnostico de la estructura
organizacional, y a partir de este se desarrolla la metodologia de

implementacion de acuerdo a sus necesidades.
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ANEXO

ESTRUCTURA DE LA NOM ISO 9001:2000

Revision de los requisitos

0 |Introduccion.
1 |Objetoy campo de aplicacion.
2 |Referencias normativas.
3 |Términos y definiciones.
4 | Sistema de Gestién de la Calidad.
4.1 |Requisitos generales.
4.2 | Requisitos de la documentacion.
4.2.1 | Generalidades.
4.2.2 | Manual de Calidad.
4.2.3 | Control de los documentos.
4.2.4 | Control de los registros.
5 |Responsabilidad de la direccion.
5.1 | Compromiso de la direccion.
5.2 | Enfoque al cliente.
5.3 | Politica de la calidad.
5.4 | Planeacion.
5.4.1 | Objetivos de la calidad.
Planificacién del Sistema de Gestion
5.4.2 | de Calidad.
Responsabilidad, autoridad y
5.5 | comunicacion.
5.5.1 | Responsabilidad y autoridad.
5.5.2 | Representante de la direccién.
5.5.3 | Comunicacion interna.
5.6 | Revision por la direccion.
5.6.1 | Generalidades.
5.6.2 | Informacién para la revision.
5.6.3 | Resultados de la revision.
6 | Gestion de los recursos.
6.1 | Provision de los recursos.
6.2 | Recursos humanos.
6.2.1 | Generalidades.
Competencia, toma de conciencia y
6.2.2 | formacion.
6.3 | Infraestructura.
6.4 | Ambiente de trabajo.
7 | Realizacién del producto.
Planificacién de la realizacién del
7.1 |producto.
7.2 | Procesos relacionados con el cliente.
Determinacion de los requisitos
7.2.1 | relacionados con el producto.

7.2.2 |relacionados con el producto.
7.2.3 | Comunicacién con el cliente.
7.3 | Disefio y desarrollo.
7.3.1 | Planeacion del disefio y desarrollo.
Elementos de entrada para el
7.3.2 | disefio y desarrollo.
7.3.3 | Resultados del disefio y desarrollo.
7.3.4 | Revision del disefio y desarrollo
7.3.5 | Verificacién del disefio y desarrollo.
7.3.6 | Validacion del disefio y desarrollo.
7.3.7 | Control de los cambios.
7.4 | Compras.
7.4.1 | Proceso de compras.
7.4.2 |Informacién de las compras.
Verificacién de los productos
7.4.3 | comprados.
Produccion y prestacion del
7.5 |servicio.
Control de la produccién y
7.5.1 |prestacion del servicio.
Validacién de los procesos de la
produccion y de la prestacién del
7.5.2 |servicio.
7.5.3 | ldentificacion y trazabilidad.
7.5.4 | Propiedad del cliente.
7.5.5 | Preservacion del producto.
Control de los dispositivos de
7.6 | seguimiento y de medicién.
8 Medicion, andlisis y mejora.
8.1 | Generalidades.
8.2 | Seguimiento y medicién.
8.2.1 | Satisfaccion del cliente.
8.2.2 | Auditoria Interna.
Seguimiento y medicion de los
8.2.3 | procesos.
Seguimiento y medicion del
8.2.4 | producto.
8.3 | Control del producto no conforme.
8.4 | Andlisis de datos.
8.5 |Mejora.
8.5.1 | Mejora continua.
8.5.2 | Accion correctiva.
8.5.3 | Accion preventiva.
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