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INTRODUCCION

Al iniciar 1994 y entrar en vigor el tratado de libre comercio de América
del norte con Estados Unidos y Canadd, México se incorporo de manera
definitiva al proceso de globalizacion de las economias que rige al mundo
actual, las exigencias en materia de calidad y productividad se volvieron mas
importantes y apremiantes.

Dentro de este contexto la importancia de la implantacién y certificacién
de sistemas de calidad conforme a la normativa 1ISO-9000, en nuestro pais,
ocasionado principalmente por el fuerte desarrollo de mercados compartidos,
los cuales eran tradicionalmente dominados por un reducido grupo de
fabricantes y prestadores de servicios, lo que actualmente podemos percibir es
que existe una fuerte batalla en un solo terreno que es la calidas, donde los
clientes y/o consumidores son los que definen que empresas son lideres y
cuales se van del mercado.

En 1987 la organizacién internacional de normalizacién (ISO) publico sus
primeras cinco normas internacionales sobre aseguramiento de la calidad
conocidas como las normas de la serie ISO-9000.

La serie ISO-9000 determina cuales son los elementos minimos necesarios
para establecer un sistema de aseguramiento de calidad, sin embargo la
complejidad del mismo depende desde la seleccion de proveedores, el disefio, la
fabricacion, la instalacién hasta el rubro de servicio al cliente. bajo la filosofia
de 1SO-9000 cada procedimiento de la empresa es el reflejo de un proceso de
calidad.

Actualmente las normas ISO-9000 han sido adoptadas por méis de 86
paises, entre ellos México, cada uno de ellos determina la denominacién
nacional que le otorga a su serie de normas, en nuestro pafs se adopto la
denominacién norma mexicana de control de calidad (NMX-CC).



CAPITULO 1
INTRODUCCION A LA NORMALIZACION

L1. EVOLUCION HISTORICA DE LA NORMALIZACION

Elemento intrinseco del trabajo en comiin y la organizacién colectiva y es
tan antigua como ef hombre organizado. Podemos observar que el reino animal
también tiene sus propias normas (aves, abejas, hormigas, etc.) en su forma de
vida, para conseguir sus alimentos, para su construir sus viviendas, etc. Los
idiomas, las costumbres, la escritura, las monedas, las pesas y las medidas
siempre han respondido a "normas”. En el aflo de 1215 es firmada una Carta
magna por el rey Juan de Inglaterra, en la cual nonmalizé las pesas y medidas
para evitar las malas practicas comerciales. En 787/ se establece el sistema
métrico decimal y con esto nace la normalizacién y recibe un fuerte impulso
como consecuencia de la revolucién industrial. En /886 las compaiiias de
ferrocarriles de Norteamérica consiguieron normalizar los diferentes tipos de
dimensiones de los carriles ( ya que hasta aquel entonces existian 52 diferentes,
fo cual implicaba un transbordo en cada cambio de ancho de via). En 1890 M.
Whitney de E.U.A. normalizd la fabricacién de armas de fuego (fusiles) . Sin
embargo el gran motor de la Normalizacién a nivel mundial fueron las dos
grandes guerras, dadas las necesidades de estandarizar la fabricacién del
material bélico. El 14 de Octubre de 1946 se promulgan las Normas Militares
en Gran Bretafia. La utilizacién de vapor en 7950 como fuente de energia, trajo
consigo un problema de seguridad (50,000 heridos y 2,000 pérdidas). Resultado
de esto: Se elaboraron especificaciones (normas) para el disefio, construccidn,
ensayo e inspeccion de calderas,

Todos estos elementos han cambiado y evolucionado con el tiempo, al
igual que la normalizacién para mantenerse actualizada con el progreso
tecnoldgico. :



12.. PRINCIPIOS GENERALES DE LA NORMALIZACION

Siendo la Normalizacién dindmica por naturaleza, ademis de una gestion
paralela al proceso de produccién y desarrollo de los productos y desde luego
un reflejo del avance industrial de un Pais, es imposible basarla en los
principios rigidos establecidos superficialmente, que le resten la flexibilidad
necesaria para adaptarse a las condiciones de una determinada época, al avance
tecnolégico 6 a la idiosincrasia de una pais, asi como a su propio desarrollo.

La experiencia ha permitido establecer una serie de principios generales
que aplicados con el rigor necesario no significan un obstéculo inflexible, sino
una forma para garantizar el éxito de la aplicacion en el contexto que se esta
normalizando.

Concepto Bésico

La Normalizacién es una disciplina que trata sobre el establecimiento,
aplicacién y adecuacidn de reglas destinadas a conseguir y mantener un orden
dentro de un campo determinado, con el fin de obtener beneficios para la
sociedad, acordes con el desarrollo tecnolégico, econdmico y social.

Es una disciplina con base técnica y cientifica que tiene la capacidad para
formular reglas 6 normas, pero su ambito no se limita umcamente al
establecimiento de reglas, sino que comprende también su aplicacién.

El resultado de la Normalizacién surge de un balance técnico y
socioeconémico propio de una etapa por lo cual no se considera estético.



Definiciones:
. Normalizacién.

El Organismo Internacional de Normalizacién, denominado "ISO" , define
a la Normalizacién de la siguiente manera:

La Normalizacién es el proceso de formular y aplicar reglas con el
propésito de realizar en orden una actividad especifica para el beneficio y con
Ia obtencién de una economia de conjunto éptimo teniendo en cuenta las
caracteristicas funcionales y los requisitos de seguridad. Se basa en los
resultados consolidados de la ciencia, la técnica y la experiencia. Determina no
solamente la base para el presente si no también para el desarrollo futuro y debe
mantener su paso acorde con el progreso.

. Norma

Documento establecido por consenso y aprobado por un organismo
reconocido, que proporciona para uso comiin y repetido, reglas directrices o
caracteristicas para ciertas actividades o sus resultados, con el fin de conseguir
un grado optimo en un contexto dado.



13. NIVELES DE NORMAS

Dentro del contexto de la normalizacién podemos mencionar que existen
diferentes niveles de normas de acuerdo a su alcance, las cuales describiremos a
continuacidn :

-Empresarial : Son normas editadas e implantadas en una compafiia
gubernamental o de iniciativa privada, originadas y reconocidas por el cuerpo
directivo, en las que se establece una serie de caracteristicas o directrices
particulares relacionadas con el giro o actividad de la misma, con el fin de
hacer mas efectiva su tarea a través del control y simplificacién de actividades
Yy procesos.

- Sectorial : Son normas editadas y reconocidas por un comjunto de
empresas relacionado en algin campo industrial determinado.

El objeto primordial de estas Normas es el de evitar competencias
desleales entre los fabricantes, y estas se formulan por un grupo representativo
de estos aprovechando las experiencias comunes al sector industrial.

- Nacional : Las nonnas nacionales son promulgadas después de consultar
a todos los intereses afectados en un pais, esto es en los sectores productores,
consumidores, centros de investigacién, gobiemo e interés general, a través de
una organizacion Nacional de Normalizacién, que puede ser privada 6
gubernamental. En algunas ocasiones los paises desarrollados son los que
emiten dichas normas y posteriormente los paises en vias de desarrolio adoptan
homologan y validan las mismas.

- Regional : Son normas editadas e implantadas por algunos organismos,
reuniendo un grupo de paises que por su afinidad geogréfica comercial, .
industrial, econdémica etc. Establecen una serie de caracteristicas o directrices



particulares, con el fin de facilitar un mejor intercambio tanto econdémico como
de transferencia de tecnologia entre los paises pertenecientes a esa region.

- Internacional : Es el nivel de Normalizacién que presenta el esquema
de aplicacién méas amplia y cuyas normas son el resultado, en muchas ocasiones
de arduas sesiones para conciliar los intereses de todos los paises que
intervienen en el proceso, actualmente el organismo que agrupa la gran mayoria
de los paises del orbe (82) es la ISO (Organizacién Intemacional de
Normalizacién).

Estas Normas facilitan el comercio Internacional a medida que dicha
actividad adopta formas mas complejas de realizacion y la importancia de las
normas se acrecienta; ya hoy en dia a nadie se le ocurriia pensar en un
mercado comiin sin Normalizar los productos a intercambiar.

En la siguiente tabla mostraremos algunos ejemplos de niveles de normas.

L | SECTORIAL | NACIONAL | REGIONAL | INTERNACIONAL
ASTM NOM (DGN) CEN 1SO
APl UNE CENELEC CEi
(AENOR)
IMP ANS| NF COPANT CODEX
(AFNOR) ALIMENTARIUS
RESISTOL GAE BS (BSH ARSO OIMIL
NACOBRE ASME DIN (DIN) ASMO BIPM
VITRO SAE (1S (jIS) PASC

Tabla 1, NIVELES DE NORMAS



14. CARACTERISTICAS DE UNA NORMA

Las caracteristicas generales de una norma en sintesis deben ser las
siguientes:

Debe ser un documento que contenga especificaciones técnicas, accesible
al publico, que halla sido elaborada basando su formulacién con el apoyo y
consenso de los sectores clave que intervienen en esta actividad y que son:
fabricantes, consumidores, organismos de investigacién cientifica y
tecnol6gica y asociaciones profesionales.

Las normas son documentos que contienen: '

e La denominacién de la norma, su clave, y en su caso, la mencién a las
normas en que se basa. :

«  Laidentificacion del producto, servicio, método, proceso, instalacion .

+  Las especificaciones y caracteristicas que correspondan al producto,
servicio, método, proceso, instalacién o establecimientos que se
establezcan en razén de su finalidad.

» Los métodos de prueba aplicables en relacién con la norma y en su
caso, los de muestreo.

¢ Los datos y demds informacién que deban contener los productos o, en
su defecto, sus envases o empaques, asi como el tamafio y
caracteristicas de las diversas indicaciones.



e El grado de concordancia con normas y recomendaciones
internacionales cuando existan.

«  Labibliografia que corresponda a la norma.

« Lamenci6n de la 6 de las dependencias que vigilaran el cumplimiento
de las normas, cuando exista concurrencia de competencias.

o Las otras menciones que se consideren convenientes para la debida
comprensi6n y alcance de la norma.

Elementos que podemos normalizar

Realmente es muy extenso el campo factible de normalizar ya que en toda
actividad humana se requiere de alguno o varios elementos en los que
interviene una metodologia o un proceso ademdis de una secuencia de pasos a
seguir, sin embrago en la tabla siguiente clasificamos y ejemplificamos algunos
de los elementos que se normalizan:

/] ACERO, PLASTICO, PAPEL, ETC.

TORNILLOS, BROCAS, ENGRANES, ETC.
MOTORES, VENTILADORES, COMPRESORES, ETC,
| PRUEBAS DESTRUCTIVAS Y NO DESTRUCTIVAS
RUIDO, AGUA, EMISIONES A LA ATMOSFERA
INDUSTRIAL, COMERCIAL, ETC.

PESO,TIEMPO, LONGTUD

TERMINOLOGIA, ESTADISTICA, INFORMACION,

| ANAUSIS, TECS. DE GARANTIA DE CALIDAD, ETC,

Tabla 2. CLASIFICACION DE ELEMENTOS NORMALIZADOS



15. NORMALIZACION EN MEXICO

Antecedentes

El organismo rector. de la Normalizacién en México es y ha sido la
Direcci6én General de Normas, que fue creada en el afio de 1942,

Entro en funciones el 1° de Enero de 1943, para establecer de acuerdo con
la iniciativa privada un plan econdmico con el objetivo de encausar y asesorar a
Ia Industria Nacional, a definir y especificar las caracteristicas de los productos
que se fabrican y se consumen en el Temitorio Nacional de tal manera que se
conciliaran los intereses del consumidor y productor en un equxhbno Justo,
reciproco y confiable.

Situacién Actual

México se dispone a confrontar el reto, se prepara para la modemidad,
asume sus compromisos. En materia de Normalizacion, estudia cuidadosamente
las experiencias de paises cuyas economias ya han transitado los senderos gue
esta por acometer. En un cabal esfuerzo de introspeccién procura el diagndstico
mis equilibrado de su situacidn presente determinando sus potencialidades de
reacciébn para adaptarse exitosemente a la posibilidad futura, concretando
finalmente su voluntad ¥ sus deseos en una gestion de cambio que involucra
diversos programas y actividades especificas.

Dentro de ellos, resulta de particular relevancia la adecuacién del marco
juridico que disefiado para otras condiciones econdmicas resultaba inpractico e
ineficaz para servir a la nueva demanda, Después de maltiples anélisis,
consuitas y concertaciones, el H. Congreso de la Unién aprob6 la Ley Federal



sobre Metrologia y Normalizacién, misma que se publicé en el Diario Oficial
de la Federacién el dia 1° de Julio de 1992,

En esta reciente Legislacién se distinguen tres variantes importantes de
cambio; la primera bajo el enfoque de mejorar las| caracteristicas de
transparencia en los procedimientos gubernamentales, establece que de hoy en
adelante, las reglamentaciones técnicas solamente podran expedirse si han sido
consultadas exhaustivamente a diferentes niveles: Inicialmente con el Comité
consultivo Nacional de Normalizacién y después mediante|la publicacién del
proyecto de que se trate en el Diario Oficial. En este contexto se recogen
ademas los principios del Cédigo de Normas del GATT dentro del mandato
Nacional.

La segunda, procurando una intensa coordinacién institucional, establece
que en lo sucesivo, todas las dependencias del Ejecutivo Federal deberan seguir
los lineamientos de la Ley para la emisién de cualquier tipo de reglamentacién
técnica, reconocidas en México como Normas Oficjales Mexicanas.
Estableciendo un plazo del 15 meses a partir de su entrada en vigor como
méximo de vigencia para cualquier especificacion técnica de observancia
obligatoria expedida con anterioridad; lo que significa que la totalidad del
marco normativo referente a la materias de la Ley debetd ser reexpedido

adecuéndose a las nuevas dircctrices. }

La tercera vertiente tiene que ver con la modernizacién del sistema
general por lo que incorpora nuevas figuras de acreditamiento como las
Unidades de Verificacién y Organismos de Normalizacién y de certificacién
que se suman a los antiguos esquemas del Sistema Nacional de Calibracién y el
Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas,



Con estas adecuaciones se refleja el deseo de las autoridades del gobierno
de promover una mayor participacion de la iniciativa individual como detonante
y principal protagonista de la revitalizacién de las actividades de Normalizacién
y Certificacién en México.

Sobre esta base, con financiamiento del Banco Mundial se contrato la
realizacién de un estudio orientado a determinar las opciones para la
privatizacién y revitalizacién de las actividades de Metrologia, Normalizacién.
Verificacién y Certificacién en nuestro pais, mismo que fue sometido al
consenso Nacional a través de innumerables y laboriosas reuniones en todo el
pais. Al respecto es reconfortante saber que ya existen Organismos del sector
privado nacional, gracias a que ya se habian contemplado en la Legislacién.

Otro programa es el de fortalecimiento de infraestructura. Aqui, dos
actividades destacan por su impacto. Una es la materializacién de! Centro
Nacional de Metrologia (CENAM) como laboratorio primario y por otra parte
la promocién de acreditamiento de laboratorios de calibracién de pruebas, para
lo cual con recursos del Banco Mundial se realizé un estudio enfocado a la
determinacién de alternativas de desarrollo para la infraestructura de
laboratorios en México, el cual arrojo interesantes resultados que permitieron
tener una visién de optimismo para el desenvolvimiento de los sistema de
acreditamiento.

Como cs de suponer, la velocidad de la metamorfosis econémica impuso
ritmos acelerados de adaptacién a todos lo agentes que participan en ella. La
Normalizacién hasta cierio punto aletargada y desconocida en muchos sectores
exigia un impulso explosivo que rompiera la resistencia inercial. Esta necesidad
proclamaba un llamado hacia la conscientizacion de las entidades productivas;
asi, con ¢l apoyo de la Comunidad Europea se disefio y se pusieron en marcha
diversos programas de sensibilizacién y capacitacién con cobertura Nacional,
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impartiéndose miltiples seminarios y jomadas en diferentes ciudades del Pais,
vislumbrandose aun la concrecién en el corto plazo de los eventos de mayor
especializacién como son la capacitacién en todo el esquema ISO-9000'y la
certificacién de auditores, entre otros.

Finalmente es de mencionarse la coordinacién que se ha procurado
mantener en esta materia en las relaciones comerciales internacionales ya que
por una parte, se formalizo el Comité Mexicano para la ISO, que funge como
contraparte del Organismo Internacional, cuya principal responsabilidad es la
de producir la opinién Nacional para todos los asuntos relacionados con la 1SO;
aportando excelentes resultados en el corto tiempo que tiene operando.

El Comité Mexicano del Codex Alimentarius sigue demostrando su
eficacia al manejar ahora una posicién mucho mas proactiva que reactiva en los
asuntos de su competencia. :

En 1993 se logro el reingreso de México a la Comisién Electrotéenica
Internacional (IEC), con lo cual se define y manifiesta el vivo interés de nuestro
pais por integrarse de lleno en los foros méas importantes de la especialidad.

Por su parte, se ha tomado la debida atencién para asegurar que esta
materia sea invocada invariablemente en los tratados y acuerdos internacionales
de promocidn al comercio, persiguiendo que tanto la Normalizacién como la
reglamentacién técnica sirvan a su propdsito elemental de promover la
actividad comercial, no obstruirla; principio que consideramos de sélido
arraigamiento histérico y de plena actualidad para la Normalizaci6n,
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16. VENTAJAS DE LA NORMALIZACION

Podemos clasificar a las ventajas o beneficios que nos brinda la
Normalizacién en los tres sectores que intervienen dentro del proceso
productivo, como son: fabricantes, consumidores y gobierno.

Para el fabricante

La principal ventaja de la Normalizacién para los fabricantes es la
"simplificacién”, Ia cual trac como resultado la produccién de un nimero
reducido de tipos de productos, hace menos compleja su fabricacién
clasificando las materias primas empleadas, por la tanto reduce los costos de
fabricacidn, permite la utilizacién optima de méquinas y equipos, favorece la
produccidn en serie, simplifica los problemas de planeacién de la produccién,
asf como las operaciones individuales, se obtiene una mayor especializacién de
las tareas de trabajo, lo cual conduce a que sea més facil el entrenamiento de
los empleados y se mejore su habilidad para el trabajo, se tienen menores
inventarios de productos terminados, productos en proceso y de materias primas
requeridas, ademéis hay un mejor aprovechamiento de los espacios de
almacenaje, costos de mano de obra mas bajos y menor capital invertido,
- Tendra menores rechazos tanto internos como por parte de los clientes.

Para el consumidor.

Es muy importante que las materias primas que se emplean para la
elaboracién de los productos estén normalizadas, pero también es importante la
Normalizacién de los preductos terminados sobre todos los que esten
relacionados con la salud y la seguridad, ya que en esta forma la sociedad se
verh favorecida obteniendo productos que satisfagan sus necesidades y sientan
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la confianza al adquirirlo, esto por lo tanto redundaré en beneficio de su
economia, ya que un producto elaborado conforme a una norma tiene mayor
probabilidad de ser de mejor calidad que otro que se fabrique empiricamente y
por lo tanto de mayor duracién. En esta forma se protege el salario del
consumidor reduciéndose Ia frecuencia con que se adquiera el mismo producto
y pueda consumir otros productos que necesite lo cual conlleva a mejorar su
calidad de vida.

Para el Gobierno

La Normalizacién al gobierno le brinda grandes ventajas como es la
simplificacién de la elaboracidn de textos legales referentes a normas.

Con la emisién de normas impulsan el desarrollo industrial, cientifico y

tecnoldgico y facilitan tanto la comercializacién a nivel Nacional como
Internacional.
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CAPITULO XY
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

o1  INTRODUCCION A LA CALIDAD

Todo el mundo habla de calidad, la palabra es usada de muchas maneras
diferentes y con diversos significados. Sus observaciones y conversaciones con
los demés probablemente habra reforzado esta sensacién.

Para los expertos en Marketing, la calidad significa un producto o servicio
que satisfaga las demandas y expectativas del cliente. Para ellos la calidad esta
determinada por factores externos.

Para los técnicos, profesionales y funcionarios publicos, la calidad
significa que los productos y servicios de una compailia responden a los
estdndares establecidos dentro de la organizacion. -

Las expectativas y exigencias pueden aplicarse a la calidad técnica de un
producto o servicio.

Las exigencias pueden ser tanto externas como internas.

Las exigencias externas son lo que los clientes esperan en la empresa, por
cjemplo tiempo, cantidad, costos, {ndice de defectos, funcion, durabilidad,
seguridad y garantia. Las exigencias internas son los requerimientos que los
departamentos y el personal de la empresa establecen para sf mismo y entre
ellos.
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112, INTRODUCCION AL CONTROL TOTAL DE LA CALIDAD

Debido a la frecuente confusién que existe entre el aseguramiento de la
calidad y el control total de la calidad quisimos dedicar una seccién del capitulo
para conocer el surgimiento, evolucién y aspectos relevantes sobre el control
total de la calidad; de antemano sabemos que no estamos hablando de Ilo
mismo, sin embargo en los capitulos subsecuentes explicaremos detalladamente
Ia relacién que existen entre ambos conceptos, las diferencias y alcances.

La calidad total es un concepto dindmico, La denominada cominmente
calidad total, ha ido evolucionado rapidamente en los iltimos 40 afios en
funcién de los cambios requeridos por la necesidades de los sistemas
productivos empresariales para poder competir, crecer, adaptm"se y satisfacer a
un mercado, sus miembros y clientes. El comin denominador a lo largo de los
afios ha sido la necesidad de ser competitivos y permanecer en el mercado, es
por eso que una caracteristica de la calidad total aplicable a cualquier momento
es aquella que la sitia como una estrategia para ser competitivos. Por lo tanto,
dicha estrategia o los procesos de calidad total serén diferentes en cada fase de
desarrollo en la que se encuentra la empresa; la capacidad de competir y la
habilidad para salir vencedores estaran dadas en base a la forma en la que la
empresa entiende, controla, se adapta y responde a los distintos cambios
presentes y futuros del entorno.
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1.2.1. RESENA HISTORICA DEL CONTROL TOTAL DE CALIDAD

El control de calidad file desarrollado alrededor de 1920 en los Estados
Unidos como un conjunto de métodos estadisticos para mejorar la produccién
industrial. La responsabilidad del control de la calidad estaba reservada a éreas
y personal técnico especifico, El concepto de calided estaba asociade al
cumplimiento de normas y estindares, asociados con procesos enfocados a
grandes voltimenes de produccion, mds que una variedad de productos (bienes
y servicios).

Uno de los precursores de los conceptos del concepto de calidad moderno
fue el Dr. Walter A. Shewhart (1891-1967) de los "laboratorios de Teléfonos
Bell", quien ya mencionaba la existencia de dos partes en fa calidad de un
producto: las caracteristicas fisicas y objetivas del mismo y el efecto o
resultados que se obtienen como consecuencias de estas y que el ser humano
puede percibir de esta manera subjetiva. Shewhart reconocia que las bondades
de un producto estaban relacionadas con la idea subjetiva del cliente.

Bajo este concepto Shewhart desarrolla e investiga la aplicacién de
métodos estadisticos en el control de la calidad, introduciendo el "Grafico de
Control" como una herramienta efectiva en el control de la variacion de un
proceso de manufactura, marcando asi el inicio formal del control de calidad
moderno en 1931,

Un cambio importante en la definicion del control de calidad moderno se
da en la década de los afios 50°s, una época caracterizada por un crecimiento
acelerado, expansion de los mercados debido a las miltiples necesidades de los
paises involucrados, mano de obra y recursos naturales disponibles. Lo que
importaba era la cantidad mas que la calidad de los productos y el reto del
control de la calidad era la generacion masiva de productos que
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consistentemente cumplieran con normas y especificaciones. La orientacidn
cambia y en lugar de acciones correctivas centradas en los productos {como
la inspeccion), el esfuerzo se dirige hacia la prevencidn a través del control
de variables de los procesos que generan los productos.

En 1951 el Dr. Edward Deming dicta un seminario en materia de control
de calidad en el Japon proponiendo que "El control estadistico de calidad, es la
aplicacién de los principios estadisticos y técnicas en todas las fases de la
produccidn, dirigidos hacia la mds econdmica manufactura de un producto
que sea muy Gtil y que tenga un mercado dado".

En 1951 el Dr. Armand V. Feigenbaum habla por primera vez del control
de la calidad como un sistema que integra los esfuerzos de varios grupos en la
organizacion para que todas las operaciones de la empresa desde la
investigacion de los mercados, ingenieria, produccidn, hasta el servicio se
lleven a cabo con los niveles mids econdmicos que permitan una satisfaccidn
completa del consumidor.

Otra aportacién importante fue la del Dr. Joseph M. Juran, quien visita
Japén en 1954, definiendo al control de calidad con conceptos tales como la
adecuacidn a las necesidades del cliente y la separacidn entre la calidad en el
disefio y la calidad en ia produccion.

En la "Segunda Generacién de la calidad total ", situada entre 1960 y
1970, se cambia la orientacién a la satisfaccién del cliente. Esta década se
caracteriza por la incursién de Japén en los mercados Internacionales y una
mayor conciencia en los consumidcres hacia una cultura de calidad de los
productos. El mercado y la informacién sobre el uso de los productos cobra
importancia en la calidad, al iniciarse la "revolucién de los consumidores”, por
lo que la cultura empresarial se enfoca a la satisfaccién del cliente, a través del
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desarrollo de nuevos productos, la mejora en la calidad, en el disefio y mejores
sistemas de distribucién y ventas, El incremento en la variedad de los productos
provoca una elevacién de los costos de preduccién y por lo tanto un impacto en
el precio de venta, sin embargo, la preocupacion por el costo es secundaria ya
que ¢l consumidor esta dispuesto a pagar por las cosas nuevas que lo satisfacen.
Las empresas crecen y el &mbito de control de calidad, ademas de los procesos,
incluye las 4reas y actividades que inciden en los clientes. En esta época se
establecen esquemas novedosos de trabajo colectivo, especialmente en los
niveles operativos y de supervision en las empresas. Asi en 1962 inician los
Circulos de control de calidad en las empresas japonesas, como grupos
voluntarios de vida permanente con el objetivo de estudiar y aplicar lo
aprendido en las dreas del trabajo.

En la década de los 70's, caracterizada por la crisis del petréleo, donde la
elevacién del precio en los energéticos se traducen en un incremento en el
precio de las materias primas y mano de obra, se genera Iz "Tercera
Generacién de la calidad total". Incursionan en los mercados Internacionales
los paises asidticos y la competitividad se basa en las estrategias que buscan
menores costos y precios, ofreciendo igual o mayor satisfaccién a los clientes.
La reduccidn de costos atafien a todas las actividades de la organizacién, por lo
tanto, la filosofia de calidad se traduce en una responsabilidad de todos los que
participan en la empresa, es decir que la calidad ahora si es total.

En el afio de 1971 el Dr. Genichi Taguchi define a la calidad como /a
pérdida que causa un producto male después de ser embarcado, a una
persona o sociedad, y Juran contribuye en 1974 con el concepto de
"Adecnacidn al uso de los clientes” para definir el contro! de la calidad. El
enfoque preventivo llega al disefio, las empresas invierten no sélo en Ia calidad
del disefio de productos, para que se adecuen a las necesidades de los clientes,
sino que también en el diseio de procesos que generan dichos productos y -
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servicios. El concepto de disefio cambia y evoluciona del simple disefio de
producto al disefio de toda un cadena productiva incluyendo la administracién
de sus procesos.

La participacién de las dreas administrativas y de apoyo se vuelve
indispensable para alcanzar una calidad adecuada, la responsabilidad es
compartida e integral. lo que hace necesario un cambio en el rubro de liderazgo
y direccion.

En la década de los 80s se inicia 1a ""Cuarta Generacién del Control de
Calidad Total ", la economia global se globaliza y el intercambio comercial es
el lenguaje comin de las empresas. Los consumidores son sumamente exigentes
y conscientes de sus derechos y requieren de una mayor variedad de productos,
lo que constituye una "segunda revolucién del consumidor" en donde el eje de
movimiento es nuevamente el cliente. La tarea de las empresas es ahora la
flexibilidad de sus procesos, la automatizacién, reduccién de personal, mayor
capacidad de aprendizaje y mejores relaciones con proveedores. El tema
principal de calidad total es ahora la orientacidn hacia los requerimientos
latentes de los clientes, esto es, la satisfaccidn de sus deseos o expectativas
con nuevos productos o servicios, mismos que deben adaptarse rdpidamente a
las cambiantes necesidades. Es la década en la que se magnifica el impacto de
los modelos avanzados de inventarios y planeacién de la produccién como
"Justo a tiempo" y "kanban".

Los ciclos de desarrollo de nuevos productos se comprimen en tiempo y
aumentan en nimero, se¢ inicia la personalizacién de productos. En
consecuencia, la planeacién estratégica y la visién a largo plazo incrementan su
importancia dentro de las organizaciones y surgen técnicas nuevas para las
necesidades empresariales de administracién y planeacién como las "7
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Herramientas Administrativas o Gerenciales", asi como un mayor desarrollo e
implantacién de control y despliegue de las politicas.

Finalmente, llegamos a la década de los 90’s, en donde el tema principal
es el enfoque estratégico y normativo de la planeacién y el disefio de la propia
administracién de 1a propia organizacién y la red con quienes interactia. Las
estrategias de calidad total para ser competitivos abarcan entonces a toda la
empresa y su red, los modelos de evaluacién de un proceso de calidad total
califican a las empresas en todos sus procesos y sistemas y la responsabilidad
de la calidad ahora es necesariamente total e integral.

Ahora se habla de calidad total en toda la cadena productiva incluyendo a
proveedores y clientes como un solo equipo, las empresas requieren identificar
y conocer adecuadamente a sus clientes e invierten en los sistemas para
desarrollar proveedores como la mejor manera de garanfizar una relacién
arménica y efectiva a largo plazo. Se busca asegurar la lealtad del personal de
la empresa, otorgando mayor motivacion conocimiento, autoridad y poder de
decision y asi lograr mayor compromiso e identidad con la organizacidn. Crece
1a tendencia de la cooperacion entre las organizaciones (convenios, alianzas,
estrategias, asociaciones, etc.) las cuales buscan fortalecer los puntos de
convergencia y trascender como equipo, sobre todo para enfrentar la
competencia Internacional. :

Y la "Quinta Generacién' adicionalmente incorpora una mayor
conciencia por la preservacién del medio ambiente y la relacién del hombre
con la naturaleza, mismos que se han convertido en pardmetros de para
evaluar una empresa de calidad total en la actualidad,
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1.3 ANTECEDENTES Y EVOLUCION DE LOS SISTEMAS DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Los sistemas de aseguramiento de la calidad tuvieron sus origenes durante
la Segunda Guerra Mundial, el sector militar fue un elemento muy importante
de la economia de Reino Unido y de los Estados Unidos. El requerimiento de
los productos adecuados para el uso, obtenidos a un precio econémico y
realista, significo que la rama militar encargada de estas negociaciones, tomard
un interés cada vez mayor en la calidad y la eficiencia de sus proveedores.

El trabajo en América trajo como consecuencia, que se desarrollaran una
serie de normas militares con referencia a requerimientos de compra, esbozando
una estructura para la administracion de la calidad, que no sélo intentaba
verificar que la produccion total sea correcta, sino que al mismo tiempo trata
de minimizar problemas durante la produccién, asegurando que se ha
ejercitado el control en las entradas utilizadas en la compaiila.

Para asegurar que las compaifiias cumplian con estos requerimientos de
sentido comin, estas fueron sometidas a auditorias. En el Reino Unido, el
Ministerio de Defensa basé sus sistemas de compras en aquellos utilizados por
NATO en Estados Unidos, asi se desarrollo la serie 05-20, normas para el
comercio militar. En Estados Unidos estos requerimientos estaban expuestos en
las normas MIL-Q-9858 Y MIL-I-4508 elaboradas por los doctores Shewhart,
Roming y Dodge.

En los afios 50°s el aseguramiento de la calidad se utilizé debido a su
delicadeza en los proyectos nucleares y espaciales, aplicondose la norma ANSI
N45.2,

Debido al éxito que tuvieron los sistemas de aseguramiento de calidad en
los proyectos nucleares y espaciales, algunos industriales con mucha visién
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(Estadounidenses, Europeos y Japoneses) en los afios 60°s y 70’s empezaron a
adoptar v aplicar la filosofia y metodologia del aseguramiento de la calidad
basada eu (ANSI N 45.2) en sus actividades empresariales, retribuyéndoles esta
accién un mejor contro} y fluidez de los procesos, mayor calidad, productividad
y participacién en el mercado asi como una notable reduccién en sus costos de
operacion.

En la década de los 70's Inglaterra se convierte en el primer pais en
generar por medio del British Standar Institute estandares para el
aseguramiento de calidad en industrias manufactureras a través de sus normas
denominadas bajo la serie BS-5750.

Durante los afios siguientes, las compafiias més grandes ‘modificaron sus
propios sistemas para alinearlos con las normas BS-5750, de esta manera se
aseguraba que hubiera una base comin de auditoria y-evaluacién a través de
todo el Reino Unido.

El gran significado de esto, fue por supuesto apreciado a nivel
Internacional. No obstante que la organizacién Internacional de estandares
(ISQ) se fundo oficialmente en el afio de 1946, el comité técnico 176 de este
organismo, se constituyo en 1980. Fue designado para reglamentar todo lo
relacionado con los sistemas de calidad, aportando para la industria hasta el afio
de 1987 la famosa serie de normas 1SO-9000, sobre la cual giran y sustentan la
mayoria de las normas en materia de sistemas de calidad a nivel mundial, cabe
sefialar que la serie inglesa BS-5750 se tomo como base para generar la serie de:
normas ISO-9000.
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11.3,1 CONCEPTO Y DEFINICION DEL ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

El aseguramiento de la calidad se ha convertido en un concepto muy mal
interpretado y pésimamente comprendide debido, al menos en parte, a su
nombre poco afortunado, que en el mejor de los casos, produce confusién
debido a que 1a palabra calidad en su uso normal, implica un criterio subjetivo y
que en ¢l peor de los casos carece de significado cuando se consideran sus
"implicaciones totales", reunir todas las actividades y funciones en forma tal
que ninguna de ellas esté subordinada a las otras sino interrelacionada, y que
cada una se planee, controle y ejecute de un modo formal y sistemético.

Para poder definir que es el aseguramiento de la calidad, es importante
eliminar algunos mitos e interpretaciones erroneas que rodean al mismo, Las
interpretaciones erréneas méis usuales son: que es muy costoso; que produce
grandes cantidades de papeleo y que centra su atencidn en corregir deficiencias
posteriores a los hechos en lugar de evitar las causas que originan tales
deficiencias. También es necesario tomar en cuenta el papel apropiado del
departamento al cual se le denomina tan inadecuadamente que sugiere que ¢l es
tnico responsable de la calidad.

. En primer lugar es importante comprender lo que no es el aseguramiento de la
calidad:

. No &s el control o la inspeccion de 1a calidad.

o No es una actividad de verificaci6n minuciosa.

o No tiene la responsabilidad directa de las decisiones de ingenieria.
¢ No esun enorme productor de papeleo.

+  No es un drea de costos excesivos.

e No es una panacea para todos los males,
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A continuacién daremos una explicacién para calificar las declaraciones
anteriores:

No es el control o la inspeccidn de la calidad. Aunque un programa de
aseguramiento de calidad incluye desde luego el control y la inspeccién de
calidad, ambas actividades sélo forman parte de un conjunto de elementos y del
compromiso total de la compaiiia hacia la calidad.

No es una actividad de verificacién minuciosa. En otras palabras, el
personal de aseguramiento de la calidad no debe tener la responsabilidad de
comprobar todo lo que hagan los demis. Por ejemplo dicho personal no debe
ser responsable de verificar los documentos y especificaciones de ingenieria en
cuanto a su contenido, o comprobar los procedimicntos de soldadura en cuanto
a su composicién metalografica.

No tiene la responsabilidad directa de las decisiones de ingenieria. En
otras palabras, el departamento de aseguramiento de calidad no debe tomar
decisiones relacionadas con las actividades de ingenieria, en realidad ninguna
decisién fuera de su propia area. Las dnicas personas que pueden
responsabilizarse de las desiciones de ingenieria son los ingenieros; que para
ello se capacitaron y calificaron.

No es un enorme productor de papeleo. Sin embargo como algunos
papeles, tales como certificados de produccién, los certificados de prueba y
documentos de certificacién de terceros, se han considerados, generalmente,
necesarios para cumplir con los requisitos de aseguramiento de calidad, existe
la interpretacién errénea de que todos esos documentos son requisitos
indispensables en un programa de aseguramiento de calidad.
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En muchas ocasiones la implantacién de un sistema de aseguramiento de
calidad, descubre los excesos de documentacién previamenie en uso.
Racionaliza y ordena el uso de la documentscion haciendo que la misma
disminuya.

Lamentablemente, en muchas organizaciones las actividades de control de
calidad o de inspeccién son responsabilidad del Departamento de
aseguramiento de la calidad, por consiguiente, se estima que la necesidad de
esta documentacién es un requisito de aseguramiento de calidad més que un
requisito de ingenieria o de producci6n.

Muchos también consideran la certificacién de tercera parte como un
requisito de aseguramiento de calidad. En general la certificacién por terceros
se realiza para verificar que un bien, servicio o sistema cumple con los
requisitos minimos establecido por una norma.

Sin embargo, un programa de aseguramiento de la calidad bien diseitado y
completamente puesto en practica, aseguraré y comprobaré que los requisitos
de documentacion y certificacion se lleven a cabo en la forma més eficiente. La
responsabilidad de la documentacién y certificacién no debe recaer en el
departamento de aseguramiento de calidad como se ha hecho con demasiada
frecuencia en el pasado; de aqui proviene el estigma de ser un enorme
productos de papeleo y una érea importante de costos. Esto nos conduce a la
siguiente declaracion,

No es un drea de costos excesivos. Inicialmente el desarrollo e
implantacion de un sistema de aseguramiento de calidad, puede necesitar de
una inversién considerable, pero esta es compensada por mejoras en eficacia,
productividad, rentabilidad y sobre todo en satisfaccion al cliente.
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No es una panacea para todos los males. El aseguramiento de la calidad
no curaré todo, pero si seré de gran ayuda para lograr que las cosas salgan bien
a la primera vez. Habra que considerarse que todos somos humanos factibles de
cometer errores.

Al tener un Sistema de aseguramiento de Calidad uno puede darse cuenta
de un error, enfocarlo, acotarlo, remediarlo y utilizar esta experiencia para
evitar posteriores errores estableciendo acciones correctivas.

Después de haber analizado lo que no es el aseguramiento de la calidad,
mencionaremos algunos aspectos paraintentar aclarar lo que significa el
aseguramiento de la calidad.

Aseguramiento de la calidad es :

e La capacidad de mantener bajo control los fendémenos de variacion
propios de cualquier proceso productivo, a fin de obtener siempre el
producto que satisfaga al cliente con el menor costo de rechazos

(internos y externos).

¢ Un medio para fabricar un elemento correctamente desde el principio y
permanentemente.

¢  Una buena disciplina de Direccion,

+  Una forma de responsabilizar a todo el mundo en la empresa, incluida,
claro esta, la Direccién.
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Muy a menudo un cliente que desea un producto en especial, no es bien
comprendido por el fabricante, €l cual pone en marcha el proceso productivo
mandando a fabricar 1o que el cree que el cliente quiere. Sélo cuando el trabajo
se ha completado, ambas partes se dan cuenta de que no hablaban el mismo
idioma y que ha habido una falta de definicién y comunicacién por ambas
partes.

El aseguramiento de la calidad insiste en evidencias objetivas en todos y
cada uno de los pasos, incluso en lo que el cliente "piensa" que necesita.

El Aseguramiento de la Calidad es:

Segiin Las definiciones que nos marca la serie de normas
1S0-9000, en su parte de vocabulario (1SO-8402) :

El aseguramiento de la calidad: Son todas aguellas acciones o medidas
planeadas y sistemdticas necesarias para suministrar la confianza absoluta
(garantizar y mostrar evidencias) de que un sistema, proceso, producto o
servicio se comportara satisfactoriamente durante su utilizacidn, las cuales
estdn reguladas y contenidas en una norma ional o inter L

Fundamentos de un Sistema de Calidad

En un Sistema de la Calidad deben estar claramente definidos los
objetivos de la calidad y la organizacién necesaria para poder implementar
dichos objetivos. Esta responsabilidad es atribuible al més alto nivel directivo.

Un Sistema de la Calidad debe ser disefiado para satisfacer las

necesidades y expectativas del cliente y al mismo tiempo protege los intereses
de la organizacion,
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Este sistema debe contemplar dos aspectos interrelacionados:

a) Las necesidades e intereses de la organizaci6n. Existe una necesidad
de alcanzar y mantener un nivel de calidad a un costo éptimo. Este
aspecto tiene que ver con la utilizacion planificada y eficiente de los
recursos tecnoldgicos, humanos y materiales de los que disponga la
organizacion.

b) Las necesidades y expectativas del cliente. Existe una necesidad de
confianza en la capacidad de la organizacién para proveer la calidad
deseada, como asf también, el mantenimiento de tal calidad. Estas
necesidades implican la provisién de evidencias objetivas acerca de la
calidad de los productos o servicios provistos.

Los alcances de un Sistema de la Calidad son tales que debe contemplar
todas las actividades que afectan a la calidad en el desarrollo de una orden de
Compra o Contrato.

Los controles en un Sistema de la Calidad deben orientarse hacia la
prevencion de fallas de 1a calidad.

Esto requiere que la organizacitn tenga la estructura adecuada para poder
documentar un programa con politicas, procedimientos e instrucciones escritas
y proveer los registros que son la evidencia objetiva que demuestra la calidad
alcanzada.
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Las funciones del Sistema de la Calidad son tales que deben asegurar:

o EI cumplimiento de los objetivos establecidos en la Politica de la
. Calidad de la Organizacidn;

. EI correcto desenvolvimiento de todas las actividades;

«  La verificacién de que tanto los materiales como la ejecucién de los
trabajos cumplen con los requisitos establecidos;

e  Que provea la evidencia objetiva del cumplimiento de todas las
actividades desarrolladas;

e Que pueda reducir, eliminar y fundamentalmente prevenir los
problemas relativos a la calidad.
FUNCIONES DE LOS GRUPOS CON RESPONSABILIDAD EN EL

SISTEMA DE LA CALIDAD

Hay en principio tres grupos a través de los cuales se cumple la totalidad
de las actividades del Sistema:

1. Los que definen o especifican Ia calidad: Especificadores; (definen
requisitos) .

2. Los que obtienen o producen la calidad: Ejecutores;

3. Los que verifican que se logre la calidad: Verificadores.
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1. Especificadores

Una Orden de Compra o Contrato contiene normalmente, entre otras
cosas, una descripcién del producto final o del trabajo a realizar.

La tarea principal de este grupo es recibir la Orden de Compra o el
Contrato, analizarlo y convertirlo en una serie de especificaciones que definen
todas las necesidades para la ejecucion.

Estas especificaciones pueden ser: listas de materiales, especificaciones
de proceso, detalles de métodos de fabricacién y construccién, instrucciones
para calificaciones, programas de ensayos, etc.

2. Ejecutores

La tarea principal de este grupo es la ejecucién de los trabajos, de total
conformidad con las especificaciones preparadas por los especificadores.

Después de realizar todas las tareas definidas en esas especificaciones, el
"producto” estara terminado y la Orden de Compra o el Contrato, tedricamente
cumplido,

3. Verificadores

EI tercer grupo involucrado en la obtencién de la calidad es el de los
Verificadores.

El verificador mas conocido es el inspector.
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Conocemos tres tipos de inspeccién: de recepcién, en proceso y final,
mediante las que se verifica que los ejecutores cumplan las especificaciones
definidas por los especificadores.

Es recién después de las actividades de inspeccién final cuando podemos
establecer objetivamente que el producto cumple con las especificaciones.

Existe otro grupo verificador muy importante en un Sistema de
Aseguramiento de la Calidad y es el de los auditores.

El programa no estaria completo sin una verificacién independiente de las
actividades de los tres grupos. Esta evaluacién es llamada Auditoria y su
desarrollo es responsabilidad del méximo nivel de Direccidn a través de
personal calificado.
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4. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD Y EL CONTROL TOTAL DE
LA CALIDAD

En las secciones anteriores del capitulo nos introducimos a los conceptos
de control total de la calidad y el aseguramiento de la calidad, ahora
expondremos la relacién que existe entre ellos; asi como las diferencias y
alcances de cada uno de ellos.

Podemos observar que es muy comiin que exista una confusion de lo que
significan ambos conceptos dentro del contexto de sistemas de calidad y esto se
debe a que tanto el control total de Ia calidad como el aseguramiento de la
calidad tienen un enfoque dentro y fuera de la empresa es decir abarcan desde
los proveedores pasando por todos los procesos administrativos y operativos
internos hasta llegar a los clientes externos, buscando siempre su satisfaccién
proporciondndoles productos y servicios que cumplan con sus requisitos y
expectativas.

Sin embargo sus fundamentos y alcances son diferentes ya que el
aseguramiento de calidad es un sistema que se implanta en una empresa,
tomando como referencia una norma contractual por ejemplo ISO-9001/NMX-
CC-3, que a través de su aplicacion y cumplimiento logra obtener una
certificacién otorgada por una tercera parte es decir por un organismo
" certificador de sistemas de calidad debidamente acreditado.

En el caso de la calidad total no es un sistema de calidad sino que va més
alla de un sistema para convertirse en una cultura de calidad total es decir
formas de vida que corren a lo largo y lo ancho de la empresa y que se destacan
por una visién estratégica y proactiva de la empresa, una orientacién 100% a
los clientes, un liderazgo que fomenta un ambiente laboral digno y altamente
motivante lo cual genera la participacién voluntaria del personal'y el trabajo en _
equipo, el respeto del medio ambiente y un espiritu de innovacién y mejora

33



continua de los productos y procesos entre otros, ‘estas culturas se sustentan
bajo las filosofias y metodologias de los grandes patriarcas de esta corriente
como son; Deming, Crosby, Juran, Ishikawa entre los mas destacados y aqui
también las empresas que han implantado una cultura de calidad total y que
participan en la biisqueda del premio nacional de calidad ‘en las diferentes
categorias son evaluadas bajo los criterios de este organismo el cual determina
quienes son anualmente las ganadoras de este importante reconocimiento.

Un ejemplo un poco burdo para diferenciar el aseguramiento de calidad de
1a calidad total seria un negocio de pizzas.

La aplicacién del aseguramiento de la calidad seria el de elaborar las
pizzas siempre bajo una receta ya probada obviamente' tomando como
referencia las necesidades y expectativas de los clientes,

En el caso de la calidad total seria elaborar las pizzas mejorando
permanentemente la receta buscando ir mas alla de las necesidades y
expectativas de los clientes,

También es importante sefialar que para lograr implantar una cultura de
calidad total de manera efectiva en una empresa es conveniente y necesario
establecer como primer paso un sistema de aseguramiento de calidad, ya que
los mismos japoneses antes de llegar a la calidad total desarrollaron en los
sesentas lo que llamaron "garantia de calidad" lo cual siguen haciendo hasta la
fecha.

Podriamos concluir que aunque las bases y alcances del aseguramiento de
la calided y la calidad total son diferentes en ningiin momento chocan o se
contraponen al contrario se complementan para lograr un solo objetivo, la
satisfaccién de los clientes.
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CAPITULO II
ANTECEDENTES HISTORICOS SOBRE "ISO"

II.1. SIGNIFICADO DE ISO.

La Organizaci6n Internacional de Normalizacién (ISO) es una Federacién
Mundial de organismos nacionales de normalizacién (comités miembros de la
1SO). Los comités técnicos de al ISO se encargan por lo general de la
elaboracién de Normas Internacionales. Los comités miembros nacionales
interesados por un tema particular tienen el derecho de formar parte del comité
técnico creado para este efecto. Las organizaciones Internacionales, tanto
gubernamentales como privadas, relacionadas con la ISO participan igualmente
en trabajos. La ISO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica
Internacional (CEI) en lo relativo a la Normalizacién Electrotécnica.

Los trabajos ISO abarcan todos los campos de la Normalizacién a
excepcién de las normas correspondientes a la tecnologia eléctrica y electrnica
que son responsabilidad de la Comision Electrotécnica Internacional (CEI).

ISO coordina los intereses de fabricantes, usuarios, consumidores,
gobiernos y cientificos para la elaboracién de Normas Internacionales. Los
trabajos de ISO se efectlian en el seno de mds de 2,500 6rganos técnicos, Mas
de 20,000 expertos del mundo entero participan cada afio en los trabajos
técnicos de ISO que se traducen, actualmente, en la publicacién de alrededor de
10,000 Normas ISO.
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m.2 ORIGEN DEISO

La Normalizacién Internacional comienza en el sector electrotécnico hace
més de 80 afios. Mientras que algunas normas tentativas se elaboraron en los
afios 30"s para desarrollarlas Internacionalmente en otros campos técnicos, no
es hasta la creacién de ISO cuando una organizacién se dedica exclusivamente
a la Normalizacién.

Tras una reunién en Londres en 1946, las delegaciones de 25 paises
deciden crear una organizacién cuyo objetivo sea el de facilitar la coordinacién
y la unificacién Internacional de las normas Internacionales. La nueva
organizacién, ISO entra oficialmente en funcién el 23 de febrero de 1946, en
Ginebra Suiza. .

m.3 MIEMBROS QUE INTEGRAN A ISO

Existen dos clases de miembros, los llamados comités miembros y los
miembros correspondientes.

Un comité miembro de ISO es el Organismo Nacional, mds
representativo de la Normalizacién en su pais. De ahi, que un sélo organismo
por pafs puede admitirse en calidad de miembro de ISO.

Los comités miembros estan habilitados para participar y ejercer con
pleno derecho de voto en el seno de todo comité técnico de ISO, son elegibles

como miembros del Consejo y ocupan un lugar en la Asamblea General.

En Enero de 1995 , ISO contaba con 87 comités miembros.
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Un miembro correspondiente es, en principio, una organizacién de un
pafs en vias de desarrollo que no tiene organismo propio Nacional de
Normalizacién. Los miembros correspondientes no toman parte activa en los
trabajos técnicos que resulten de interés para ellos. Pueden asistir a la Asamblea
General como observadores. Todos los miembros correspondientes actuales son
Instituciones Gubernamentales. En Enero de 1995, ISO contaba con 20
miembros correspondientes.

m.4. TRABAJOS TECNICOS QUE DESARROLLA ISO

Los trabajos técnicos de ISO se efectian en el seno de Comités técnicos
(TC). La decisién de creacién de un TC es competencia del Consejo de ISO y
su ambito de trabajo es aprobado por la Oficina Técnica de ISO, en nombre del
Consejo. :

El Comité determina su propio programa de trabajo.

Los trabajos sobre tecnologia de la informacién se efectiian en el seno de
un comité Técnico mixto ISO/CEI, creado en 1987 por los Consejos de 1ISO y
de CEL ISO/CEI JTC 1 (Tecnologia de la Informacion).

Los Comités Técnicos pueden crear ellos mismos sub-comités (SC) y
grupos de trabajo (WG) encargados de cubrir los diferentes aspectos de los
trabajos.

Cada Comité Técnico o Sub-comité tiene una Secretaria, asignada a un

Comité miembro de ISO, en el caso de los Comités Técnicos nombrados por la
Oficina Técnica en nombre del Consejo, y en caso de Sub-comités por el
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Comité principal. A finales de 1994 existian 223 Comités Técnicos, 756 Sub-
comités, 1942 grupos de trabajo y 21 grupos de estudio.

Una propuesta de iniciar un trabajo en una campo nuevo de actividad
técnica emana habitualmente de ISO pero puede ser formulado por otra
Organizacién Internacional. Dado que los recursos financieros son limitados
debe fijarse un orden de prioridades. En consecuencia, todas las muevas
propuestas son remitidas a examen a los comités miembros de 1SO. En caso de
aceptacidn, los nuevos trabajos son confiados al TC competente o a un nuevo
comité técnico creado a este efecto. A fin de asegurar la coordinacién de los
trabajos en cuestiones de interés comiin, se establecen vinculos entre los
comités técnicos relacionados. Cada Comité miembro interesado por un estudio
tiene derecho a participar en el comité técnico correspondiente.’

Los Comités miembros que deciden participar activamente en los trabajos
de un Comité Técnico o de un sub-comité son llamados miembros (P)
(miembros participantes) del mismo. Ellos tienen obligacién de votar y si es
posible asistir a las reuniones. Uno de los miembros P es designado para actuar
como secretario de comité o sub-comité. Los comités miembros que sélo
desean estar informados de los trabajos de un comité técnico o sub-comité se
denominan miembros (o miembros observadores).

38



II.5. ELABORACION DE UNA NORMA INTERNACIONAL

Una nonna Internacional es el resultado de un acuerdo entre los comités
miembros de ISO, puede ser usada como tal o puede ser implementada a través
de su incorporacién como norma nacional en los diferentes paises.

Un primer paso importante para la elaboracién de una norma Internacional
es el proyecto de Comité (CD) documento distribuido para el estudio en el seno
del Comité Técnico. Este documento debe pasar por mis fases antes de ser
aceptado como norma Internacional. Este proceso esta destinado a garantizar
que el resultado final pueda ser aceptado por el mayor nimero de personas
posibles. Cuando los miembros de Comité estin de acuerdo con el proyecto del
mismo, este se envia a la Secretaria Central para ser registrado como proyecto
de norma Internacional (DIS) para circular a todos los Comités miembros para
su votacion. Si el proyecto es aprobado por el 75% de los Comités miembros
que han votado, es aceptado para publicarlo como norma Internacional.
Normalmente los aspectos puramente técnicos son resueltos a nivel de Comité,
de toda formas el procedimiento de voto de los comités miembros permiten
asegurar que ninguna objecién importante sea omitida.

La mayor parte del trabajo se realiza por correspondencia y las reuniones
se convocan en casos de absoluta seriedad. Cada afio alrededor de 10,000
documentos son distribuidos entre los comités miembros.

Las normas necesitan una revisién periédica. Numerosos factores
concurren en hacer una norma obsoleta: la evolucién de la técnica, los nuevos
métodos y materiales, nuevas prescripciones de la calidad y de seguridad. A fin
de tener en cuenta estos factores, ISO establece como regla general que todas
las normas ISO deben ser revisadas cada 5 afios, siendo en ocasiones necesario
realizarlo antes. :
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~ CAPITULO IV
ASPECTOS RELEVANTES SOBRE LAS NORMA
1SO-9000/NMX-CC

IVAR ORIGEN Y OBJETIVO DE LAS NORMAS ISO-9000/NMX-CC.

En su afén de penetrar en los mercados Internacionales, las empresas
exportadoras de los paises en desarrollo disponen de un instrumento poderoso
para poner a punto su capacidad de competir y lograr la satisfaccién de los
consumidores, al poder adoptar e implantar un sistema eficaz de gestién de
calidad.

La Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) aporta un sistemna
de esa indole con su serie de normas 1SO-9000. Las cuales cubren las drcas
clave en la politica y liderazgo de la direccién respecto a la calidad, estudio de
mercados, disefio y desarrollo de productos y procesos, métodos de produccién,
formacién del personal, técnicas de compras, empaque, ventas y distribucién,
almacenaje, servicio posventa, auditorias y documentacién entre otras. Esta
recopilacién de las mejores précticas sobre la calidad en muchos paises estd
progresivamente siendo aceptada como una norma universal. Si se mantienen
las tendencias actuales, el registro de empresas por parte de organismos
competentes como prueba del cumplimiento de las normas sera esencial en un
futuro muy cercano para penetrar en los principales mercados mundiales.

El Centro de Comercio Internacional UNCTAD/GATT tiene el
convencimiento de que la implantacién de las normas ISO permitird que las
empresas exportadoras de los paises en desarrollo ofrezcan productos o
servicios adecuados a necesidades bien definidas, satisfagan las expectativas
del consumidor, cumplan las normas y especificaciones correspondientes asf
como se hallen en conformidad con las disposiciones legales u otros requisitos
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relativos a la salud y la seguridad, la proteccién del medio ambiente y la
conservacién de la energia y de los materiales: todo ello a costos mds bajos y
con niveles de efectividad més elevados. En pocas palabras, las normas deberdn
contribuir a que estas empresas obtengan una mayor participacién en los
mercados seleccionados. Se puede esperar también que la aplicacién de las
normas debido a que se utilizan Internacionalmente, permitirdn eliminar
barreras técnicas al comercio.

La publicacién en 1987 de las Normas Internacionales de la serie ISO-
9000 obedecid a exigencias bésicas en los programas genéricos de gestién de la
calidad. :

Las normas de la serie ISO-9000 estén redactadas en términos genéricos
dirigidas tanto a empresas manufactureras como empresas de servicio tales
como bancos, hospitales, hoteles, restaurantes, etc. Aunque hay que reconocer
que al principio no se consideraron muchos aspectos relacionados con la
Industria de Servicio. Actualmente ya existe un apartado en la norma ISO-9004-
2, que especificamente contiene las directrices para la implantacién de Sistemas
de Calidad aplicables al Sector Servicio.

Se desarrollaron principalmente para ser usadas dentro de las empresas y
para mejorar las relaciones entre el comprador y el vendedor. Estd @ltima
aplicacién implicaba para la empresa la posibilidad de evaluaciones miltiples y
en cierto nimero de paises la préictica de confiar la evaluacién de sistemas de
calidad de proveedores a organismos terceros, lo cual se ha desarrollado
rapidamente,

En la actualidad no existe ningin mecanismo de la ISO que rija el

reconocimiento mutuo de certificados de registro emitidos por organismo
terceros a empresas cuyos sistemas de calidad han sido evaluados. Sin embargo,
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para promover la convergencia entre las normas nacionales, el Comité del
Consejo para la evaluacién de la conformidad (JSO/CASCO) ha preparado y
publicado guias que forman parte de la coleccién ISO/CEL Algunas guias son
aplicables directamente, como es el caso de la guia ISO/CEI 40 "Requisitos
Generales para la aceptacién de Organismos de Certificacién " y la Guia
ISO/CEI 48 "Requisitos para la evaluacién y el registro por Terceros del
Sistema de Calidad de un proveedor", las cuales han sido adoptadas en muchos
paises tanto en sus reglamentos sobre programas de certificacién como en
Normas Nacionales o en Normas Regionales, como es el caso de las Normas
Europeas de la Serie EN-45,000 de CEN/CENELEC.

Mientras que los certificados ISO-9000 en cuestién no se entregan en
nombre de ISQ, se ha considerado necesario que la ISO juegue un papel en la
diseminacién de informacién sobre los progmmas Nacionales que operan en
los paises miembros.

Un sistema de calidad conforme a las normas ISO-9000 tiene como
objetivo identificar todas las tareas relacionadas con la calidad, ssignar
responsabilidades y establecer relaciones de cooperacién. Ademds, busca
establecer mecanismos para la integracién de todas las funciones dentro de un
sistema global. La.transparencia del sistema es una caracteristica indispensable,
de modo que tanto la empresa como sus clientes entiendan claramente cémo la
empresa pretende asegurar que sus productos satisfagan todos los requisitos de
calidad.
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Iv.2. ' BENEFICIOS QUE NOS BRINDA LA APLICACION DE LAS
NORMAS ISO-9000/NMX-CC

El continuo incremento en la globalizacién del comercio hace que sea
esencial desarrollar un sistema uniforme de aseguramiento de la calidad. Dicho
sisterna hard posible que los suministradores de bienes y servicios aporten una
evidencia objetiva de la operatividad de un sistema de aseguramiento de la
calidad que les permita afrontar todos los requisitos del cliente. Para satisfacer
estas necesidades, ISO ha elaborado la serie de normas ISO-9000 sobre
sistemas de calidad, que pueden utilizarse como referencia para fines
contractuales. Estas normas se distinguen por el hecho de que su implantacién
puede ser auditada y certificada por organismos de certificacién, lo que
constituye una certificacién por terceros. Para facilitar la aceptacién
internacional de dichos organismos, ISO ha creado normas complementarias
que sirven de guia para la auditoria de los sistema de calidad y Ia gestién de los
programas de certificacién.

La importancia de las normas sobre sistemas de la calidad puede medirse
‘por el hecho de que las normas ISO han sido adoptadas por un gran nimero de
organismos tanto nacionales como de grandes regiones geograficas (82 en
total). algunos organismo de normalizacién utilizan las normas ISO sin
modificaciones; otros han adoptado sus propios sistemas de identificacién pero
mantienen idénticos los textos de las normas ISO.

La aplicacién de los sistemas de calidad es atil para inspirar confianza
entre los clientes en situaciones contractuales. Es también de inmenso valor
para los propios suministradores porque transforma sistemas de control de la
calidad especificos para cada caso, en sistemas de la calidad organizados y
eficaces en relacién con los costos, los cuales pueden ofrecer tremendas
ventajas competitivas a las empresas al combiner alta calidad y bajo costo. Un
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nimero cada vez mayor de empresas no sélo estan implantando sistemas de la
calidad en sus propias actividades, sino que también insisten en que sus
suministradores de materiales y componentes deberin contar con sistemas de
calidad certificados.

Resumiendo algunos beneficios que nos brinda la implantacién de un sistema
de calidad bajo las normas ISO-9000, mencionaremos los siguientes:

e  Reduccién de desechos, reprocesos y quejas de los clientes.
¢  Proporciona confianza a los accionistas y a la comunidad.

e  Permite visualizar el comportamiento real de los diferentes procesos
involucrados en el sistema de aseguramiento de calidad,

o Reduce los conflictos y problemas personales, ya que se delimitan las
funciones y responsabilidades de cada uno de los puestos.

e  Permite contar con personal perfectamente capacitado para el
desarrollo de sus actividades.

e  Eficaz utilizacién de hombres, maquinas y materiales con el resultado
de una mayor productividad.

e  Eliminacién de cuellos de botella en la produccién y creacién de un
clima de trabajo distendido, lo que conduce a buenas relaciones
humanas.



Creaci6n de una conciencia respecto a la calidad y mayor satisfaccién
de los empleados en el trabajo, mejorando la cultura de la calidad de la
empresa.

Mejora de la imagen y credibilidad de la empresa en los mercadoé

internacionales, lo cual es esencial para el éxito en la actividad
exportadora.
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IV.3. ESTRUCTURA DE LAS NORMAS ISO-$000/NMX-CC.

Los modelos de la serie ISO-9000/NMX-CC se estructuran de la
siguiente forma:

180-9000:

Proporciona las directrices para seleccionar y utilizar Ja norma adecuada de
acuerdo a las necesidades que debe satisfacer la empresa,

Antes de desarrollar e implantar un sistema de aseguramiento de calidad se
debe de . consultar esta norma para adquirir un conocimiento amplio de los
conceptos generales, y después proceder de acuerdo con las indicaciones de
1SO-9004/NMX-CC-6.

Son dos los objetivos de esta norma:

a) Clasificar las diferencias e interrelaciones entre los principales conceptos
de la Calidad.

b) Proveer pautas para la seleccién y uso de la serie de normas
Internacionales ISO sobre Sistemas de la Calidad, que pueden ser
utilizadas con dos propésitos:

1. LalSO 9004 para la Gestién Interna de la Calidad.
2. LasISO 9001, 9002 y 9003 para asegurar la Calidad a los clientes.

La norma establece graficamente las relaciones entre las definiciones de

Gestidn de la Calidad, Sistema de la Calidad, Control de Calidad y
Aseguramiento de la Calidad.
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IS0 9000 especifica que la serie de Normas Internacionales 1SO 9001 a
9004 estd destinada a ser utilizada en dos situaciones diferentes: contractual y
no contractual, La norma establece para estos casos las recomendaciones para
1a seleccién de los modelos de Aseguramiento de la Calidad.

Daremos una muy breve sintesis del alcance y utilizacién de cada una de
las normas ISO que hemos mencionado.

Norma ISO-8402/NMX-CC-1 - Sistemas de la Calidad - Vocabulario.

En esta norma se define la terminologfa de mayor frecuencia, empleada en
Ia serie de normas ISO-9000/NMX-CC.

Norma ISO 95004/NMX-CC-6 - Gestién de la calidad y elementos de un
sistema de la calidad - lineamientos o directrices generales.

Establece las directrices relativas a los factores técnicos, administrativos y
humanos basicos con los que se puede desarrollar e implantar un sistema de
calidad.

Esta norma describe una serie de elementos basicos con los cuales se’
pueden desarrollar e instrumentar Sistemas de la Calidad.

Est& concebida para situaciones no contractuales y para el caso que un
proveedor requiera orientaciones para instalar y mantener un Sistema de
Calidad que torne a la empresa mas competitiva y le permita obtener la calidad
deseada en una forma econémica.
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Norma ISO-9001/NMX-CC-3 - Sistemas De La Calidad - Modelo Para
el Aseguramiento de la Calidad en Diseiio, Desarrollo, Produccidn,
Instalacién y Servicio.

Si los requisitos para un producto son conocidos, pero el comprador desea
que el fabricante complete su disefio asi como que lo fabrique, el comprador
puede hacer referencia a la norma ISO 9001 para permitir la evaluacién de la
capacidad del fabricante para disefiar, as{ como para fabricar, inspeccionar y
ensayar. En esencia, 1a norma ISO 9001 es el més completo de los tres modelos
porque incluye mas actividades.

Norma ISO 9002/NMX-CC-4 - Sistemas de Ja Calidad - Modelo para
¢l Aseguramiento de la Calidad en Produccién, Instalacién'y Servicio.

Si un comprador contrata con un proveedor para producir alguna cantidad
de un producto ya diseiiado y probado, puede hacer referencia a la norma ISO
9002 para permitir la evaluacién de 1a capacidad del fabricante para producir un
producto bueno. '

Norma ISO 9003/NMX-CC-5 - Sistemas de la Calidad - Modelo para
el Aseguramiento de la Calidad aplicable a la Inspeccién Finale y Pruebas .

Si un producto estéd generalmente disponible en el mercado, el comprador
puede generar (inicamente seguridad de que va a recibir un producto bueno del
proveedor.

Puede entonces hacer referencia a la Norma ISO 9003 en el contrato para

permitir la evaluacién de la capacidad del fabricante para inspeccionar y
ensayar.
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Es de destacar que los requisitos establecidos en estas normas,
complementan los requisitos técnicos especificados para el producto o servicio,
vy que estén destinados a ser utilizados en condiciones contractuales.

Tabla 3. ESTRUCTURA DE LAS NORMAS 1SO RELATIVAS AL SISTEMA DE
CALIDAD
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CAPITULO V
LAS NORMAS MEXICANAS DE LA SERIE DE CONTROL DE
CALIDAD

V.1. ANTECEDENTES

E! desarrollo de los sistemas de aseguramiento de calidad en México se
inicié formalmente como una consecuencia del proyecto para la construccin
de 1a central nicleo-eléctrica Laguna Verde en el estado de Veracruz.

En aquel entonces la Comisién Federal de electricidad detecto que los
proveedores nacionales no contaban con sistemas formalmente documentados
que pudieran evidenciar el cumplimiento de las normas requeridas para este
tipo de proyectos, por lo que para solucionar este problema se decidié poner en
marcha un programa de evaluacién y desarrollo de proveedores.

En 1981, la Comisién Federal de Electricidad por conducto de LAPEM,
establecit formalmente los procedimientos para llevar a cabo la evaluacién de
proveedores del sector eléctrico, tomando como base los lineamientos de las
normas ANSI N.452 y CSA Z299.

Por su parte y de manera paralela, la industria automotriz también inicié
programas de desarrollo de proveedores basados en el uso del Control
Estadistico del proceso orientado a satisfacer especificaciones particulares
seftaladas por sus corporativos.

De igual manera, en 1986 Petrleos Mexicanos instrumento el "Programa
Institucional para el Desarrollo de 1a Calidad” cuyo principal objetivo es el
fomentar entre sus proveedores el empleo de sistemas de aseguramiento de la
calidad, para asi poder reducir Jos elevados costos de inspeccién y elevar el
grado de confianza en los equipos adquiridos en el mercado nacional. Para ello
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PEMEX apoyado por el Instituto Mexicano del Petroleo utilizaron la norma
APIQLl.

A raiz de los programas de evaluacién de los sistemas de calidad de
proveedores que patrocinaban empresas paraestatales como la Comisién
Federal de Electricidad y Petréleos Mexicanos, se hizo patente la necesidad de
contar con un conjunto de normas que estableciera los lineamientos generales
para desarrollar esta actividad. El hecho de que existieran grupos de ingenieros
mexicanos dedicados a la evaluacién de sistemas de calidad trabajando de
manera independiente para la CFE y PEMEX, dio lugar a que las empresas,
sobre todo las que fabricaban bienes de capital, recibieran varias visitas al aifo
con el mismo objetivo.

En la medida que cada actividad de evaluacién de estos sistemas fué
cobrando mayor importancia, por ser considerada como un criterio para la
adjudicacién de los contratos, las empresas solicitaban con mayor frecuencia
participar en este tipo de programas. A pesar de que la metodologia de
evaluacion en términos generales es similar, independientemente de la norma
que se utilice, el hecho de aplicar dos normas para un mismo fin causd
confusion a las empresas y puso en evidencia que era conveniente unificar los
criterios a nivel nacional para facilitar la labor de desarrollo de proveedores.

Al no contar con una normativa nacional, se utilizaban indistintamente
diferentes normas extranjeras, lo cual propiciaba una desorientacién tanto en las
actividades de desarvollo y evaluacién de sistemas, duplicando esfuerzos y
dificultando las labores.

Con ¢l objetivo de unificar los criterios para desarrollar los sistemas de

aseguramiento de calidad en México, se decidid a iniciar un estudio, con el fin
de analizar tendencias a nivel internacional y decidir que opci6n resultaria Ia -
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- més conveniente. De esta manera a finales de 1988 se iniciaron las reuniones de
un grupo de especialistas en sistemas de calidad para iniciar los trabajos que
Hlegarén a conformar lo que actualmente es el COTENNSISCAL (Comité
Técnico Nacional de Normalizacién en Sistema de Calidad) el cual generd en -
1990 1a serie de normas Mexicanas de Control de Calidad (NMX-CC.)
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V.2. LA SERIE DE NORMAS NMX-CC Y SU EQUIVALENCIA CON ISO-
9000

La serie de normas NMX-CC, dada a conocer por la Secretaria de
Comercio y Fomento Industrial a principios de 1991, tiene el propésito de
plantear los lineamientos generales para apoyar a la industria en el
establecimiento y desarrollo en los sistemas de calidad, de una manera
congruente con los requisitos internacionalmente aceptados por la
“International Standar Organization" (ISO), ya que la serie NMX-CC es
equivalente y homologada a la serie 1S0-9000.

En un principio no se tenia definido con exactitud el programa de trabajo,
ya que se pensaba en realizar las normas que orientaran el desarrollo de tres
modelos basicos de sistema de calidad. Sin embargo, a medida que se fueron
desarrollando las reuniones se acordé definir el alcance para que las normas
constituyeran un Programa Nacional de Normalizacion en Sistemas de Calidad.

El proyecto respondié a las necesidades del pafs, planteadas por los
asistentes a las reuniones de trabajo, entre la que figuraron las siguientes:

»  Unificar los criterios para el desarrollo y evaluacién de sistemas de
calidad.

»  Contar con los documentos en espafiol para que pudieran ser lefdos por
la mayoria del personal y asf ayudar a {a industria a implantar sistemas

de aseguramiento de calidad.

o Definir los conceptos més utilizados en las normas para evitar malas
interpretaciones de los mismos y facilitar su entendimiento. '
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o  Desarrollar un marco normativo congruente con los principios aceptados
internacionalmente.

»  Definir los criterios para realizar la evaluacién del propio sistema de
calidad, asi como las caracteristicas del personal que se asigne a estd
funcién.

e  Propiciar la unificacién de esfuerzos en las diferentes empresas que
realizan actividades de fomento a la calidad.

«  Establecer las bases para desarrollar la certificacién de sisternas de
calidad en México.

Para cumplir con estos puntos se decidié proponer la elaboracién de las
normas sobre sistemas de calidad denominadas serie "CC".

Cabe destacar, que estas normas son voluntarias, es decir no existe una
fey 6 reglamento que directamente obligue a la empresas cumplirlas, sin
embargo los clientes tienen todo el derecho de exigir su cumplimiento como
parte de los requisitos contractuales.

En 1992 al entrar en vigor la Ley Federal de Metrologia y Normalizacién
las normas CC cambian su denominacion de normas "NOM" a "NMX". Este
cambio se debid a basicamente a que las normas obligatorias conservaron la
denominacion NOM las cuales son generadas por comités consultivos de
normalizacién y las voluntarias adoptaron las denominacion NMX las cuales se
emiten por Comités Técnicos de Normalizacién como el COTENNSISCAL.
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V.3. USO DE LA SERIE ISO-8000/NMX-CC EN MEXICO
México al igual que otros paises estan experimentando un interés
creciente en el uso de la serie 1S0-9000, la motivacién que ha conducido a ello
tiene diferentes puntos de origen:
o  Lasolicitud expresa de los clientes para cumplir con este requisito.
«  Elcreciente interés por esta serie en los Estados Unidos y Canada.

¢  Laevaluacién y desarrollo de proveedores de PEMEX y CFE.

«  Las Politicas corporativas de empresas multinacionales orientadas a
implantar esta serie.

o Presiones de la competencia.

«  Convencimiento de los beneficios del sistema de calidad 1SO-9000.

Sin duda hasta ahora la principal motivacion para implantar los sistema de
aseguramiento de calidad en empresas mexicanas ha sido la presién por parte
del cliente y Ia incertidumbre del mercado.

La unificacion de los criterios de aseguramiento de calidad lograda a
través de las normas NMX-CC, asf como el apoyo de PEMEX y CFE, dos de
los compradores mas importantes de México, al haber realizado la evaluacién
de més de 600 empresas empleando como base las normas NMX-CC, ponen de
manifiesto la actividad de difusién que se ha tenido esta serie Nacional,

55



Actualmente la mayoria de las grandes empresas, sobre todo aquellas que
exportan, se encuentran en un proceso para obtener su registro de empresa
conforme a 1SO-9000, en México mas de 80 ya lo han obtenido y otro tanto
esta en proceso de recibirlo.

Sin embargo, hay que reconocer que el 90% de las empresas mexicanas
clasificadas como micros, pequefias, y medianas han demostrado su
preocupacion al no contar con sistemas documentados y verse en riesgo de
disminuir sus ventas por no poder demostrar que cumplen con los requisitos de
estas normas.

La calidad de la gran mayoria de las empresas pequeiias, se basa en un
control de calidad tradicional, caracterizado por actividades-de inspeccién y
muy pocas cuentan con sistemas de administracién por calidad,

Esta situacion resulta preocupante para las empresas pequefias que no
cuentan con los recursos econdmicos, ni humanos para poder documentar su
sistema de calidad, de tal suerte que los mecanismos de sensibilizacién y apoyo
como en el caso de CIMO (Calidad Integral y Modernizacién) dependiente de
fa STPS (Secretaria del Trabajo y Previsién Social), resultan indispensables
para este sector industrial,
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V.4. INTERPRETACION DE LA NORMA IS0-9000/NMX-CC

La serie de normas ISO-9000/NMX-CC no establecen principios para una
compafiia en particular, lo cual hace necesario la interpretacion de los
requisitos. La norma ISO-3004, es una guia muy atil para la interpretacién ya
que ofrece una explicacién més amplia de los conceptos que debe integrar un
Sistema de Calidad pero es mas bien general y no para una compaiifa o
industria especifica. Los organismos de tercera parte (de los cuales hablaremos
en capitulos posteriores) dan cierta guia en forma de suplementos o programas.
Estos deben considerarse como sugerencias y no como obligatorios.

El modelo més completo para el aseguramiento de calidad esta establecido

en la norma ISO-9001/NMX-CC-3, por lo que nos abocaremos a describir
concretamente cada uno de los principios que la integran:
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REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
1SO-9001/NMX-CC-3

1) Responsabilidad de la direccién.

2) Sistema de calidad.

3) Revisién del contrato.

4) Control del disefio.

5) Control de la documentacién.

6) Compras.

7 Productos suministrados por €l cliente.

8) Identificacién y rastreabilidad del producto.
9) Control de los procesos.

10)  Procesos Especiales.

11)  Inspeccién y Pruebas.

12) Equipo de inspeccién, medicion y pruebas.
13) Estados de inspeccién, y prucba.

14) Control de productos no conformes.

15) Accioxies correctivas.

16) Manipulacién, almacenamiento, embalaje y entrega,
17) Registros de calidad.

18)  Auditorias internas de calidad.

19)  Formaci6n y adiestramiento.

20)  Servicio posventa.

21) Técnicas estadisticas.

58



V.4.1. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION DE LA EMPRESA

El proveedor se refiere a 1a compafiia u organizacién que proporciona el
producto o servicio. Esto puede ser como parte de un contrato por escrito, pero
también puede ser cualquier acuerdo para producir, proporcionar o abastecer.

El proveedor debe:

«  Documentar su politica y objetivos de calidad.

o  Documentar su compromiso por la calidad.

o Asegurar que la politica es entendida a todos los niveles.

e Definir la responsabilidad y autoridad de todos y cada uno de los
integrantes de la empresa.

La declaracién de la Politica debe ser firmada por el Ejecutivo Principal.
Esta politica debe ser conocida por todos y estar a la completa disposicion de
los interesados.

Debe existir evidencia del Sistema Integral. Si no se siguen los
procedimientos o la gente no entiende o parece no preocuparse, esto puede ser
evidencia de una falta de compromiso en los niveles mas altos. Para el trabajo
- que influye en la calidad el proveedor debe definir:

La responsabilidad, autoridad e interrelacion del personal que administra,
realiza y verifica el trabajo. Esto se puede hacer a través de organigramas,
descripciones de trabajo o definiciones de responsabilidad como parte de un
procedimiento.

El proveedor debe proporcionar los recursos adecuados y asignar el -

personal capacitado para actividades de verificacién (inspeccién, pruebas y
monitoreo). Como podemos observar en la norma no se nos especifica el grado
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o tipo de capacitacién. Generalmente esto debe ser determinado por el
proveedor pero queda claro que Ia gente debe estar capacitada adecuadamente
para la tarea.

El proveedor también debe designar un Representante de la Gerencia
otorgdndole Ia autoridad y responsabilidad necesaria para asegurar que se
implantan y mantienen los requisitos de la norma. )

El sistema de calidad debe ser revisado a intervalos apropiados por parte
de la gerencia del proveedor. Generalmente, se considera adecuado una vez al
afio. El proveedor debe especificar, probablemente en el manual, el intervalo
entre las revisiones y deben lievarse registros de la revisién.

La revisién debe cubrir:

La evaluacién de la efectividad del sistema de calidad en el logro de la
politica y los objetivos de calidad. Asi como la evaluacién de los requisitos
probables en el futuro para asegurar que el sistema se mantenga adecuado y
efectivo. La revision de la evidencia surgida en las auditorias internas, en las
acciones correctivas, quejas de clientes, reportes de defectos en el producto o
servicio y concesiones otorgadas.

Cuando la revisién indica que requiere tomar una accién, el auditor debe
buscar 1a evidencia de que Ia accién ya ha sido tomado en esta en proceso. esto
implica que los resultados de la revisién gerencial son comunicados a los
gerentes apropiados. '

La revision gerencial es una prueba importante del compromiso pero con
frecuencia se pasa por alto.
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V.4.2. SISTEMA DE CALIDAD.

La exigencia del cumplimiento de esta cldusula implica un esquema global
institucionalizado del aseguramiento de calidad, desarrollado en forma de
manuales, procedimientos e instrucciones. Por la importancia de esta cldusula
en el siguiente capitulo se describirén los elementos de la documentaci6n en el
sistema de calidad.

V.4.3. REVISION DEL CONTRATO.

Para los propésitos de la clausule, el “contrato” puede ir desde el contrato
por escrito con mayor detalle hasta el pedido mds sencillo para surtir un
producto o servicio. Por lo tanto esta clausula aplica a un contrato para el
disefio y construccién de una plataforma petrolera, a un contrato para la
limpieza de calles o a una orden de venta para surtir componentes estAndar de
almacén. La norma requiere que se establezca y mantenga un procedimiento
para la revisién (no bastando se tengan documentados los contratos).

La revision de una orden de componentes puede requerir solamente
verificar que la orden esta de acuerdo con alguna cotizacion, que los detalles en
la orden son suficientes y que no son ambiguos y que el proveedor puede
cumplir con los requisitos. Una nota en el pedido con este propésito firmada
por la persona responsable puede ser toda la evidencia mecesaria para la
revision. '
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Para una planta sideriirgica , el procedimiento seria mds complicado y
necesitaria asegurar que:

e  Se .asignen responsabilidades para la coordinacién y ejecucién de Ia
revisién, Puede requerirse de especialistas adecuados o personal
competente para revisar los aspectos técnicos, legales y comerciales del
contrato.

e Sc lleve un registro para la distribucién de documentos y los requisitos
especificos que se examinaran,

e  Se aclare con el cliente las diferencias en la propuesta y cualquier otra
pregunta o incertidumbre. Todo requisito que no pueda cumplirse o que

no vaya a cumplirse debe quedar claramente identificado.

»  El proveedor tenga la capacidad y los recursos para cumplir con los
requisitos contractuales.

¢  Seidentifiquen las interfases dentro de la organizacién del proveedor y las
existentes entre el proveedor y el cliente.

e  Se mantengan registros de los resultados de la revisién incluyendo las
minutas de las reuniones de revisién.

Es dificil creer que una revisibn tan compleja pueda ser realizada
adecuadamente, 2 menos de tener un procedimiento documentado.



V.4.4. CONTROL DEL DISENO.

Puesto que el disefio esta considerado como una actividad creativa, las
organizaciones de disefio frecuentemente tienen dificultades para interpretar
esta clausula. El propésito de la misma es asegurar el control adecuado y la
verificacién del disefio y no dictar como deben pensar los disefiadores.

Esta clausula nos pide documentacién de planes, responsabilidades,
organizacién, insumos y resultados del disefio, criterios de aceptacion para el
resultado, revisiones de disefio y control de cambios en el mismo.

Cuando se subcontrata el trabajo de disefio, debe evaluarse previamente al
subcontratista y aprobarlo en base a su capacidad para cumplir con los
requisitos necesarios.

La responsabilidad de verificar los resultados del trabajo de disefio del
subcontratista recac en el proveedor. Llevéndolo a evaluar y decidir si la
actividad de disefio ha sido controlada segin Ia norma. Sin embargo hay que
dejar muy claro que, estas acciones no nos llevaran a decidir si se trata de un
buen disefio o si funcionaré porque probablemente no se tendré el conocimiento
especializado requerido para ello.

El disefio esta interpretado de una manera muy amplia. Puede ser disefio
mecénico, arquitectonico, de un servicio, de computo, de un proceso, etc.
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V.4.5. CONTROL DE LA DOCUMENTACION.

Esta cléusula determina que una organizacién que implante un sistema de
calidad debe "establecer y mantener al dia proceditnientos para controlar todos
los documentos y datos relevantes para el sistema”. El objetivo del control de
la documentacién es asegurar que todos los que realizan tareas conocen la
existencia y disponibilidad de los documentos que regulan dichas tareas. Es
evidente que la empresa debera asegurar que todos lo documentos se hallen
disponibles en todos los puntos que sean requeridos. El sistema deberd asi
mismo facilitar instrucciones comprensibles respecto a la formulacion, revision,
enmienda y aprobacién de los documentos.

El control de los documentos deber iniciarse al tiempo de su redaccion y
se mantendrd hasta que sean descartados. Los documentos que deben
controlarse no se limitan a las especificaciones que genera el departamento de
disefio. Todos los documentos que definen el producto, o sean necesarios para
el funcionamiento eficaz del sistema de calidad, deberén incluirse dentro del
sistema de control. Algunos ejemplos son:

»  Documentos de politica de calidad.

e  Manuales de calidad.

e Procedimientos de los distintos departamentos que describen la forma
en que se realizar el control de calidad, metodologias relacionadas y
cualquiera otra instrucci6n relevante sobre el sistema de calidad.

. Documentos de disefios y compras/suministros.

. Planos y croquis.

*  Especificaciones,

«  Criterios de ensayo e inspeccién,

«  Requisitos de seguridad y fiabilidad,

»  Documentos sobre tecnologia de procesos.

«  Planes de calidad.



¢ Programas de procesos.

«  Instrucciones de trabajo.

« Instrucciones de almacenaje, manipulaciop ; mantenimiento,

¢ Registros de calidad.

»  Informes sobre ensayos de inspeccién.

¢  Datos sobre la capacidad de proceso.

« Informes de investigaciones e instrucciones sobre acciones correctivas,
etc.

Cabe sefialar que no es necesario que todos los departamentos cuenten
con un juego completo de todos los documentos. No obstante cada lugar de
trabajo deberd tener copias actualizadas de todos los documentos que guarden
relacién con sus area de responsabilidad.

Para un control eficaz de los documentos, las éreas de responsabilidad
deberin estar claramente definidas y deberan establecerse procedimientos
precisos para la distribucion, archivo, correccion y eliminacién. Con el empleo
de una relacién maestra de todos los documentos del sistema de calidad. El
departamento de aseguramiento de la calidad debera normalmente actualizar
esta informacién recibida de todos los departamentos que emiten documentos,
A todos los departamentos interesados se les facilitard una copia de esta
relacién. A todos los documentos que hallan sido modificados se les asignaré
un nimero de identificacién de acuerdo con el procedimiento descrito por la
compafifa. El departamento de aseguramiento de calidad deberd ser
inmediatamente informado acerca de cualquier enmienda, de modo que este
cambio pueda reflejarse en la relacién maestra,
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V.4.6. COMPRAS.

La intenci6n de esta clausula es que el proveedor asegure que el producto
comprado se apegue & los requisitos especificados.

La cléusula cubre bienes y servicios comprados por el proveedor. Los
proveedores de estos bienes son también llamados subcontratistas.

Estos subcontratistas deben seleccionarse en base a su habilidad para
cumplir con los requisitos incluyendo los requisitos de calidad. Debe haber
registros de los subcontratistas aceptables y porqué han sido aceptados. Esto se
interpreta como que debe incluirse la evidencia por lo cual fue seleccionado el
subcontratista. Frecuentemente existe un catilogo de proveedores aprobados,
debiéndose de mantener en constante vigilancia de manera que cada vez que
provean se registre su capacidad y desempefio que nos lleve a determinar su
continua aceptabilidad. La lista debe ser aprobada por una persona que tenga la
responsabilidad de hacerlo; el mecanismo para que se elimine o anexe un
proveedor debe ser muy claro.

La norma requiere que €l tipo y extension del control ejercido dependa del
tipo de producto o servicio considerando el impacto que este insumo va a tener
en el producto final, con el fin de invertir mayor o menor tiempo y pr oﬁmdxdad
en el control de un proveedor confiable o no, segin sea el caso.
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V.4.7. PRODUCTOS SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE.

En algunos casos, el comprador proveerd de algunos insumos que el
proveedor debera incorporar a un producto final.

Primordialmente se debe tener en cuenta los siguientes puntos.

e  El Cliente es el responsable 'por 1a calidad de los productos que provee
(no el fabricante).

«  El Fabricante es responsable por:

- La verificacién del material (cantidad y registro, identificacién,
dafios por el manipuleo y transporte);

- El aimacenamiento y mantenimiento;

- Los mismos controles que ejerce sobre sus propios productos
durante el proceso y hasta la entrega al cliente;

- Informar al cliente de cualquier pérdida, dafio o que el material
suministrado resulte initil para el uso previsto.

V.4.8. IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO

Debemos tener bien claros estos conceptos. La identificacién nos ayuda a
saber con precision el significado de todos y cada uno de los elementos
involucrados en el proceso, con ayuda de algunos elementos distintivos como
son: grabado, pintura, tarjetas, sello, etc. Procurando siempre que sean
claras, precisas, indelebles y que no daiien al producto.
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Los diferentes tipos de identificacién pueden referirse a diferentes tipos de
documentos como son: aviso de recepcién, niimero de colada, orden de
proceso, niimero de serie o cédigo del producto, carga de horno, etc.

Trazabilidad

La trazabilidad se define como la capacidad de seguir de forma
cronoldgica la evolucién de nn producto, utilizando para ello los registros
aplicables. Consignientemente, la identificacién de una pieza mediante su
nimero y especificacién es insuficiente. Cada pieza o lote del producto debe
tener una identidad inica. Por ejemplo, un equipo o componente critico puede
identificarse con un nimero de serie, mientras que para los productos
fabricados dentro de un periodo de tiempo especifico, donde los materiales de
entrada y las condiciones de fabricacién han sido parecidos, puede utilizarse de
lote o remesa. Este dltimo método de identificacion se utiliza para obtener la
trazabilidad de productos tales como pintura, alimentos, productos
farmacéuticos y pequefios componentes electrénicos producidos en forma
masiva,

V.4.9. CONTROL DE LOS PROCESOS

Los requisitos de las especificaciones y normas de Aseguramiento de Ia
Calidad exigen que los procesos se realicen o sean llevados a cabo bajo
condiciones controladas. Esta es una de las cldusulas de mayor extensién ya
que todas las actividades que realiza un industria 0 empresa se puede considerar’
como un proceso, entre otras disefio, compras, inspeccién, auditorias, etc. Sin
embargo la norma también nos marca que los procesos a controlar deben afectar
directamente a la calidad del producto.
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V.4.10. PROCESOS ESPECIALES
La Norma ISO 8402 define Procesos Especiales:

“Son aquellos cuyos resultados son fuertemente dependientes del
control del proceso o de la habilidad de los operarios o de ambos, y en los
cuales la calidad especificada no puede ser directamente determinada por
inspeccidn o ensayo del producto”.

Existen procesos especiales de:

Fabricacién: soldadura, fundicién, forjado, tratamiento térmico,
galvanizado, proteccién anticorrosiva, efc. .

Control: examen radiografico y ultrasonico, deteccién de fisuras
superficiales, etc.

Los procesos especiales deberén ser identificados en la documentacién del
Sistema. Estas actividades deberan realizarse de acuerdo con procedimientos
escritos, siguiendo especificaciones o0 normas preestablecidas. Estos
procedimientos deberan ser calificados, como en el caso de las soldaduras y
ensayos no destructivos.

Las actividades correspondieintes a procesos especiales deberin ser

ejecutadas por personal calificado. Se deberéan llevar registros de las actividades
de calificacién.
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V4.1l INSPECCION Y PRUEBAS
Con el aseguramiento de la calidad, tratamos de reducir problemas por
medio de la prevencién, y aunque con esto se trata de minimizar las actividades

de inspecciones y prueba, nunca las podremos omitir.

" La norma identifica tres etapas de control, al recibo, durante el proceso, y
al finalizar el producto.

o Alrecibo

Auntes de procesar un material o producto comprado, es necesario asegurar
su conformidad con los requisitos establecidos. .

. Durante el Proceso
El diseilo de los planes de calidad debe permitir la ubicacion de los puntos
de inspeccién durante la produccién conforme al flujo natural del proceso. Esta

actividad durante Ia fabricacién, permite llevar a cabo cualquier correccién
necesaria durante las fases de produccién.

¢ Al finalizar el Proceso

Su importancia radica en que es la ditima oportunidad para confirmar el
cumplimiento totel del producto con los requisitos del cliente,

En todos los casos se debera confirmar que las inspecciones y ensayos de

recepeién y durante la fabricacion y los controles del proceso se han
completado y registrado de acuerdo con lo establecido en los documentos
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aplicables, Los registros deberén confirmar los resultados satisfactorios de cada
inspeccién. ’

Esta clausula también nos pide llevemos un registro de las inspecciones y
prucbas los cuales son esenciales para demostrar Ia adecuada aplicacién de un
control de calidad desde el momento de recepcién de la materia prima, asf
como a lo largo de los distintos puntos del proceso productivo para evidenciar
que el producto final cumple con los requisitos de calidad establecidos por el
cliente.

V4.12. EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBAS

La validez de las actividades de medicion o ensayo dependen
directamente de la fiabilidad de las mismas, es decir, que dichas medidas
mantengan un nivel adecuado de precisién con un margen de error conocido.
Para ello es necesario que el equipo de medicién y prueba funcione dentro de
niveles establecidos, al ser utilizado en condiciones de trabajo real. Aunque, en
principio, la presente cliusula se centra en el equipo de inspeccién medicién y
prueba. Su verdadero alcance abarca todos los dispositivos de capaces de ser
utilizados como herramienta de inspeccién, tales como instrumentos y-
cortadores, guias y elementos de sujecién, plantillas, calibres, asi como los
programas informéticos. También se incluyen los calibres y demés equipo de
ensayo suministrados por el cliente,

El objetivo primordial es delimitar que el equipo utilizado es adecuado
para obtener una determinacién precisa de los parimetros relacionados con la
calidad del producto. Esto requiere de una planificacién cuidadosa, tanto en la
seleccion de equipo y la elaboracién de manuales de manejo para su utilizacién
asi como en la formacién del personal para llevar a cabo las actividades de
inspeccién, medicién y calibracion, ‘
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Normalmente, en las empresas se mantiene un alto nivel de preocupacién
por la calidad de sus productos, existe un laboratorio independiente de
medicién o departamento de Normalizacién , encargado de llevar a cabo las
actividades de planificacién, calibracién y mantenimiento de los registros
relacionados de todos los instrumentos y calibres de la empresa. La omisién de
llevar a cabo estas actividades pueden llevar a que se aprueben y homologuen
productos defectuosos, provocado a su vez por los errores de inspeccién y
medicién por la utilizacion de equipo de prueba defectuoso o fuera de
calibracién. Los registros que han de mantenerse para el equipo de ensayo son
una fuente inestimable de informacién para evaluar cualquier variacién en el
buen funcionamiento del equipo de prueba y para facilitar la toma de decisiones
acerca del mantenimiento, reparacién o reposicién del equipo.

V4.13. ESTADOS DE INSPECCION, Y PRUEBA

El principal objetivo de un sistema de calidad es asegurar que todos los
productos entregados al cliente estén en conformidad con las especificaciones
acordadas. Siendo asi y considerando que el producto acabado se compone de
varios materiales y subconjuntos, es compresible que se apliquen los mismos
criterios de la calidad a todos los componentes utilizados en su fabricacién.

Debido a que en las grandes plantas de fabricacién es posible encontrar
zonas donde se reinen lotes de componentes y materiales, tanto aceptados
como sin inspeccionar o bien rechazados, existe Ia posibilidad real de las
confusiones entre un lote y otro, durante los procesos de manipulacién y
transporte al siguiente lugar de trabajo. Para evitar estas situaciones deben
establecerse procedimientos exhaustivos para identificar el estado de inspeccién
de los materiales y de los componentes en todas las etapas hasta su utilizacién
final.
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En un momento dado un producto puede hallarse en cualquiera de los
siguientes estados de inspeccidn:

«  El producto no ha sido inspeccionado.
«  El producto ha sido inspeccionado y aceptado.
«  El producto ha sido inspeccionado y rechazado.

«  El producto ha sido inspeccionado y no ha sido aceptado. Sin embargo
el producto puede ser reparado, reprocesado o utilizado bajo concesién,
tras la aprobacién de la autoridad designada.

Debe lograrse una identificacién clara y un aislamiento completo de los
productos que se encuentran en distintos estados de inspecci6én. La informacién
del estado actual del material debe estar asociada a éstos mediante marcas con
tinta, pinturas o grabados, estampacién o identificacién por colores.

V.4.14. CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORMES

Ninguno de los sistemas de produccién actuales puede descartar la
posibilidad de la existencia de productos no conformes. Esta clusula exigen al
suministrador el establecer y mantener al dia los procedimientos adecuados
para evitar la entrega al cliente de materiales no conformes.

Ademés de lo anterior, una vez que se ha detectado un producto no
conforme, en cualquiera de las fases de fabricacién, el procedimiento
implantado debe impedir su continuidad en la linea de produccién, Los
procedimientos para controlar los productos no conformes se describen a
continuacién,
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Identificacién

Normalmente, la no conformidad se detecta durante una de las fases de
inspeccion del material. Una vez detectado un producto no conforme, ha de ser
sometido a un marcado especifico que indique dicha condicién. El método de
identificacion utilizado debe dejar patente que dicho producto no cumple con
los requisitos. Asi mismo, el método usado debe asegurar de que el cédigo o
marcado aplicado a tales productos no pueda ser reeditado o destruido
inadvertidamente.

Separacién

El suministrador debe tener un procedimiento para el aislamiento fisico de
los productos no conformes, pendientes de una revisién que determine su
destino final. :

Revisién

Todos los productos, componentes y materiales no conformes, han de
estar sujetos a un a revisién por una autoridad designada para tal fin. La
revisién del material no conforme puede llevar a tomar decisiones sobre Ia
accién que se efectuara sobre el mismo, como son la :

e Aceptaci6n del material en su estado actual
*  Reproceso o rectificacion.

. Reparacion.

e  Recalificacién,

e  Desecho,
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Procedimiento para obtener concesiones

Cuando se procede a utilizar un producto no conforme, que no ha sido
procesado, reparado o en su estado actual, esta aceptacién se describe como
"aceptacidn bajo concesién”.

Destino

Una vez llevada a cabo la revisién de los productos no conformes, debe
lograrse una répida implantacién de las desiciones de autorizacién de dichos
materiales con ¢l fin de reducir el efecto de las demoras en el proceso
productivo.

Comunicacién

La eficacia del control de los productos no conformes depende de las
acciones delimitadas en el procedimiento redactado para este fin. Es esencial
una comunicacién inmediata al departamento de produccién para permitir que
estos lleven a cabo acciones correctivas que eviten la repeticién de los hechos.

Documentacién

Normalmente, las condiciones de no conformidad son detectadas durante
los ensayos o inspecciones y el alcance de la desviacién de la especificacién
consta en el informe de la inspeccién. Sin embargo, es necesario generar un
informe separado para permitir el control de los productos no conformes, donde
se desglose el problema surgido, la cantidad de productos afectados y las
acciones tomadas. Incluidos todos estos elementos en un formato especifico
para tal fin.
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V.4.15. ACCIONES CORRECTIVAS

En la clausula anterior se discutieron las acciones correctivas para los
productos no conformes, Las acciones correctivas realizadas en el proceso de
fabricacién, con el fin de asegurar que todos los productos fabricados se hallen
en conformidad con las especificaciones, revisten una importancia ain mayor y
requieren un andlisis sistemético de las no conformidades y de las tendencias
del proceso. Aunque es de esperar que ocurran variaciones o desviaciones en el
proceso provocadas por causas inherentes o inevitables. la existencia de
desviaciones de gran envergadura, asi como de condiciones anormales o
tendencias negativas en un proceso, indican la aparicién en problemas' que
pueden y deben ser localizados. Durante el proceso de biisqueda de las causas
de los defectos o no conformidades, la persona que lleva a cabo la labor de
investigacién debe tener en cuenta que no se pueden atribuir todos los defectos
a la maquinaria de fabricacién o a la planta de produccién.

De hecho, el origen de la mayoria de los defectos pueden encontrarse en
una deficiencia u omisién ocurrida en las areas de disefio, ingenieria de proceso
o compras. Las causas de un defecto pueden resultar evidentes una vez
observadas Ia naturaleza del defecto y la frecuencia con la que ocurre. No
obstante, en la mayoria de los casos, la investigacién de un defecto es un
ejercicio complejo que requiere el anélisis de los registros de inspeccién y los
datos del ensayo de los materiales asi como el examen de utillajes y de la
capacidad productiva del equipo de fabricacién. También son aplicables varios
tipos de técnicas estadisticas.

Durante el proceso de anélisis de las causas de un defecto, han de tenerse
en cuenta las causas méas comunes para la no conformidad las causas se sefialan
a continuacién:
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« Diseflo y especificaciones.

«  Maquinaria y equipo

e Materiales

e  Personal de supervisién y produccién
«  Control e inspeccidn del proceso.

«  Evaluacién de las medidas correctivas.

V.4.16. MANIPULACION, ALMACENAMIENTO, EMBALAJE Y
ENTREGA

Para llevar a cabo su cometido, las empresas productoras utilizan diversos
tipos de materiales y productos. Estos pueden ser materias primas o articulos
semiacabados, pendientes de una elaboracién posterior, componentes o
conjuntos adquiridos para una posterior integracién u otros materiales comunes
usados en el proceso de fabricacion, Es necesario asegurar que la calidad de
todos estos bienes no se vea afectada por una manipulacién indebida,
condiciones adversas de almacenaje, embalaje inadecuado, o bien procesos de
entrega deficientes.

Para lograr una manipulacién adecuada se requiere de una planificacién
cuidadosa, asf{ como de un control eficaz y procesos documentados, que
abarquen todo el proceso de fabricacién, desde el momento en que los
materiales lleguen & la fabrica, hasta que el producto acabado esté en poder del
cliente y listo para su uso. En aquellos casos en que el cliente especifica sus
necesidades de embalaje y entrega, estas condiciones han de incorporarse en los
planes de calidad y en las directrices de trabajo. Aun cuando no existan tales
especificaciones del cliente la empresa ha de desarrollar sus propios procesos y
directrices, con ¢l fin de satisfacer uno de los requisitos m4s importantes del
sistema de calidad. ‘
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V.4.17. REGISTROS DE CALIDAD

Los Registros de la Calidad representan la evidencia objetiva de la
calidad, y constituyen la principal fuente de informacion para demostrar en
forma documentada que se ha conseguido la calidad requerida del producto y
que se han cumplido las actividades del Sistema de Calidad implantado. En el
préximo capitulo profundizaremos sobre esta cldusula de la norma.

V.4.18, AUDITCRIAS INTERNAS DE CALIDAD

Para saber qué es una Auditorfa de la Calidad, recurrimos a la norma ISO
8402/NMX-CC-1, que la define como:

"Un examen sistemdtico e independiente para determinar si las
actividades de la calidad y sus resultados cumplen con los reguisitos
establecidos y si esos requisitos estdn instrumentados eficazmente y
son adecuados para cumplir con los objetivos".

Conceptos Generales
La razén inmediata para la realizacién de una auditoria es la necesidad
gerencial de obtener informacién sobre el correcto cumplimiento de los

requisitos, tdnto por su propia organizacién, como de los proveedores.

El establecimiento de un Programa de Auditorias estd orientado
especificamente a:

¢ Verificar que se establezca y documente en forma adecuada un
Programa de Aseguramiento de la Calidad,
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e Verificar que la instrumentacién del Programa de Aseguramiento de la
Calidad sea adecuada,

. Determinar su cumplimiento,

e Verificar las acciones comrectivas adoptadas para corregir las
desviaciones del Programa y las no conformidades.

Las auditorias se deberdn {levar a cabo de acuerdo con procedimientos
escritos y sus resultados deberan ser documentados.

Las auditorias deberén ser conducidas por auditores lideres debidamente
calificados, secundados por auditores también calificados.

El equipo auditor no deberd tener responsabilidad sobre las actividades
auditadas.

La Norma ISO-10911 ubica al equipo auditor como funcién staff,
diferencidandolo del sector de Aseguramiento de la Calidad, déandole
responsabilidad especifica por la realizacién de las auditorias y también de
informar de los resultados de las auditorias al nivel méximo de decisién de la
empresa,

Planificacién de las auditorias
Normalmente las auditorias son planificadas y organizadas por el sector

de Aseguramiento de Calidad. Todos los elementos del Sistema de Calidad
deberdn ser auditados de acuerdo con un calendario establecido.

ESTA TESIS WO oEsk
SAUR DE (A BIBLITECA
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En las etapas iniciales se aconseja realizar las auditorias con una
frecuencia trimestral como minimo. Una vez implementado el Sistema,
probablemente sea suficiente una auditoria anual. Algunos sectores
considerados criticos para la implementacién del Sistema, pueden necesitar mas
auditorias que otros.

Se determinara la necesidad de auditorias mas frecuentes, cuando se
presente una o més de las circunstancias siguientes:

a) Cuando se considere necesario proceder a una evaluacién
independiente y sistemdtica de la eficacia del Programa,

b) Tras la adjudicacién de una Orden de Compra o Contrato, cuando haya
transcurrido el tiempo suficiente para la puesta en practica del Sistema
de la Calidad y se considere apropiado determinar si la organizacién
esta llevando a cabo sus funciones de acuerdo con el Sistema de la
Calidad, cédigos, normas aplicables y demas documentos contractuales.

¢) Cuando se efectiien modificaciones significativas que afecten el
funcionamiento del Sistema de la Calidad, tales como reorganizacién
sustancial o cambios importantes en los procedimientos.

Seleccién de los auditores

En gran medida, la eficacia de una auditoria depende de 1a habilidad del
auditor. Un programa continuo de auditorias requiere un equipo de auditores
que deben ser seleccionados aplicando criterios de seleccién que tomen en
cuenta ciertas cualidades personales, tales como la objetividad, la integridad, la
facilidad para el andlisis, asi como para las relaciones interpersonales.

80



La calificacién de los auditores incluye la evaluacién de su educacién,
experiencia, cualidades personales asf como la capacitacién y entrenamiento en
técnicas de auditoria. Dicha calificacién debera estar documentada.

SECUENCIA DE UNA AUDITORIA
Actividades Previas

- Programa anual de auditorias,

- Plan general de auditorias,

- Designacién del equipo auditor,
- Listas de Verificaci6n,

Realizacién De La Auditoria

~ Reunién inicial,
- Técnicas de auditoria,
- Reunién final,

Actividades Posteriores

- Informe de Auditoria,
- Desviaciones

- Recomendaciones, -

- No Conformidades

- Acciones Cotrectivas,
- Seguimiento y cierre.
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Todas estas actividades deberan ser documentadas, formando parte del
paquete de registros exigido por la norma.

. Debera diseflarse un registro de no conformidades (NCR) de modo tal de
pueda hacer el seguimiento y cierre de las Acciones Correctivas. Asf como el
estudio sistemético de no conformidades de tal forma que permita analizar las
tendencias del sistema.

V.a4.19. FORMACION Y ADIESTRAMIENTO

La manera de acompaiiar el crecimiento de una empresa es tener al
personal motivado, es decir, compenetrado en la Politica: de 1a Calidad,
capacitado y entrenado para las tareas que va a realizar y calificado cuando
corresponda.

La Norma ISO requiere la identificacién de los requisitos de
entrenamiento, asi como la implementacion de procedimientos escritos para la
capacitacion sistematica de todo el personal cuyas actividades estén vinculadas
ala calidad.

De acuerdo a lo dicho debe establecerse un programa escrito de formaci(;n
y adiestramiento de todo cl personal que desarrolle tareas relacionadas con la
calidad.

En los procesos en los que se requiera que el personal no sélo esté
entrenado sino que también esté calificado, esta calificacién debera realizarse
en base a su educacién, entrenamiento y experiencia. Algunos de los procesos
en los que se requiere personal calificado son soldaduras y ensayos no
destrucdvos.
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Capacitacién del Equipo de Direccién

Todos los directivos de la Empress, incluyendo al méximo nivel, deben
tener una idea clara de lo que implica el Sistema de Calidad, su funcionamiento
y los criterios utilizados para evaluar su eficacia.

Capacitacién de los mandos intermedios

Los técnicos y Jefes que desarrollan sus funciones en aquellas éreas
operativas de 1a empresa vinculadas a la Calidad tienen una responsabilidad
critica en la implementacién de los Sistemas de Calidad. Su capacitacién ha de
tener en cuenta los siguientes aspectos. E! primero es su competencia
profesional en 4reas tales como diseflo, ingenieria de proceso, ensayo y gestién
de compras, En el segundo aspecto se encuentra la Politica de Calidad de la
Empresa, el Sistema de Calidad, procedimientos y- directrices de trabajo
aplicables a su drea de responsabilidad.

Capacitacién de supervisores y trabajadores de Produccién

En todas las 4reas operativas de la Empresa las labores basicas de trabajo
son llevadas a cabo por los trabajadores bajo la supervision de sus Jefes
inmediatos. Estos trabajadores y sus supervisores deben recibir una
capacitacién exbaustiva en todos los aspectos aplicables a su labor. Deben
conocer el manejo de la maquinaria y de los instrumentos y herramientas de
trabajo, asi como ser capaces de interpretar y entender los procedimientos,
especificaciones, instrucciones, medios grificos u otros documentos
relacionados con la Calidad.
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Organizacién y documentacién de la Capacitacién

Conforme al tamafio de la Empresa, es posible designar a una persona o
grupo operativo como responsable de la organizacién de la Capacitacién a
desarrollar en los distintos niveles de la Empresa. En las empresas de mayor
tamafio es habitual que esta tarea se delegue al departamento de recursos
humanos, mientras que en las empresas de menor tamaiio dicha responsabilidad
recae sobre el jefe de personal. '

Motivacién del Personal

A pesar de no estar expresamente mencionado en la Norma ISO, la
motivacién tiene una importancia vital en la implementacién eficaz de un
Sistema de Calidad. Un Sistema de Gestién de la Calidad, por muy bien
organizado que esté, esti condenado al fracaso si el equipo directivo es incapaz
de crear un nivel de entusiassmo que asegure la plena participacién y
cooperaci6n del personal de Ia empresa con dicho Sistema.

Para lograr motivar positivamente al personal es necesario que entienda
los beneficios del Sistema de la Calidad y su contribucién individual a la
misma.

Compromiso y participacién de los trabajadores

La participacién de los trabajadores en los programas de Ia calidad es Ia

forma més efectiva de estimular su interés y el funcionamiento conforme a las
normas de calidad.
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Para lograr una verdadera participacién, es imprescindible que los
trabajadores tengan cportunidades plenas de expresar criticas constructivas y
ofrecer sugerencias de mejoras de los métodos de trabajo.

V.4.20. SERVICIO POSVENTA

FEl fabricante debe tener un servicio de asistencia técnica brindado por
personal calificado con el objeto de verificar el buen desempeiio en el campo,
de los productos que provee, y a su vez realimentar su Sistema de la Calidad.

El fabricante debera proveer las instrucciones para el montaje, uso,
mantenimiento, almacenamiento, manipuleo, lista de repuestos y toda otra
documentacién para asegurar el buen uso del producto.

No todas las normas de la calidad abordan el tema de asistencia técnica.

La importancia del servicio posventa

Este concepto comprende todos los servicios posventa disponibles para
productos que requieran mantenimiento o reparacién a lo largo de su vida Wtil.
Este apartado ISO no es aplicable a productos tales como materias primas u
otros articulos como productos textiles, articulos de alimentacién u otros que no
requieran mantenimiento o servicio técnico,

Existen dos categorias distintas de requisitos del servicio.

En la primera categoria el servicio posventa es un condicién especificada

en un contrato previo a la compra, siendo de aplicacién comin en, por ejemplo
la contratacién para el suministro de instalaciones y equipos.
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La segunda categosia abarca todos los bienes de consumo duraderos y
demas bienes elaborados segin las especificaciones del fabricante.
Normalmente estos bienes incluyen una garantia por un periodo de tiempo
predeterminado durante ¢l cual se ofrece un servicio gratuito de reparacién y
mantenimiento conforme a las condiciones de dicha garantia.

V4.2l TECNICAS ESTADISTICAS

Las Normas ISO serie 9000 indican la importancia en el uso de técnicas
estadisticas en aquellos casos en que sea apropiado o adecuado.

Por otra parte en la tecnologia modema para la fabricacidn de productos o .
procesos continuos, se utilizan métodos de CEP (Control Estadistico de
Procesos), como alternativa eficiente para la recoleccién y centralizacion de
datos.

Estas actividades permiten establecer la aceptabilidad de los procesos y
productos a la vez que se definen tendencias a través del anflisis de los
comportamientos en el tiempo.

Justamente la recoleccién de informacién y de las tendencias permitird a
la empresa establecer los ajustes y Acciones Correctivas necesarias para

adecuar los sistemas y por que no, bajar los costos por la falta de Calidad.

En oftra perspectiva iguales técnicas pueden ser consideradas para el
manejo de las no conformidades.

La Norma ISO requiere que "¢l proveedor establezca los procedimientos
para identificar las técnicas estadisticas necesarias para verificar si' la
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capacidad del proceso y la caracteristicas de los productos son aceptables”. Si
bien el uso de técnicas estadisticas no es imprescindible, esta demostrado que la
aplicacién de tales técnicas es beneficiosa para el fabricante en una amplia
gama de circunstancias. Estas técnicas producen buenos resultados en relacién
con el costo realizado en el anélisis de datos, evaluacién de la calidad del
producto, establecimiento de tolerancias del producto y limites del proceso, y
procesos de control.

Las técnicas estadisticas pueden aplicarse en muchas 4reas funcionales de
las empresas dependiendo del tipo del producto, de la complejidad del proceso
y del volumen de produccién.

_La aplicacién de técnicas estadisticas requiere - procedimientos
documentados en relacién con las muestras, la recoleccién y andlisis de datos,
asi como Ia toma de decisiones. El personal implicado necesita asi mismo una
informaci6n adecuada para aplicar las técnicas estadisticas.

Cuando se planifique la utilizacion de técnicas estadfsticas para el control
de procesos, se debera llevar a cabo un cuidadoso estudio que permita evaluar
la necesidad de dichas técnicas. A menos que los datos estadisticos se analicen
y se tomen las acciones necesarias correctivas, las técnicas estadisticas no
logrardn por si mismas resultados positivos en la mejora de Ia calidad. Las
técnicas estadisticas son particularmente eficaces cuando el proceso es
susceptible de ser regulado y se puede mantener una razonable homogeneidad
en las condiciones de fabricacién.
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CAPITULO VI
LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD BAJO LAS NORMAS IS0-9000/NMX-CC

VII  LOSNIVELES DE DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE
CALIDAD.

Como hemos visto en el capitulo anterior, en la clausula 4.2 de ISO-9001
(sistema de calidad), esta nos exige establecer documentar y mantener al dia un
sistema de calidad que asegure la conformidad de los productos con los
requisitos especificados. En realidad, esto implica el desarrollar manuales de
calidad y procedimientos asf como instrucciones de trabajo. Los cuales generen
registros de calidad a continuacién se presentan los niveles de la documentacién
del sistema de calidad en la figura 4.

Como podemos observar las documentacién de un sistema de calidad
consta de varios niveles, los cuales conforme van descendiendo se van haciendo
mas detalledos. En el nivel superior esta el manual de calidad. Este manual
describe todos los elementos que conforman el sistema de la calidad que la
empresa requiere para alcanzar los requisitos estipulados por el cliente. El
manual se complementa con diversos documentos que aportan procedimientos
para las actividades de la calidad del producto. Las directrices para cada puesto
de trabajo se facilitan a través de planes detallados de calidad ¢ instrucciones
para el trabajo, que incluyen formularios normalizados o fichas de verificacion,
en las que se registran los resultados de las actividades para ofrecer evidencia
objetiva del control de la calidad, que sirven como base de andlisis y accién
correctiva en los casos en que sea necesario.

Resumiendo, el Manual de calidad nos dice el que hacer, €l Manual de
procedimientos generales nos dice el como hacer, los procedimientos
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especificos quien y con que 'y los registros nos dan una evidencia de lo que

hicimos.

MANUAL.

DE CALIDAD

MANUAL OE :
PROCEQIMIENTO!
// REGISTROS DE CALIDAD

CONTRATOS
DISERO ASEQL PE L
MERCADEO
DESARROLLO  parvriaLES DE LA GALIOAD ¢ 4paciracion
AS INSTALACION
~ CONTROL DE LA
ZAS CALIOAD

Tabla 4. ELEMENTOS DE LA DOCUMENTACION DE UN SISTEMA DE
CALIDAD
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V12 LA IMPORTANCIA DE LA DOCUMENTACION EN EL
SISTEMA

Es importante sefialar que la norma no nos exige que todas las actividades
esten documentadas, pero sf nos exige que todos los sistemas administrativos
esten documentados al nivel necesario para asegurar el control. El determinar
cuanta documentacién es necesaria para proporcionar la seguridad del control
adecuado es cuestion de juicio, conocimiento y experiencia, sin embargo, por
sentido comin se considera apropiado contar con procedimientos
documentados para todas las actividades principales y que afecten directamente
1a calidad del producto.

Cabe sefialar que una compafifa no tiene un sistema que cumpla con la
norma a menos de que se abarquen todos los requisitos del sistema de calidad
en forma documentada.

V13, EL MANUAL DE CALIDAD
VI1.3.1 Contenido del manual de calidad

El manual de la calidad es el pilar del sistema de calidad de un empresa.
Debera aportar las directrices en cuanto a los requisitos del sistema de calidad
basados en la norma ISO que se va a implantar. Ademés de los detalles
estructurales tales como el titulo del manual, niimero de referencia, dmbito y
objetivos, se debe hacer referencia a los procedimientos para el aseguramiento
de Ia calidad en todos los grupos funcionales implicados. Ademés el manual
deberd cumplir con otros aspectos importantes los cuales se describen a
continuacién:

90



e Una declaracién de los objetivos y politica de la compaiiia en la que se
incluye el compromiso por la calidad del producto o servicio, firmada
por el principal ejecutivo de la empresa.

e Un organigrama y una definicion de responsabilidades.

e Una descripcién de todas las pricticas gerenciales que se hayan
establecido para asegurar el cumplimiento con todas las clausulas
pertinentes de la norma correspondiente de sistemas de calidad,
incluyendo referencias a procedimientos o a otros documentos en los
que se establezcan como habrén todos de implantar las practicas.

o  Secciones especificas que indiquen el cumplimiento de cada uno de los
requisitos de la norma. Esto puede ser siguiendo la secuencia de las
clausulas de la norma o por medio de un indice en el que se remita de
una parte del texto a otra.

El manual de calidad normalmente es el documento que un proveedor
muestra a8l cliente que le haya solicitado la evidencia de un sistema de
administracion de calidad establecido.

V1.3.2. Preparacién del manual de calidad

El manual de la calidad debera prepararse con extremo cuidado y cubrir la
aportacién de todos los directivos implicados directamente en las actividades
relacionadas con Ia calidad. En un intento de acelerar la implantacién del
sistema de calidad, las empresas pueden sentirse tentadas a utilizar el manual de
calidad de otra empresa con buena reputacién en el tema de calidad. Esto no
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debera hacerse jamds, ya que no existen dos empresas iguales, aun en el caso de
que fabriquen el mismo producto.

De igual forma no se puede esperar que un consultor externo a la empresa
pueda redactar el manual de calidad ensegnida. El manual de la calidad debe
basarse en las practicas y sistemas con que cuenta la empresa en cuestién.
Algunas de estas practicas incluyen hébitos tredicionales y procedimientos
informales no escritos. Como primer paso, todas estas practicas y
procedimientos deberan redactarse por aquellas personas que en realidad
ejecutan cstas tareas. Después deberan analizarse desde el punto de vista de su
efectividad para el aseguramiento de la calidad. Cuando sea preciso, los .
procedimientos deberan modificarse después de minuciosas discusiones con el -
personal implicado y sus supervisores, Antes de que finalicen las
modificaciones, debera averiguarse que tan practico es, teniendo en cuenta su
continuidad.

Cabe sefialar que a veces ciertas actividades relacionadas en la norma
ISO-9000 no tienen por qué existir en-el sistema actual de la empresa. Para ello
se debera definir si dichas actividades son realmente necesarias. Debido a que
ISO-9000 es una norma general para todo tipo de productos o servicios, algunos
apartados pueden ser no aplicables a pequefias y medianas empresas que
fabrican productos sencillos. Mas aan, algunos de los requisitos ISO pueden
satisfacerse mediante la combinacién de actividades exigidas con otras que ya
se estédn llevando a cabo, o afladiendo otros elementos que ya existen.

Los gerentes y el personal bajo su control necesitan sentir la pertenencia
de los procedimientos que cubren sus actividades, por ello la necesidad de
consultarlos ampliamente durante las etapas tempranas para asegurar que se
refleje en ellos una manera prictica y aceptable de hacer las cosas y que estén
basadas firmemente en practicas vigentes. Aun asi, es probable que no estén
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completamente correctos en el momento de la primera emisibn y como las
précticas inevitablemente variardn con el tiempo, el personal debe sentirse
estimulado para poder identificar cualquier problema en la implantacitn- del
procedimiento y sepa como iniciar las revisiones.

La regla de oro que debe seguirse es que el sistema debe mantenerse tan
sencillo como la situacién lo permita. Un buen sistema de calidad no implica
necesariamente un sistema altamente documentado y complejo con una gran
numero de formularios y anotaciones que acaben siendo un fin en si mismo. La
utilidad de cada documento para el aseguramiento de la calidad debers quedar
totalmente establecida antes de incorporarlo al sistema.

V1.3.3. Propésitos del Manual de calidad.

. Comunicar el objetivo y la politica de la calidad de la alta direccién a
su personal, clientes y vendedores,

«  Proyectar una imagen favorable de la empresa, ganar la confianza de
los clientes y satisfacer los requisitos contractuales en los casos en que

se especifiquen.

»  Infundir en los proveedores la necesidad del aseguramiento de calidad
eficaz en la relacién con los suministros facilitados.

. Servir como documento autorizado de referencia para la implantacién
del sistema de calidad.
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«  Definir la estructura organizativa y la responsabilidad de los distintos
grupos funcionales, asi como establecer canales verticales y
horizontales de comunicacién en todos los asuntos relacionados con la
calidad.

e ' Ascgurar que'las operaciones se realizan ordenadamente y de forma
coordinada.

«  Formar a los empleados respecto a los elementos del sistema de calidad
y hacer que sean conscientes del impacto de su trabajo en la calidad
global del producto final. Esto ayuda a que los empleados orienten
esfuerzos hacia la calidad.

=  Sirve de base para efectuar las auditorias de calidad.

V14 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD.

Podemos definir a un procedimiento como un documento que establece el
objetivo y alcance de una actividad, como debe realizarse, responsables de la
misma y el modo de registrar su cumplimiento. Puede incluir métodos a
emplear, precauciones, equipos y materiales, secuencias de operaciones y
criterios de aceptacién y rechazo.

Se pueden clasificar en dos grupos que son procedimientos generales, los
cuales establecen la forma en que se realizan las actividades de orden general
del Sistema de la Calidad y procedimientos especificos los cuales establecen la
forma en que se realiza una actividad especifica.
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En una compafiia muy pequefia con muy pocos procedimientos, €stos
pueden incluirse en un documento anexo al manual de calidad pero es mas
frecuente y recomendable hacer cada procedimiento en un documento por
separado y cada uno con su propia lista de distribucién.

La empresa puede considerar como confidenciales Jos procedimientos e
instrucciones de trabajo.

Cuando se cuentan con procedimientos escritos, estos deben contener los
siguientes puntos:

e Una definicién del alcance en la aplicacién del procedimiento, asf
como los limites. :

e  Una clara definicion de los pasos necesarios para llevar a cabo una
determinada actividad, ademas de sefialar el responsable de la misma,

¢ Medidas de control de documentos y control de la revisién, para
asegurarse de qué esta completamente actualizado y que la informacién

es veridica,

»  Evidencia de que el documento ha sido revisado y aprobado por la
persona responsable de la actividad antes de ser emitido.
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VL5. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS.

Otro tipo de documentacién que se requiere para apoyar a un sistema de
calidad se relaciona con el manual de procedimientos. Todos los departamentos
o grupos funcionales comprometidos en actividad que afectan a la calidad del
producto final, llevan a cabo normalmente ciertas tareas basadas en practicas o
tradiciones establecidas. Las actividades pueden ser de una naturaleza que varia
en grado elevado, abarcando desde Ia recepcion y confirmacion de los pedidos
de los clientes, hasta la verificacion del material adquirido, correccién de los
documentos de fabricacién o entrega de herramientas e instrumentos de
calibracién. Los procedimientos normalizados para cada tipo de actividad
deberan ser documentados en el manual de procedimientos del departamento
involucrado. :

Los procedimientos normalizados autorizados contribuyen a crear una
disciplina de contabilizar los datos, facilitando la supervisién y la auditorfa. La
responsabilidad de la preparacion, aprobacién y publicacién de los manuales de
procedimientos operativos con respecto a los diferentes elementos de la norma
ISO-8000 corresponde al departamento o grupo involucrado. Cuando elementos
del sistema de calidad estan operando en diversos grupos, uno de estos grupos
deberé ser designado especificamente para tener la responsabilidad del manual
de procedimiento; no obstante, el manual tendré que ser preparado y revisado
mediante consultas con todos los grupos involucrados,
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VI.6 INSTRUCCIONES DE TRABAJO

Las instrucciones de trabajo seran éspecificas para ejecutar las diferentes
tareas. Dichas instrucciones deberédn ser suficientemente detalladas y describir
claramente la forma en la que el trabajo debe ejecutarse asi como el nivel de
calidad requerido. Las instrucciones de trabajo son indispensables en el caso de
los procesos especiales y para realizar completamente las operaciones en la
forma que se especifica en los documentos de fabricacién, Las instrucciones
deben ser redactadas en un lenguaje sencillo, facilmente comprensible para los
operadores de mas bajo nivel, en el caso de los trabajadores con escasa
educacién, los supervisores deberdn explicar las instrucciones y asegurarsé de
que éstas han sido totalmente comprendidas,
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V1.7. REGISTROS DE CALIDAD

Los registros de calidad son la evidencia documental que nos
proporcionan la seguridad de haber alcanzado el logré de la calidad requerida
de un producto o servicio y de que el sistema de calidad de la compailia se han
implantado correctamente, conforman la base documental de el sistema de
aseguramiento de la calidad.

El Sistema de Calidad debe establecer y mantener al dia todos los
procedimientos para identificar, recoger, codificar, clasificar, archivar,
actualizar y distribuir los registros relativos a la Calidad.

Existen asf dos tipos principales de Registros de Calidad: los del
producto y los de funcionamiento del Sistema de la Calidad.

Registros de la Calidad del producto
Dichos registros incluyen:

«  Especificaciones del producto,

. Especificaciones de la materia prima,

o  Informes de los ensayos de materiales,

e Inspeccién e informes de los ensayos realizados durante las distintas
etapas de fabricacion,

e Detalles de las desviaciones del producto y de las soluciones, asi como de
los registros de aceptacién asociados,

»  Registros de material no conforme y de su destino final,

e Registros que recojan los reclamos relacionados con la calidad del
producto y de las acciones correctivas aplicadas.
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Registros del funcionamiento del Sistema de la Calidad

»  Registros de las auditorias de la calidad,

e Registros de la evaluacién de los proveedores,

«  Registros de los controles de procesos y de las acciones correctivas,

e  Registros de la calibraciones efectuadas en los equipos de medicién y
ensayo, )

s Registros de la capacitacién, entrenamiento y calificacién del personal.

Todos los registros deberdn ser legibles, completos, e indicar claramente
el material o proceso al que se refieren.

El sistema de registros debera ponerse en prictica de conformided con
procedimientos e instrucciones escritas.

Los Registros de Calidad deberén localizarse facilmente y conservarse en
instalaciones apropiadas para reducir todo riesgo de deterioro, dafios o pérdida.

Se deberd indicar el tiempo en que deberé conservarse cada registro.
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CAPfTULO VII
CERTIFICACION

VILL. DEFINICION Y OBJETIVOS DE LA CERTIFICACION.
La definicién contenida en la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién es la siguiente: Procedimiento por el cudl se asegura que un
producto, proceso sistema o servicio se ajusta a las normas, lineamientos o

recomendaciones de organismos dedicados a la Normalizacién Nacionales o
Internacionales,

Podriamos puntualizar a los objetivos principales de la certificacién como
los siguientes:

«  Estimular al productor a elevar la calidad del producto, al menos hasta
el nivel especificado en las normas.

e Promover la mejora del Sistema de calidad en la empresa.

o Proteger al consumidor de los productos, garantizando que estos son
seguros, sanos y adecuados a su uso.

»  Facilitar la compra al consumidor.
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VIL2. TIPOS DE CERTIFICACION

Existen basicamente tres tipos de certificacién, que se distinguen segiin
sea su alcance, y que a continuacion se describen;

e  Certificacién de primera parte: Es cuando el mismo fabricante ¢
prestador de servicios, manifiesta que su producto o servicio cumple con
determinadas normas o especificaciones.

e  Certificacién de segunda parte: Se refiere a que es el cliente 6
comprador es quien verifica por su cuenta que los productos & servicios
que va a recibir, cumplan con las normas o especificaciones requeridas
porél. :

e  Certificacién de tercera parte: Esta accién es realizada por un
organismo de certificacién debidamente acreditado y conforme a lo
dispuesto por la Ley federal sobre Metrologia y Normalizacién y las
normas correspondientes, en campos debidamente definidos.

»  Certificacién Oficial: Esta actividad, a veces llamada de cuarta parte, es
llevada a cabo por las Dependencias Gubernamentales, que de acuerdo
con sus atribuciones, certificaran para fines oficiales que determinados
procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios 6 actividades,
cumplen las especificaciones establecidas en las normas oficiales
mexicanas,

También puede hacerlo a peticién de alguna parte, para fines particulares
o de exportacion.
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Como podemos ver, la certificacién es la accién de que "alguien "

manifiesta que se dispone de la confianza adecuada de que un producto,
proceso, servicio, etc. debidamente identificado, es conforme con una norma
especifica u otro documento normativo.

Entonces, si de alguna manera pretendemos alcanzar la confiabilidad a
través de la Certificacién, todo va depender de ""quien" es ese '"alguien'’ que
certifica, y que credibilidad y confianza obtiene de su proceso de certificacién.

En la certificacién de primera parte, dependerd de cuanta gente pueda
confiar en el proceso de certificacion “del propio fabricante 6 prestador del
servicio. En el caso de la segunda parte, es perfectamente vélido que un
comprador certifique a sus proveedores; sin embargo, otros proveedores
podrian no confiar en ese proceso de certificacion.

En el caso de la Certificacion de tercera parte es obligacién de las
dependencias instrumentar programas de certificacion imparciales y confiables.

Cuando hablamos de la certificacion de tercera parte, a través de
organismos de certificacion debidamente acreditados y aprobados, en los que
confluyen todos lo factores y caracteristicas para asegurar la confiabilidad en
los procesos de certificacién y credibilidad en sus resoluciones. La Ley federal
sobre Metrologia y Normalizacién, emitida en 1992, crea un marco para el
desarrollo de un esquema Nacional de Certificacién congruente con el
desarrollo Internacional de estas actividades.
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VIL3. IMPORTANCIA DE LA CERTIFICACION.

La certificacién, como mecanismo que impulsa la implantacion en las
empresas de sistemas de aseguramiento de calidad, fortalece el desarrollo
técnico de un pais y ayuda a mejorar su nivel de calidad industrial y a fin de
cuentas su nivel de vida. También apoya el consumo de productos nacionales
ya que aumenta la confianza de los consumidores en una marca de conformidad
reconocida.

VIL.4. VENTAJAS Y BENEFICIOS QUE BRINDA LA
CERTIFICACION.
Para el fabricante
o La certificacién de conformidad a normas requiere una produccién
normalizada, y por lo tanto, el fabricante se beneficia de las ventajas de

la Normalizacién,

o La certificacién de un sistema de calidad puede ser una ventaja
competitiva importante.

»  En algunos casos la certificacién de un sistema de calidad puede
sustituir miiltiples auditorfas realizadas por los cliente de una empresa.

+  Ayuda a reducir los costos de no calidad (paros, rechazos, reprocesos,
etc).

»  Apoyala ventay publicidad de los bienes y servicios producidos por la
empresa,
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Para el exportador

Es un pasaporte para poder ingresar a los mercados Internacionales, ya
que la direccién general de normas DGN puede firmar acuerdos de
reconocimiento mutuo con otros paises.

Eleva y demuestra la calidad de sus productos y/o servicios ante
distintos mercados Internacionales.

Se protege de posibles barreras técnicas de otros mercados; ya que la
certificacion bajo las normas ISO-9000 y NMX-CC son equivalentes y
homologadas por la ISO.

Para el consumidor

Auxilia en la correcta eleccion de los productos y servicios, asegurando
una relacién optima de calidad-precio.

Proporciona una garantia de intercambiabilidad y adaptibilidad, por lo
tanto facilita y asegura una reparacién econémica y eficaz.

Impide Ia entrada de productos extranjeros de mala calidad a nuestro
pais.

Para el gobierno

Le facilita la Iabor de control e inspeccién de los productos en el

mercado.

Propicia el incremento de infraestructura para la certificacién, ademas
- de la aplicacién de normas Nacionales y no especificaciones de

Gobiemo.

Facilita y abarata la certificacién de productos y sistemas.
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VILS. INSTITUTO MEXICANO DE NORMALIZACION Y
CERTIFICACION (IMNC)

Es un organismo multisectorial de caricter mayoritariamente privado, con
pasticipacién gubermamental; que otorga el apoyo especializado en
normalizacién y centificacion a la industria y promueve el desarrollo, la
vinculacién y el uso racional de recursos disponibles en nuestro pais.

El Instituto permite a las Empresas Mexicanas y los Sectores que la
representan, contar con un instrumento para generar y demostrar la calidad y
competitividad de los bienes y servicios mexicanos, facilitando su
comercializacion en los mercados nacionales y extranjeros.

Los empresarios que forman parte del IMNC, buscan:

«  Hacer més efectiva la participacién de sus empresas.

o Precisar y ampliar en sus correspondientes Sectores y Subsectores los -
términos de competencia.

e  Tener un instrumento que facilite el didlogo y colaboracién con
autoridades y usuarios.

o Disponer de un punto de enlace con contrapartes Nacionales y - -

Extranjeras.
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Objetivos del IMNC:

o  Determinar por normas la definicién de calidad de los procesos,
productos y servicios mexicanos estableciendo sus posibilidades de
medicién, pardmetros y tolerancias;

« Conseguida esta meta, asegurar su conmsistencia y permanencia
estableciendo los sistemas de aseguramiento de calidad adecuados,
verificarla y constatarla mediante certificados o marcas de conformidad
con la calidad establecida.

Todo esto auxiliado por los recursos materiales y humanos disponibles en
el pais y que pueden vincularse a las actividades del Instituto. -
Actividades del IMNC

Las principales actividades que realiza para el logro de los objetivos
seftalados con anterioridad, se pueden resumir de la siguiente forma:

e  Facilitar el establepimiento de actividades de Normalizacién y
Certificaci6n.

*  Vinculacién de las actividades a ejecutar en cada Sector o Subsector.
«  Vinculacién de los recursos materiales y humanos e infraestructura
existente en las édreas de calibracién, pruebas, verificacién y

certificacién con las necesidades expresadas por los Sectores o
Subsectores.
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Apoyo y disponibilidad para todos los Sectores y Subsectores de un
grupo de expertos en las tecnologias de normalizacion, verificacién y
certificacién de la calidad.

Ejercicio de acciones comunes y necesarias en cada Sector para
disminuir costos, como son la publicacién y difusién de normas,
formaci6n y capacitacién de recursos humanos, etc.

Constituirse en un centro de referencia, enlace y acceso a la
informacién y conocimiento de los aspectos relacionados con
Normalizacién y Certificacion de la calidad.

La creacién de marcas y certificados en forma reglamentada con
criterios comunes, y principios de actuacién que den prestigio a los
productos y servicios mexicanos.

Facilitar las posibilidades de armonizacién de normas y la realizacién

de reconocimientos mutuos de pruebas y de certificacién con
contrapartes extrajeras.
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VIL5.1. ORGANIZACION DEL IMNC

Asociados
Podran formar parte del Instituto:

o  Camaras.

«  Asociaciones de industriales, comerciales y de servicios.

o Dependencias y entidades de la Administracién Piblica Federal.

« Instituciones de Educacién Superior y Cientifica.

o  Asociaciones y Colegios Profesionales. '

« Laboratorios de Prueba.

o  Laboratorios de calibracién.

e  Unidades de Verificacion.

¢  Organismos de Normalizacion.

s  Organismos de Certificacién.

«  Empresas, personas fisicas o morales interesadas en las actividades del
IMNC.

Organos Rectores: El instituto estard regido por la Asamblea General
de Asociados, un Consejo Directivo y una Comisién Ejecutiva.

Organos Técnicos Auxiliares:  Para llevar a cabo sus labores del
Instituto se apoyard en organos técnicos que juzgue convenientes entre otros:
Comités Técnicos de Normalizacién existentes o de nueva creacién, Grupos
expertos, efc.

Personal de Servicios: El instituto contard inicialmente con un

namero reducido de funcionarios y empleados para el cumplimiento de sus
objetivos del IMNC.
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VIL.5.2. FUNCIONES DE LA ORGANIZACION DEL IMNC

Asamblea General: Organo Supremo del IMNC, se constituye por todos
y cada uno de los asociados y el representante de la Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial.

Consejo Directivo: La administracién del IMNC esta a cargo de un
consejo directivo integrado por un Presidente, un Vicepresidente, un Tesorero,
Secretario, y se conformard ademés con representantes de todos los sectores
que participan en las actividades de Normalizacién y Certificacién sin
predominio de un solo interés. Hay un representante de la SECOFI y la
Comisién Nacional de Normalizacion esta representada.

Comisién Ejecutiva: Esta integrada por el Presidente, Vicepresidente,
Secretario, Tesorero y el Director General del IMNC. Tiene las funciones y
facultades asignadas por el Consejo Directivo. Pricticamente sus funciones son
las de facilitar el manejo de asuntos Juridicos, Fiscales y Laborales.

Direccibn General: Realiza los mandatos acordados por el Consejo
Directivo, ademas de estar a cargo de la supervisién y operacién global de las
actividades y objetivos del IMNC auxiliado por tres direcciones:

«  Direccién Administrativa.

o Direccién Técnica.

. Direccion de difusién y relaciones,
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Direccién Administrativa: Realiza actividades contables y financieras,
as{ como la administracién interna de los recursos humanos y materiales del
IMNC.

Direccién Técnica: Efectia funciones de supervisién y coordinacién de
actividades técnicas de Normalizacién y de Certificacién que realice el IMNC

con el auxilio de los érganos técnicos mencionados.

Direccién de difusién y relaciones: Sus funciones se describen como una
serie de actividades de apoyo, por ejemplo:

e Publicar normas Mexicanas y otros tipos de publicaciones relacionadas
con la calidad. :

«  Servir como punto de enlace por medio de la informacion, a través de
Banco de datos y servicios conexos relativos a documentos normativos.

*  Servir como contacto entre organismos ¢ instituciones Nacionales y
Extranjeras.

«  Serun centro de difusion de la Normalizacién.
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VILS5.3. RELACIONES DEL IMNC CON DIVERSAS
ORGANIZACIONES

Para llevar a cabo las diferentes actividades, el Instituto mantiene
relaciones con diversas organizaciones, algunas de ellas son las siguientes:

«  Secretaria de Comercio y Fomento Industrial. Organismo rector de
la Normalizacién y Certificacién a través de la Direccién General de
Normas, supervisando y otorgando el acreditamiento.

e  Dependencias Gubernamentales. Las dependencias de la
Administracién Piblica, SEDESOL, SSA y SEMIP entre otras . Siendo
aprobadores en su ambito de competencia, ademés de colaborar en las
actividades del Instituto facilitando instalaciones, laboratorios,
personal, etc.

e  Confederacién de Cimaras Industriales de los Estados Unidos
Mexicanos (CONCAMIN). Organismo cipula que promueve las
actividades del Instituto como instrumento para el logro de Ia calidad y
competitividad de la industria, informando, enlazando y motivando a
sus agremiados a recurrir y participar en el mismo.

e  Cimaras, Asociaciones y Colegios Profesionales. Organismos de
agrupacion gremial. Enlazan y desarrollan actividades de
Nommalizacién en conjunto con el Instituto, ademas de promover y
generar actividades de certificacién al vincular sus recursos disponibles
con ayuda del Instituto.
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Empresas Productoras y proveedoras de productos y servicios. Que
utilizan los sistemas de Normalizacién y Certificacién para producir,
proveer y comercializar bienes y servicios de calidad certificada en
mercados internacionales y regionales. Y los que aun no los utilizan el
Instituto los apoya para obtener informacién y capacitacién que les
ayude a desarrollar y aplicar los sistemas antes mencionados, para que
a su vez ellos puedan ofrecer a sus clientes productos y servicios de
calidad conforme a la normativa correspondiente.

Organismos de consumidores. Organismos que representan a los
consumidores y desarrollan actividades para su participaciéon, El
Instituto recibe informacién de las necesidades de los consumidores
para canalizarlos a los sistemas de Normalizacién y -Certificacién, y
establecer conjuntamente el programa de capacitacion para el
consumidor. :

Instituciones de educacién Superior y Cientifica. Entidades
dedicadas a la ensefianza y desarrollo de la Ciencia y Tecnologia.
Vinculan sus actividades y recursos tecnolégicos y humanos con las
actividades del Instituto. :

Laboratorio de prueba y calibracién y Unidades de Verificacién.
Organismos acreditados por un sistema en funcién de su capacidad
técnico-administrativa para desarrollar pruebas y calibraciones e
inspecciones correspondientemente. El Instituto asesora a dichos
Iaboratorios y Unidades para que puedan obtener su acreditamiento
ante la dependencia que les corresponda.
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Organismos de Certificacién. Reunién de todos los intereses afectados
en una érea especifica para dictaminar la certificacién de productos,
personas, sistemas, instalaciones, equipos y servicios en base en los
informes de unidades de verificacién. Con esta base el Instituto entrega
registro de empresa, sellos de calidad o certificados segin sea el caso.

,
Qrganismos de Normalizacién. Persona moral o procedente de una
rama industrial aprobada por las dependencias del ramo
correspondiente y acreditada por la DGN. E! Instituto elabora proyectos
de Norma Mexicanas que publica y difunde, Se establecen convenios
de colaboracion en actividades conjuntas.

Entidades de la Administracién Pablica. A los Organismos
Paraestatales que son compradores pitblicos y que requieren de
productos normalizados y certificados, el Instituto los apoya
promoviendo la elaboracion de Normas Mexicanas y su uso en las
compras efectuadas por estos organismos.

Personas Fisicas. A las personas interesadas en las actividades de
normalizacién y certificacion se les invita a participar en las actividades
del Instituto aportando su experiencia y servicios, obteniendo a su vez
los servicios del Instituto.
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VIL6. PROCESO DE CERTIFICACION DE UN SISTEMA DE
CALIDAD POR EL IMNC

La certificacion del Sistema de calidad de una empresa ofrece a sus
clientes, en cierto modo, una garantia de que la administracién esencial y las
actividades de aseguramiento de calidad se levan a cabo efectivamente. El
proceso de certificacién se describe a continuacién;

1.- Seleccién de la norma.

La certificacion de su sistema de calidad debe llevarse a cabo tomando
una norma de Sistemas de calidad como referencia (NMX- CC-3/ISO-9D01,
NMX-CC-4/1S0-9602, NMX-CC-5/15S0-9003.)

Es recomendable consultar la norma NMX-CC-2/1SO-9000 antes de
seleccionar la norma de referencia para la certificaciébn de su sistema de
calidad, también se recomienda consultar con los clientes para definir cuales
son sus requisitos actuales y cuales serdn los del futuro.

2.- Alcance de la certificacién.
Se puede optar por aplicar un Sistema de aseguramiento de Calidad
solamente en una o en ciertas lineas de productos, sin embargo, se debe

considerar que una de las expectativas de los clientes es que los sistemas de
aseguramiento de calidad tengan aplicacién en toda la compaiiia.
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3.~ Definicién e implaniacién del sistema,

El desarrollo e implantacién de un Sistema de Aseguramiento de Calidad
toma tiempo, asi como el contar con la documentacién correspondiente. El
tiempo requerido para la implantacién depende de factores como:

« Si la empresa cuenta actualmente con un sistema de
aseguramiento de calidad verificable.

« Lanorma de referencia que se haya elegido.

« El tamaiio de la empresa (lineas de productos, turnos
departamentos, etc.)

Para lograr la implantacidn exitosa de un Sistema de Aseguramiento de
Calidad, inicialmente es recomendable la capacitacién con la asistencia a cursos
y seminarios que se imparten sobre el tema, posteriormente es aconsejable la
asesoria por una compaiiia consultora reconocida, con experiencia
comprobable.

4.~ Solicitud de certificacid

Para iniciar oficialmente el proceso de certificacién, se debe llenar y
entregar una forma de solicitud de Certificacién de Sistemas de Calidad en la
oficinas del IMNC, junto con un cuestionario de registro de empresa. Para
realizar ¢l trimite de solicitud, deberd efectuar un pago de N$500.00
bonificable como parte del pago de la revisién documental. La coordinacion de
Certificacion respondera a la solicitud si es técnicamente viable, en un plazo
méximo de 5 dias hébiles a partir de la fecha de recepcién de la solicitud. Al
momento de confirmar la viabilidad técnica del proyecto el Instituto enviar4 una
lista de verificacién documental para ser llenada por la empresa solicitante,
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5.- Revisién decumental

Una vez que la Coordinacién de Certificacién ha respondido que la
solicitud es técnicamente viable, se deberd enviar la documentacién
complementaria consistente en el Manual de Aseguramiento de la Calidad, el
indice de procedimientos generales que emplea el Sistema de Calidad, la lista
de verificacion resuelta y el pago de la revision documental.

El IMNC nombrara un lider de proyecto que sers responsable de tener
contacto con la empresa solicitante a lo largo del proceso de certificacion, el
cual revisara el contenido de la documentacion. en caso de encontrar algunas
anomalias en la documentacién revisads, el lider de proyecto se comunicara por
escrito para que se puedan tomar las acciones correctivas necesarias.

6.~ Preauditoria

Una vez que ha pasado la etapa de revisién documental s¢ puede optar por
una auditoria de diagndstico o preauditoria general de el Sistema de
Aseguramiento de Calidad para proporcionar una apreciacién del estado del
mismo.

7.~ Auditoria al Sistema de Calidad

Cuando la empresa considera que ¢l Manual de Aseguramiento de Calidad
(previamente revisado y aceptado por el IMNC) ya estd implantado en su
totalidad, se debe notificar al IMNC para que se realize una auditoria a la
aplicacién del Sistema de Aseguramiento de Calidad. En esta etapa cualquier
desviacién es claramente identificable. Después de Ja correccién de las
desviaciones detectadas, en un periodo razonable especificado con el grupo
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auditor (lo cual puede requerir una auditoria de seguimiento), el Sistema de
Aseguramiento de Calidad seré oficialmente certificado por tres afios.

8.- Emision del Certificado

Después que se ha decidido entregar el certificado del Sistema de Calidad
y que la empresa haya firmado la carta compromiso del cumplimiento del
reglamento de Uso del Registro, entonces:

La empresa recibird un certificado oficial identificando €l nombre de la
misma, la norma de referencia seleccionada, el periodo de vigencia de la
certificacién y alcance de la misma.

Esta misma informacién serd integrada al Directorio de Empresas
Certificadas por el Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacién A.C.
que se publica anualmente. As{ como en el boletin informativo mensual del
Instituto se notificars la certificacién de la empresa incluyendo todos los datos,
con el objetivo de dar difusién a este importante logro para la organizacién de
la empresa. ‘
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VIL7. COSTOS DE CERTIFICACION DEL SISTEMA DE CALIDAD CON
EL IMNC

El proceso de certificacion del Sistema de Calidad de una empresa por
parte del IMNC involucra el pago al Instituto por concepto de las siguientes

actividades:

1. Servicios administrativos y revisién documental de su Sistema de
Calidad de acuerdo a la norma de referencia deseada.

2.  Preauditoria (opcional).

3. Auditoria de certificacion.

4. Auditoria de seguimiento de acciones correctivas (en su caso).
5.  Emisién del Certificado (Registro de empresa).

6.  Auditorias de vigilancia.
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VIL8. REQUISITOS PARA OBTENER LA CERTIFICACION DEL
IMNC

Entregar al IMNC la solicitud de Certificacién del Sistema de Calidad y el
cuestionario del registro de empresa.

Realizar un depésito de N$500.00 para procesar la solicitud (Este
depésito se bonificard como parte del pago de revisién documental, en
caso de que la solicitud no sea técnicamente viable este deposito cubrird
los costos administrativos del proceso).

Entregar el manual de calidad de la empresa asi como el indice de
procedimientos v la lista de verificacién documental de acuerdo a la
norma de referencia.

Realizar el pago por revisién documental.

Si el manual de calidad esta de acuerdo a la norma de referencia contra la
que se haré la certificacion, se programard una auditoria para verificar la
Implantacién del Sistema de Calidad descrito en el manual de calidad.

De manera opcional la empresa puede optar por una preauditoria a su
Sisterna de Calidad.

Realizar el pago de auditoria de Certificacién del Sistema de Calidad.

En caso de encontrar desviaciones en el Sistema, serd necesario tomar
acciones correctivas sobre las desviaciones en un plazo razonable.
Realizar el pago y recibir la auditoria de seguimiento de acciones
correctivas (si es necesario).

Si se otorga el certificado, realizar el pago de registro de empresa,

Recibir las auditorias de vigilancia del Sistema de Calidad semestralmente
para conservar registro.

NOTA: Se anexan cuestionario de registra y formato del solicitud de
certificacion.
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CAPiTULO VIII
IMPLANTACION Y CERTIFICACION BAJO LAS NORMAS
1S0-9000/NMX-CC DE UNA EMPRESA MEXICANA
" COMPANIA HULERA TORNEL "

VIIL.! INTRODUCCION

En este capitulo, se expone la Evolucién del Sistema de aseguramiento de
Calidad de Cfa Hulera Tomel; empresa dedicada a la fabricacién de llantas
neuméticas para camién, automovil y bicicleta.

VII.2. ANTECEDENTES

Compaiiia Hulera Tomel, es una empresa mexicéna, que se dedica a la
fabricacién de llantas neuméticas para todo tipo de vehiculos.

Sus antecedentes se remotan al afio de 1925 cuando Isauro Tomel y su
hijo Armando Tornel, actual Presidente y Director general de la empresa,
inician un negocio de representacién y venta de llantas y refacciones
automotrices. ‘ :

Por estos afios la Compaiija Hulera el Popo, inicia la fabricacién de Uantas
en México, y la Secretaria de Economia Nacional restringe la importacién de
Hantas.

En 1931, la familia Tornel, inicia una empresa dedicada a Ja fabricacién

de llantas, todo esto sucede debido antes de que el proceso de industrializacién
det un pais cobrara importancia.
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En 1933, se funda una pequefia fabrica la Compafiia Hulera Mexicana.

Esta pequefia empresa, afios después fue vendida a la empresa
norteamericana U.S. Rubber, actualmente Uniroyal.

En 1937, la familia Tornel, funda la Compatfifa Hulera el Centenario S.A.,
donde se fabricaron las Ilantas América y All State.

En 1939 estalla la Segunda Guerra Mundial; y a consecuencia de la
misma, se inicia la generalizacién del proceso de estandarizacién a nivel
mundial y ain cuando los conceptos de control de calidad se remotan a
principios de siglo, es hasta este periodo, cuando verdaderamente se establecen
los cimientos de la normalizacién moderna y datan de esta época las MILITAR
ESTANDARDS gue se convirtieron, al paso del uempo en la base de muchos
sistemas de control de calidad.

Asi la artesania se convierte en técnica y tanto la necesidad de lograr una
repetibilidad en los procesos como el establecimiento de nuevos métodos de
prucba, llevan a la industria a formalizar por escrito sus especificaciones,
procedimientos y métodos de trabajo, consolidindose de esta manera la
tecnologia industrial & nivel de empresa.

En 1943, nuestro pais se integra formalmente cn el proceso de
normalizacién con la creacion de la DIRECCION GENERAL DE NORMAS; la
cual desde entonces rige, IMPULSA y coordina la normalizacién en México,

En 1947, el avance tecnoldgico de la industria automotriz alcanza un

considerable nivel y la industria de la posguerra avanza vertiginosamente.
Mientras tanto, la tecnologia Tornel para la fabricacién de llantas se encontrd
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en una encrucijada: La tecnologia se volvi6 asunto de seguridad Nacional para
los paises industrializados, asi como un instrumento de control y soberanfa.

En 1950, inicia la guerra fria y las tecnologias se vuelven ultra secretas; la
empresa para poder sobrevivir se ve forzada a implementar su propio sistema de
investigacién y desarrollo, generando tecnologia que le permitié subsistir y
competir con las grandes firmas transnacionales.

En 1951, la familia Tomel, crea una nueva empresa, la actual compatifa
Hulera Tomnel, S.A. de C.V., que inicia sus actividades como productora de
hule y materiales para renovacién de llantas y es en esta época cuando la
direccion de la empresa establece el lema de la compafifa: CALIDAD
SIGNIFICA PROGRESO, la cual desde entonces rige la filosofia de trabajo de
Ia empresa.

Por esa época, se celebraron las famosas carreras Panamericanas que
dieron a la empresa y a sus técnicos la oportunidad de experimentar materiales
y perfeccionar disefios con lo que el desarrollo tecnolégico y la compaiia da un
salto definitivo que la sitia al nivel de competencia Internacional,

Durante 6 afios operan dos empresas, hasta que finalmente en 1957,
Hulera el Centenario es vendida a la empresa Norteamericana que desde

entonces fabrica las ilantas FIRESTONE en México.

En 1959, se diversifican las actividades de la empresa desarrollando
nuevas técnicas para la fabricacion de cdmaras para bicicleta.

En 1968, la empresa extiende sus operaciones hacia la fabricacién de
Mlantas para bicicleta.
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En 1970 se establece una nueva linea dedicada a la produccién de cdmaras
para vehiculos automotores.

En 1971, el local donde se encuentran las instalaciones de la planta
nimero 1 de la empresa resultan insuficientes, para resolver esta situacién se
inicia la construccién de la planta niimero 2, que originalmente se disefia para la
fabricacién de llantas para camién y autobiis.

En el mes de Octubre de 1972, se construye la primera llanta para camién
y autobits en la nuevas instalaciones de Santa Lucia.

En 1973, los técnicos de la empresa, participan en la elaboracién de la
NORMA DE TEXTILES PARA LLANTA NEUMATICA" siendo esta, la
primera norma de materia prima para la industria hulera,

En 1974, a peticion de la Direccion General de Normas, las empresas
llanteras inician los trabajos para la elaboracion de las normas para Ilantas de
camién y automévil.

En 1975, en la planta nimero 2, se inicia la produccién de llantas para
camioneta y camion ligero.

En 1976 nuevamente el espacio fisico que ocupa la empresa se satura y se
ve en la necesidad de instalar el sistema de mezclado y el laboratorio de
compuestos, en un local ubicado a corta distancia de las demas instalaciones,
con la cual se crea la planta niimero 3.

Debido a la saturacién de estas instalaciones y a que no era posible

conseguir més terreno en la misma zona de Distrito Federal, la empresa se vio
obligada a buscar un nuevo espacio donde instalar mas maquinaria.
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En 1982, se consigue un terreno en San Francisco Chilpan en Tultitlan,
Edo, de México; en donde se inicia la construccién de la planta namero 4.

En el aspecto tecnoldgico, la evolucién de la compaiifa se enfrenta a
nuevos retos, debido a las limitantes que establecen las patentes a mivel
mundial.

La dificultad para la transferencia de tecnologia se acentiia y la brecha
entre los paises desarrollados y los subdesarrollados, se agranda cada vez mas;
situacibn que ponme en grave desventaja a las empresas que carecen de
tecnologia.

La empresa, se ve obligada a incursionar en el desarrollo de maquinaria
para poder suplir la falta de cierto tipo de magquinas, que al estar protegidas por
patentes Internacionales, no se encuentra disponibles para su venta.

La empresa incursiona en este campo en forma totalmente empirica, los
bajos volimenes de produccién permiten la fabricacién de maquinas como
piezas tnicas, sin seguir ningin estindar de construccién; a pesar de esto la
empresa entta en un periodo de crecimiento acelerado propiciado
principalmente por la independencia tecnolégica tanto de productos, como de
procesos y maquinaria.

Esta situacion, coloca a la compafiia en una situacién muy compleja:
La falta de estandarizacién empieza a crear problemas de compatibilidad
de las diferentes refacciones del equipo diseffado en la empresa y esto origina la

necesidad de acelerar la sistematizacidn en la elaboracion de procedimientos
para la fabricacién de maquinaria, por lo que se hizo necesaria la creacién de
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un departamento de disefio que permitiera a los talleres duplicar las parte de la
misma.

Simultaneamente, tras un largo periodo de investigacién y desarrolle se
inicia la produccién de llantas radiales para automévil cuya fabricacién requiere
de una compleja secuencia de precisas acciones repetitivas.

En el afto de 1983, en medio de la crisis econdémica por la que a travezaba
el pafs en esos momentos; para la empresa, que al contar con 4 plantas, 8
diferentes lineas de produccién, més de 1000 personas empleadas y 100
distribuidores en las principales ciudades del pais, la administracién de la
informaci6n se volvié un asunto de supervivencia bésica:

Se generan nuevos retos de comunicacién entre plantas, aspectos de
logistica, el control de ia aplicacién de la tecnologia, el control de personal, la
distribucién de productos, etc. Todo esto propicia un vertiginoso aumento de
personal administrativo, la computadora central de la empresa se vuelve incapaz
de manejar estos volimenes de informacién, debido principalmente a lo
complejo de los lenguajes para computo que hacia dificil la rapida generacién
de nuevos programas para aplicaciones especificas.

En 1984, se utilizan las primeras dentro de la empress, lo cual permite un
avance substancial en el control de los sistema administrativos y productivos.

Sin embargo el ripido crecimiento de la empresa, origina complicaciones
en el manejo de la informacién y esto a su vez, genera una situacién

verdaderamente dificil en el funcionamiento de la empresa.

Obligado por la circunstancias la empresa se ve en la necesidad de
resolver esta compleja situacién, Apoyado en la experiencia adquirida durante -
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su participacién activa, en Ja elaboracién de mas de 100 normas de producto y
materias primas dentro de! COMITE TECNICO DE NORMALIZACION DE
LA INDUSTRIA HULERA, y basado en la lamada "NORMA DE NORMAS",
NOM-R-50-1977, GUIA PARA LA REDACCION, ESTRUCTURACION Y
PRESENTACION DE LAS NORMAS OFICIALES, se establece un sistema
integral, disefiado de tal forma que fuera capaz de adaptarse a las necesidades
de la empresa. :

Estos primeros documentos, dieron origen a lo que en dos aflos de
desarrollo e investigacion se denomino dentro de la empresa: SISTEMA
TECNOLOGICO ADMINISTRATIVO TORNEL (S.T.A.T.), la cual se
convierte en el factor fundamental para el progreso de la compafiia.

Con esto, se daban los primeros pasos para conformar la estructura de lo
que mas adelante se convertiria con algunas adecuaciones, en un verdadero
SISTEMA DE CALIDAD, sin que originalmente esta fuera su intencion.

Se establecié que todos los documentos establecidos en la empresa tenian
que estar dentro de este sistema, deberian tener uniformidad en su formato y en
1a estructura de la informacién contenida,

La documentacién fue agrupada en Manuales que fueron clasificados
tanto por su temética como por la aplicacion, asi se crearon manuales teméticos
y departamentales.

Por su disefio este sistema para el manejo de la informacién, tiene la

capacidad de contener clasificados una gran cantidad de documentos, ya que la
estructura para la codificacion de claves de estos es practicamente ilimitada.
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Con esto 1a tecnologia de la empresa se conforma dentro de un sistema
que la convierten en conceptos duplicados, generindose asi la herramienta
fundamental para la capacitacién del personal.

EL SISTEMA TECNOLOGICO ADMINISTRATIVO TORNEL, tiene un
documento bdsico que pudiera compararse muy atinadamente con la Norma de
Normas, el cual se denomina GUIA PARA LA ELABORACION,
REDACCION Y CONTROL DE DOCUMENTOS.

Como su nombre lo dice, en el se establecen los lineamientos para la
emisién de todos los documentos del sistema, definiéndose as{

Los titulos de los documentos.

Estructuracién de informacion en base a cap(tulos
Tipo de documento.

Estilo de redaccién.

Redaccidén de textos,

Numeracién de capitulos, incisos y subincisos.
Idioma.

Unidades de medida.

Elaboracién de listados.

Margenes.

Tipos de letras.

Espaciamiento enire renglones.

Fechas de emisién,

Tablas y reportes.

Distribucitn de los documentos.

Estilos de graficacion,

Codificacién de formatos, etc.

4833303830333 3333308°798
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Iguslmente, existe otro documento de primordial importancia,

- denominado ORGANIZACION DE LA TECNOLOGIA, el cual mantiene el

listado de los manuales existentes dentro del sistema y los lineamientos para la
codificacion y control de los documentos, asi como la informacién relativa al:

4333333830808

Motivo de Ja emisién de un documento.
Procedimiento para el registro de firmas.
Identificacién y firma del emisor.
Identificacién 3 firma de la persona que lo aprueba.
Departamento o manual al que pertenece.
Documentos de circulacién restringida.
Areas de influencia.

Vigencia de documentos.

Clave del documento.

Documento al que reemplaza en su caso.
Color de Papeleria utilizada.

Con el objeto de asegurar el desarrollo, aplicacién y permanencia del
sistema, se creé un departamento de soporte, denominado Organizacién y
Sistemas, el cual depende directamente de la Direccién de la Compaiiia, es el
responsable de asegurar la adecuada operacion del sistema a través de
auditorias internas, as{ mismo supervisa la actualizacion de la informacién y el
control de la emisién de documentos y manuales,

Establecer el S.T.A.T. en 1a empresa comenzé a dar frutos como resultado
de tener la tecnologia organizada de una manera metodolégica, acordes a las
necesidades de la empresa.

En 1987 se libera la primera version de las normas 1ISO-9000.
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En 1988 La empresa solicita a la Direccién General de normas, la
autorizacién para hacer uso del sello oficial de garantia (NOM), la cual fue
otorgada el 14 de Julio de 1988; en esta época el uso del sello era de carécter
voluntario.

A finales de este afio, las normas clasificadas como de seguridad para el
usuario, son declaradas como obligatorias; dentro de este grupo se encontraban
las normas de llantas para automévil y camion, por lo cual la conceptualizacion
que se tenia de ellas hasta ese momento se modific6 y para obtener el
certificado de cumplimiento con las normas de llantas, se requiri6 de las
pruebas contempladas en ellas fueran realizadas en un laboratorio acreditado
por el Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Prueba
"SINALP". Debido a lo especializado de estas pruebas; solamente los
fabricantes de llantas contaban con el equipo requerido para realizarlas, por lo
que fue necesario iniciar el tramite de acreditamiento de nuestro laboratorio de
viuebas,

Es en este momento cuando, dentro de las empresas, se comprende el
verdadero significado de la cestificacion al implantar lo estabiecido por el
instructivo No. 1 "'Directrices generales para evaluar la competencia técnica
de los laboratorios de prueba", es entonces cuando la empresa se ve
involucrada en lo que se podria llamar "La certificacién de un minisistema”,
encontrando varios puntos a los cuales no se les habfa dado la suficiente
atencion y que debieron ser corregidos.

Finalmente el 5 de Octubre de 1989, la Direccién General de Normas
otorgd el Certificado de Acreditamiento, por parte del Sistema nacional de
acreditamiento de Iaboratorios de prueba "SINALP", en la rama "Metal-
Mecanica” al laboratorio de pruebas, Siendo la primera empresa llantera en
contar con un laboratorio acreditado.
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En 1990 se inicia !a apertura comercial y en poco tiempo el mercado
Ilantero nacional, que tradicionaimente habfa sido establecido por la 6 empresas
llanteras que estaban establecidas en México, se vié competido por més de 60
marcas de liantas importadas y de muy diversas calidades. En este mismo afio
se liberan las normas de Asegyramiento de Calidad.

En 1992, se celebra en la Ciudad de México el Primer Foro sobre las
normas de la serie ISO-9000.

Eu ese mismo aiio, 1a Direccién General de Normas (DGN) realiza un
estudio para la pxivaﬁzacién de la normalizacién en México, al vaal se le
denominé; Politica de privatizacién y revitalizacién de las actividades de
Metrologia, Normalizacién, Verificacién y Certificacion. -

El 14 de Julio de 1594, la DGN establece la Politica de Certificacién
Oficial de los productos sujetos al cumplimiento corn Norinas Oficiales
Mexicanas, situacién a la que quedan sujetas las normas para lantas y la
Direccioén de 1a empresa opta por el modelo de Aseguramiento de la Calidad
aplicable a la Fabricacién e Instalacién "' ~CC-4-1990".

El 11 de noviembre del mismo afio, la DGN, publica la Norma Oficial
* Mexicana. con cardcter de emergencia, NOM-EM-004-SCFI-1994, que
establece las caracteristicas y uso de la contrasefia oficial NOM, en
consecuencia la empresa procede a solicitar la autorizacién para el uso de la
contrasefia oficial, al cual es otorgada con fecha del 15 de Septiembre de 1994,
y se le asigna e) Niimero de Registro "NOM 278", ‘
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VI3 DESARROLLO DE LA IMPLANTACION DEL SISTEMA DE
- ASEGURAMIENTO DE CALIDAD BAJO LAS NORMAS
150-3000/NMX-CC

La implantacién del sistema de Calidad en la empresa se baso en la
experiencia adquirida durante el proceso de acreditamiento del laboratorio de
pruebas ante el SINALP y en Ja documentacién generada por el Sistema
tecnolégico administrativo Tomel, la cual cubria pricticamente todos los
requerimientos documentales establecidos en la norma NMX-CC-4.

Siguiendo el mismo orden establecido en la norma NMX-~CC-4, donde se
establecen los requisitos del Sistema de Ca!’ lad, describiremosla sintesis de ias
acciones tomadas por la empresa para cumplir con cada uno de ellos.

VIIL3.1.  Responsabilidad de la direccién.

o Debido a que la Direccién de la empresa, fue promotora para la
implantacién del sistema, se logro una total participacién de la 4reas
involucradas en el Sistema de Calidad.

o  LaDireccion de la empresa dict una serie de medidas destinadas a cubrir,
de la manera més ripida posible, los puntos donde se detectaron

inconformidades con la norma.

o  Se procede a formalizar y difundir los objetivos y la politica de calidad
de la empresa en toda la organizacién,

o Se designa un representante de la presidencia ejecutiva para la calidad.
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o Se definen y documentan las responsabilidades y autoridades de las
personas invclucradas en la administracién de las actividades relacionadas
con la calidad.

o  Se establecen periodos para que la Direccién de la empresa realice
revisiones al Sistema de Calidad, a la aplicacién de la Politica de la
Calidad, asf como a los Objetivos de Calidad. )

o Se genera la evidencia de tales revisiones, a través de los registros
correspondientes.

VIIL.3.2 Sistema de Calidad

‘o El establecimiento del Sistema de Calidad, se inicia con la creacién del
Sistema Tecnoldgico Administrativo Tornel.

o La parte documental del Sistema Tecnologico Administrativo estd
contenida en manuales, donde se describen las especificaciones y
procedimientos relaciunados con la calidad y de los cuales, algunos de
ellos forman parte del Sistema de Calidad en conformidad con lo
establecido por la Norma NMX-CC-4.

o Las especificaciones técnicas de los productos, asi como los
procedimientos para producirlos, se encuentran en los manuales

correspondientes al Departamento Técnico.

o  Se procedi6 a la formalizacién de los Planes de Calidad correspondientes
acada linea de producto.
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VIIL3.3. Revisién De Contrato

o La venta de los productos manufacturados por la empresa, s¢ realiza a
© través de distribuidores.

o  Se procedio¢ a informar a todos los distribuidores acerca del inicio de las
gestiones para el acreditamiento del Sistema de Calidad de la empresa.

o De acuerdo a la norma NMX-CC-12-1992, se envi6 a cada uno de los
distribnidores un documento que contenfa la declaracién de la
conformidad del producto con las normas de Hlantas vigentes, asi como el
compromiso de surtir cada pedido contratado con productos fabricados de
acuerdo a éstas. o

o A su vez, a los distribuidores se les hizo llegar una carta en la cual
declaran aceptar que los pedidos contratados con la empresa, les fueran
surtidos con productos en conformidad con la norma vigente. '

o  Se establecieron los procedimientos generales para el departamento de
ventas, los cuales aseguran que los pedidos serdn surtidos con el

producto, en el tiempo y bajo las condiciones acordadas.

.o Se redisefiaron los formatos para la toma de pedidos, de tal manera que
sirvieran como registros para el Sistema de Calidad.

VIIL3.4. Control de documentos y datos
o Como se menciond anteriormente, el control de documentos estaba

establecido en el Sistema Tecnol6gico Administrativo Tomnel a través de
los documentos denominados Organizacién de la Tecnologia y Guia
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para la elaboracién, Redaccién y Control de documentos, por lo que-
tnicamente se realizaron las adecuaciones necesarias para cubrir todos los
requisitos especificados en la Norma NMX-CC-4,

o  En todas las dreas de la empresa se utilizaban formas para el control de
datos, sin embargo no existian lineamientos para estandarizar la
codificacién y presentacion de dichas formas; se procedio a elaborarlo.

o Al implantar Ia filosofia de "todo por escrito”, la empresa inicia una nueva
etapa implantando un sistema de RED de cémputo con la cual logra
archivar electrénicamente toda la informacién generada en 1a empresa y se
establece una comunicacion interplantas, a través de este medio.

VIL3.5.  Adquisiciones

o  Se procedié a informar a todos lo proveedores de materias primas, acerca
del inicio de las gestiones para el acreditamiento del Sistema de
Aseguramiento de Calidad de la Empresa.

o Se enviaron a los proveedores las especificaciones en las cuales se
establecen las caracteristicas, métodos de prueba y tolerancias para
aceptacién que deben cumplir las materias primas y se les solicito por
escrito su aceptacién y compromiso de sumimistro de acuerdo a lo
establecido.

o  Se establecieron los procedimientos generales para el departamento de

compras, los cuales aseguran que las materias primas sean surtidas en el
tiempo y bajo las condiciones acordadas.
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VHL3.6.  Identificacién y Rastreabilidad del producto

o  Elrastreo de los productos a través del proceso, se aplicaba parcialmente;
en consccuencia, se establecio un procedimiento para garantizar la
rastreabilidad total del producto de acuerdo a los Planes de Calidad.

VIIL3,7.  Control de procesos

o  Todas las actividades relacionadas con el rea productiva fueron descritas
en los procedimientos y las especificaciones comespondientes; ésto
involucrd desde las descripciones de puesto del personal, hasta los
métodos de trabajo y los procedimientos de operacién de la maquinaria.

o  Se elaboraron programas de produccién que se cumplian de acuerdo a los
métodos de trabajo establecidos, sin embargo, no existian planes donde
estuvieran definidas todas las actividades involucradas; por lo tanto, el
paso a dar, consisti6 en elaborar los Planes de Calidad.

o  Se establecié un procedimiento para dar seguimiento a los programas de
produccién y asi garantizar el cumplimiento de los compromisos
establecidos por el departamento de ventas.

VIIL3.8. Inspeccién y Prueba

o Todo lo referente a prucbas de producto final ya estaba establecido en ¢l

manual perteneciente al Laboratorio de Pruebas, acreditado ante el
SINALP.
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o La documentacién que hacia referencia a la inspeccién y prucba de las
materias pririas ya existia también en los manuales pertenecientes a los
Departamentos Quimico y Técnico.

o  Se encontré que lo establecido en algunos procedimientos de inspeccién,
diferian de la practica en algunos aspectos; esta situacién se corrigié por
medio de capacitacion al personal.

o Las formas donde se asentaban los datos de inspeccién eran muy
complejas; se procedid a simplificarlas, para facilitar su llenado.

VHL3.9.  Control de equipos para inspeccién, medicién y prueba

o  Todo lo referente al equipo para inspeccién, medicién y prueba, estd bajo
la responsabilidad del drea de Metrologia. Esta 4rea nacié a partir del
acreditamiento del Laboratorio de Pruebas de la empresa ante el SINALP,

o  Anteriormente se tenian los instrumentos de medicién adecuados, pero no
se realizaban verificaciones a los mismos; se procedi6 a adquirir
instrumentos que se enviaron a certificar para operar como patrones; asi
mismo, se estableci6 el uso obligatorio de biticoras, donde se asentaron
los datos obtenidos durante cada verificacién de los instrumentos de
medicion.

VIIL3.10. Estado de inspeccién y prueba
o  Solamente en algunas etapas de los procesos se identificaban materiales

utilizados; se procedié a formalizar estas actividades para todas las etapas
de los procesos.
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o  Se actualizé el procedimiento del manejo de etiquetas para identificar el
material aceptado, rechazado y pendiente.

VIIL3.11. Control de producto no conforme

o  En algunas éreas de la empresa se manejaba el control de producto no
conforme por medio de etiquetas, formas y dreas de confinamiento, pero
no existia el procedimiento respectivo. Esta actividad se hizo extensiva a
toda el 4rea productiva y se formaliz6 con los procedimientos
correspondientes.

VIIL.3.12. Acciones correctivas y preventivas.

o  El departamento e Control de Calidad contaba con los procedimientos
para dar seguimiento a las no conformidades detectadas en los materiales.

o  En el caso del producto terminado no conforme, que se detectaba en la
fabrica, se realizaba una reunién para el andlisis de los defectos y se
tomaban las acciones correctivas necesarias; sin embargo, no existia un
documento que estableciera el procedimiento a seguir durante el andlisis
de defectos del producto final, por lo cual se procedié a elaborarlo.

o Los procedimientos de inspeccion estan elaborados de tal manera que
sirven como detectores de posibles fallas de 1as maquinarias y equipo, asf
como de posibles defectos en Ja manufactura del producto; es por todo
ésto que al encontrar estas probables deficiencias, el Departamento de
Control de Calidad emite un informe dirigido a las Gerencias de
Produccién, Control de Calidad. Para que se apliquen las acciones
preventivas que sean necesarias. Este procedimiento no existia por escrito,
por lo que se procedi6 a elaborarlo.
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o Cuando se detectaban defectos del producto en servicio, el 4rea de
Ingenieria de Campo reportaba al Departamento Técnico para que se
efectuaran las acciones correctivas necesarias; de todo esto se origino la
necesidad de elaborar el procedimiento para realizar el andlisis de
defectos del producto en servicio,

VilL3.13. Manejo, aimacenamiento, conservacién y entrega.

o  Se elabor6 totalmente el manual correspondiente al Almacén de Producto
Terminado, por no existir documentos donde se establecieran las politicas,
procedimientos y especificaciones de trabajo de esta 4rea.

o  Se establecieron por escrito las condiciones para estibar y conservar el
producto; asi como el manejo del mismo durante su recepci6n en planta y
su entrega en almacén. :

VIIL.3.14. Control de registros de calidad

o  El Sistema Tecnolégico Administrativo Tornel ya tenfa establecido un
documenio para el control de los documentos que integraban los
manuales. '

o  Se elaboré otro documento donde se establecieron los lineamientos a
seguir para el manejo y conservacién de todos aquellos documentos que
contengan informacion relacionada con el Sistema de Calidad.

o Seestableci6 un procedimiento para el control de archivos, documentos de

trabajo, documentos de referencia y documentos obsoletos; asi como los
procedimientos para la destruccién de documentos.
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VIIL.3.15. Auditorias internas de calidad

o  Se realizaban auditorias a los procesos, pero no existian los documentos
donde se establecieran los procedimientos y los formatos adecuados y
tampoco se archivaban las evidencias documentales respectivas. Se
procedié a especificar el método para la realizacién de dichas auditorias,
asf como el plan y los programas a seguir. .

o  Se capacité a un grupo de técnicos de la empresa para desempeiiar las
actividades de auditor interno y asi poder llevar a cabo los programas de
auditoria establecidos.

o  Se realizaron una serie de auditorias intemas al Sistema de Calidad de la
empresa, para verificar el cumplimiento con Ia norma NMX-CC—4,

VIIL3.16. Capacitacién

o Se formaliz6 la creacion de un departamento especifico para la
coordinacion de la capacitacién.

o Se eclaboraron procedimientos para detectar las necesidedes de
capacitacion para el personal.

o  Se elabor6 un plan general y un programa de capacitacion, asi como las
gufas de capacitacién especificas para cada puesto existente en la
empresa,

o  Con la creacién del Departamento de Capacitacién, se corrigieron los

problemas de la administracién de la documentacién relativa a
capacitacién: registros, temarios, memorias y constancias de capacitacién. -
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"o La capacitacién y el adiestramiento del personal de la empresa se
realizaba, aunque siempre se tuvo duda de que si el modelo que se
aplicaba era el adecuado. Después de varios intercambios de experiencias
con otras empresas, se llego a la conclusién de que se estaba en lo
correcto: esto es, que no era necesario encontrar un capacitador que
dominara todos los temas relacionados con la industria hulera, ya que
dentro del mismo personal de la empresa existia gente capacitada para
impartir cursos necesarios o asesorar al personal de nuevo ingreso o a
quienes lo requieran.

VINIL.3.17  Técnicas Estadisticas
o  En distintas 4reas de la empresa se utilizaban técnicasestadisticas, sin
embargo, no existfa un documento para regular su aplicacién, Se procedié

a crear la Coordinacién de Control Estadistico para establecer los
lineamientos relacionados con la aplicacién correcta de dichas técnicas.
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VIIL4. DESARROLLO DE LA CERTIFICACION DEL SISTEMA DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD BAJO LAS NORMAS
1SO-9000/NMX-CC

Una vez realizadas las acciones descritas en los puntos anteriores, se
asign6 al departamento de Organizacién y de Sistemas, la responsabilidad de
gestionar ante el Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacién A.C.
(IMNC), La certificacién del Sistema de Aseguramiento de Calidad de la
empresa, de acuerdo a lo establecido en la norma NMX-CC-4-1990.

Se presentd la solicitud para la Certificacién del Sistema de
Aseguramiento de Calidad en el mes de Julio de 1994, realizindose la Auditoria
de Certificacién por parte del Instituto, los dias 22 y 23 de Noviembre del
mismo afio, derivada de la auditoria, se encontraron algunas deficiencias en la
Implantacién del Sistema, las cuales fueron corregidas.

El Instituto, efectué una auditoria de seguimiento de acciones correctivas,
la cual se realizé el dia 28 de Febrero de 1995 y finalmente el Instituto
Mexicano de Normalizacién y Certificacién A.C. (IMNC), certifica que el
sistema de aseguramiento de calidad de la Compaiiia Hulera Tornel S.A. DE
C.V. cumplen con los requisitos establecidos en la norma "Modelo para el
aseguramiento de la calidad", aplican a la fabricacién e instalacién "NMX-CC-
4-1990", otorgando a la empresa, con fecha de 24 de Marzo de 1995 el
Certificadv de Registro de Empresa No. RSC-005,

141



VII.5 BENEFICIOS OBTENIDOS CON LA IMPLANTACION Y
CERTIFICACION DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Desde el inicio de 1a Implantacién del Sistema de Aseguramiento de la-
Calidad, se empezaron a notar beneficios en miltiples éreas de la empresa. A
continuacién mencionaremos algunos de ellos:

Reduccion de desperdicios en el proceso.
Reduccién de reprocesos.

Incremento de la productividad.
Reduccién del tiempo extra,

Reduccidn en el indice de ausentismo.
Reduccibn en fallas de maquinaria.
Mejor comunicacién interdepartamental.
Se detecid y eliminé la duplicidad de funciones.
Mejor flujo y control de la informlacién.
Fomento del trabajo en equipo.
Continuidad en el trabajo.

El personal adquiere un nuevo concepto de calidad.

B B B @B H B &8 @ B & R A ®

Reduccién en el indice de accidentes.
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CONCLUSIONES

Es indudable que en la actualidad los sistemas de calidad han dejado de
ser una moda y se han convertido en una necesided prioritaria e
indispensable para lograr un nivel verdaderamente competitivo, a través
de un desarrollo de operaciones mas productivas, con menores costos y
con mayor calidad.

El nivel de desarrollo que pueda alcanzar nuestro pais estard en gran parte
relacionado con la importancia y fomento que este se de a los procesos de
normalizacién obligatoria y voluntaria, ya que no hay que olvidar que la
ciencia, la tecnologia y 1a normalizacin estan intimamente vinculadas.

Los hechos actuales revelan que México es un pafs que esta decidido a
influir en las tendencias mundiales en materia de normalizacién ya que
esta generando un esfuerzo permanente para tener voz y voto en los
diferente foros internacionales.

Dentro de este contexto las normas internacionales de la serie 1SO-95000
sobre sistemas de calidad asf como las de certificacion y de producto, se
han convertido en documentos regulatorios de referencia, a través de los
cuales se logran transacciones comerciales mas equitativas entre clientes y
proveedores a nivel mundial.

Implantar un sistema de aseguramiento de calidad conforme a las normas
ISO-9000/NMX-CC en las empresas mexicanas, requiere como primer
punto del compromiso, conocimiento profundo, asi como del alcance e
implicaciones por parte de la alta direccién.
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Debido a las tendencias que se observan se debera cuidar a futuro que las
normas técnicas y de sistemas de certificacién no se elaboren, adopten o
apliquen con el fin de favorecer intereses unilaterales o crear obsticulos
no arancelarios. '

Las empresas que descen o requieran implantar y certificar un sistema de
calidad deben considerar varios aspectos como son los siguientes:

—  Necesidades y expectativas que representaria la implantacién y
certificacién.

—  Costos y tiempos que implican la implantacion y certificacién.

—~  Ventajas y beneficios que se lograrian al implantar y certificar un
sistema de aseguramiento de calidad conforme a 1SO-9000.

—~  Inicialmente una carga de trabajo adicional de trabajo para el
personal que representaria la implantacion.

La serie de normas ISO-5000 es una herramienta para la administracién de
1a calidad de las empresas de cualquier giro y tamaiio.

Lo anterjor se ha demostrado a través de su aceptacién de més de 80
paises asi como mas de 50 empresas mexicanas certificadas las cuales a
través de su registro evidencian que cuentan con una administracién de
calidad confiable, las grandes empresas mexicanas estin empleando
actualmente los sistemas de calidad como una forma de competir en los
mercados Nacionales e Internacionales. '

También observamos que la micro y pequefia industria tienen fuertes
problemas para sobrevivir dentro de esta etapa de crisis, y la poca
factibilidad de implantar sisterna de calidad debido a los altos costos que
esto representan por ser un sesrvicio especializado, recomendamos que
busque el apoyo de programas de ayuda como el de capacitacion y
modernizacién (CIMO).
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Para que la certificacién funcione en nuestro pais como una actividad de
evaluacion objetiva, confiable y crefble mucho depende de los organismos
nacionales que participan en ella, los cuales deben demostrar en todo
momento que cumplen con todos los requerimientos establecidos, para su
optimo funcionamiento en beneficio de los diferentes sectores productivos
y sociales del pafs.

Obtener la certificacion de un Sistema de Calidad puede ser un factor
estratégico para el éxito de las empresas Mexicanas. Ya que la
certificacién les ofrece una evidencia objetiva a aquellos que necesitan
comprobar el nivel de calidad del producto o servicio que van a adquisir.
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ANEXOS




ENTREGA D

L MANUAL

INFORME DE DESVIACIONES
ACCIONES CORREGTIVAS

SATISFACTORIOS

St
EVALUACION DEL SISTEMA
(AUDITORIA)

INFORME DE CESVIACIONES
ACCIONES CORRECTIVAS

CERTIFICADO DE REGISTRO
DE LA EMPRESA

POSITIVO

lI INFORME AL SOLICITANTE I




0

el T 00 2159008
1. Responsabilidad de la direccién. v v
2. Sistema de calidad. v v v
3. Revisién del contrato. v v
4. Control del disefio. v
5. Control de la documentacién. v v v
6. Compras. 4 "4 "4
7. Productos suministrados por el cliente. v v
8. Identificacion y rastreabilidad del producto. v v v
9. Control de los procesos. v v
10. Procesos Especiales. v v v
11. Inspeccion y Pruebas. v v v
12, Equipo de inspeccion, medicion y pruebas. v v v
13. Estados de inspeccién, y prueba. v v v
14. Control de productos no conformes. v v v
15. Acciones correctivas. v v
16. Manipulacién, aimacenamiento, embalaje y entrega. v v v
17. Registros de calidad. v v v
18. Auditorfas internas de calidad. v v
19. _ Formacion y adiestramiento. v v v
20. Servicio posventa. v
21. - Técnicas estadisticas. v v v




INSTITUTCG MEXECANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION A.C.

HACER LLEGAR ESTA SOLICITUD A MANUEL MARIA CONTRERAS No. 133
PRIMER PISO. COL. CUAUHTEMOC. C.P. 06470, MEXICO, D.F. TELEFONO: 5 66 78 22 EXT.
117,128 Y 179, TELEFONO DIRECTO Y FAX: 546 45 46

GT-CSTCSC-001-}*
CUESTIONARIO DE REGISTRO DE EMPRESA SOLICITUD No.

NOMBRE DE LA EMPRESA:

DIRECCION:

CODIGO POSTAL/CIUDAD: PAIS:

REPRESENTANTE DE LA EMPRESA PARA EL PROCESO DE CERTIFICACION:

CARGO:

TELEFONO: ) FAX:

1., CON QUE NORMA DESEA OBTENER LA CERTIFICACION ?

2. ; EN QUE FECHA DESEA RECIBIR LA AUDITORIA ?

3. ¢ SUEMPRESA CUENTA CON UN MANUAL DE CALIDAD ?

4. { EN QUE FECHA PODRIA PROPORCIONAR SU MANUAL DE CALIDAD PARA SU
REVISION AL IMNC?

5. ¢ CUAL ES EL ALCANCE DE LA CERTIFICACION ?
(PRODUCTOS Y/O SERVICIOS)

6. ; QUE AREA (EN m2) OCUPA LA EMPRESA OBJETO DE LA CERTIFICACION ?

7. i CUANTOS EMPLEADOS ESTARAN INVOLUCRADOS POR EL ALCANCE DE LA
AUDITORIA ?




8. ; CUALES SON LAS NORMAS DE REFERENCIA DE SUS PRODUCTOS O
SERVICIOS?

e Tt e W Ty Tt~ T 7=y e~V B Y B T 1 1T AT Y

9. ; CON CUANTOS EMPLEADOS CUENTA LA EMPRESA EN LAS SIGUIENTES
AREAS?

DISENO: VENTAS:
ABASTECIMIENTOS: CALIDAD:
FRODUCCION: OTRA (ESPECIFIQUE):

10, ; CUANTOS TURNOS TRABAJA LA EMPRESA (SEMANALES Y DIARIOS) ?

11. ; LA AUDITORIA SE LLEVARA A CABO EN EL DOMICILIO SERALADO EN ESTE
CUESTIONARIO ? EN CASO CONTRARIO PROPORCIONE LOS DATOS PRECISOS.

12. ; LA EMPRESA HA SIDO AUDITADA DURANTE EL ULTIMO ANO POR:

ALGUN CLIENTE DE LA EMPRESA ? UNA EMPRESA DE CERTIFICACION ?

¢ DE ACUERDO A QUE NORMA?

L_l’-i.IOI’ORCIONE EL NOMBRE DE LA ORGANIZACION QUE REALIZO LA
AUDITORIA:

13. ; CUAL ES EL AEROPUERTO MAS PROXIMO A LAS INSTALACIONES DONDE SE
REALIZARA LA AUDITORIA ?

14. ; A QUE DISTANCIA SE ENCUENTRA LA FABRICA DE LAS OFICINAS
CENTRALES ?

15. ; A QUE DISTANCIA SE ENCUENTRAN LOS HOTELES MAS PROXIMOS A SUS
INSTALACIONES ?

16. ; CUALES EL COSTO PROMEDIO DE LOS HOTELES DE LA ZONA ?

17. ¢ EL GRUPO AUDITOR REQUERIRA AUTOMOVIL PARA TRASLADARSE A SUS
INSTALACIONES ?




INSTITUTO MEXICANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION A.C.

HACER LLEGAR .ESTA SOLICITUD A MANUEL MARIA CONTRERAS No. 133
PRIMER PISO. COL. CUAUHTEMOC. C.P. 06470, MEXICO, D.F. TELEFONO: 5 66 78 22 EXT.
117,128 Y 179. TELEFONO DIRECTO Y FAX: § 46 45 46

GT-F1-PGCSC-001-1"
FORMA DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE SISTEMAS DE CALIDAD

T e T T T e e T e
PARA USO EXCLUSIVO DEL IMNC
SOLICITUD No.

NOMBRE DE LA EMPRESA:

DIRECCION: *

CODBIGO POSTAL/CIUDAD: PAIS:

REPRESENTANTE DE LA EMPRESA PARA EL PROCESO DE CERTIFICACION:

CARGO:

TELEFONO: FAX:

PRODUCTQS O SERVICIOS QUE OFRECE LA EMPRESA:

ALCANCE DE LA CERTIFICACION:

* SI LA AUDITORIA DEBE REALIZARSE EN UN DOMICILIO DIFERENTE AL
ANTERIOR FAVOR DE PROPORCIONAR DETALLES

e ettt e e e e e e e e e et
NORMA DE REFERENCIA SELECCIONADA PARA LA CERTIFICACION:

A) NMX-CC-3/ISQ 9001-1987 \
B) NMX-CC-4/1S0 9002-1987

C) NMX-CC-4/1SO 9603-1987
D) OTRA (FAVOR DE ESPECIFICAR)




GT-F1-PGCSC-001-1°

PARA EMPEZAR ‘A PROCESAR ESTA SOLICITUD DEBE EFECTUARSE UN PAGODE N$§
500.00 AL INSTITUTO MEXICANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION A.C, MISMO QUE
SERA CONSIDERADO COMO PARTE DEL PAGO DE REVISION DOCUMENTAL.

LA EMPRESA SOLICITANTE ASUME LA RESPONSABILIDAD DEL CUMPLIMIENTO DE LAS
LEYES VIGENTES SOBRE EL PRODUCTO QUE FABRICA O SOBRE EL SERVICIO QUE PROVEE
A PARTIR DEL LLENADO DE LA PRESENTE SOLICITUD Y HASTA ABANDONAR EL
PROGRAMA DE CERTIFICACION DEL IMNC. LA RECEPCION DE LA PRESENTE SOLICITUD
POR PARTE DEL IMNC NO IMPLICA EL REGISTRO DE LA EMPRESA.

FIRMA DEL REPRESENTANTE DE LA EMPRESA:

FECHA DE ENTREGA DE LA SOLICITUD:

NOMBRE Y FIRMA DEL PERSONAL DEL IMNC QUE RECIBE LA SOLICITUD:




18. ; HAY ALGUNA OTRA INFORMACION QUE CONSIDERE RELEVANTE PARA
EFECTOS DE LA CERTIFICACION?

FIRMA DEL REPRESENTANTE DE LA EMPRESA:
FECHA DE ENTREGA DE LA SOLICITUD:




	Portada
	Índice
	Introducción
	Capítulo I. Introducción a la Normalización
	Capítulo II. Aseguramiento de la Calidad
	Capítulo III. Antecedentes Históricos sobre "ISO"
	Capítulo IV. Aspectos Relevantes sobre la Norma ISO-9000/NMX-CC
	Capítulo V. Las Normas Mexicanas de la Serie de Control de Calidad
	Capítulo VI. La Documentación del Sistema de Aseguramiento de Calidad bajo las Normas ISO-9000/NMX-CC
	Capítulo VII. Certificación
	Capítulo VIII. Implantación y Certificacción bajo las Normas ISO-9000/NMX-CC de una Empresa Mexicana "Compañía Hulera Tornel"
	Conclusiones
	Bibliografía
	Anexos



