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INTRODUCCCION

5n de los mercados, ha sido

Frente a la feroz competencia porila g
las empresas

tarea indispensable y urgente revisar ila situacion competitiva de
mexicanas, encontrando que en la inmensa mayoria de ellas prevalece una triste
realidad: no estan preparadas para enfrentar los desafios del libre comercio que ahora
fija las reglas para el desarrolio en todo el mundo.

Tras largos afios de permanecer aletargadas al amparo de un coémModo proteccionismo,

con mercados herméticos y clientes cautivos, son muchas |as compafiias manu-

factureras y de servicios en todo el Pais que aun se muestran desconcertadas ante el

vértigo de ios acelerados cambios y las muitiples exigencias que ha traido consigo la
apertura comercial. Otras ya desaparecieron...

E! drama de las empresas sorprendidas por el cambio, ya ha cobrado numerosas victi-
mas que cayeron por el efecto de una ancestral ineficiencia.

Esta es Ja pauta que ha dado lugar a un doloroso proceso de seleccion natural, donde
30i0 quedardn las empresas capaces de reconocer sus deficiencias, comegir el rumbo e
instalarse rédpidamente en |a mejora continua que se requiere para tener probabilidades
de éxito en el nuevo contexto de la competitividad mundiat.

El punto es ahora encontrar y aplicar ias formulas adecuadas y suficientes para evitar un

mayor deterioro, mientras los competidores estén llegando de todas partes del mundo a
empresas Que nO se adaptaron oportunamente

ocupar los i j por nu
a las nuevas reglas del mercado abierto.



Una forma ldgica de pensamiento indica que se debe empezar por 0 basico:
transformar 1a cultura de las organizaciones e implantar eficaces sistemas de calidad,
para lograr de forma consistente el avance hacia la satisfaccion de los Clientes y la

permanencia en el mercado.

Dentro de este mismo esfuerzo disciplinado para aicanzar |la eficiencia, es necesario
contar con sistemas de aseguramiento de calidad certificados, que nos provean la

confianza de ios Clientes en Nnuestros productos y servicios.

Se trata de sistemas sujetos a una normatividad reconocida y aceptada mundialmente,
para de este modo enlazamos a las nuevas practicas del comercio intemacionat, donde
solamente las empresas con sistemas de aseguramiento de calidad certificados pueden

participar como proveedoras en los exigentes mercados de exportacion.

Una de las enti norv

'as con mayor prestigio intemacional, es ISO
(Intemational Organization for Standarnzation, segun sus sigias en inglés), creadora de la

serie |ISO S000, que contiene normas especificas para aseguramiento de calidad.

Hasta ahora, sélo las empresas mas conscientes de sSus necesidades y con mayor
potencial econémico, son las que han buscado y/o logrado la certificacion de sus

sistemas de aseguramiento de calidad.

Por elio, si de alguna manera trabajos como el presente pueden comribuir a que la
certificacion de los sistemas de aseguramiento de calidad sea asequible para un mayor

NnoMero de empresas, este esfuerzo estara plenamente justificado.



DESEMPENO PROFESIONAL

Mi desempeiio profesional es el reflejo de mi formacion académica donde desarroiie las
habilidades para analizar, sintetizar y resoiver problemas especificos en forma practica
con debida comunicacién y trabajo en equipo para la toma de decisiones aplicables al

momento y circunstancias bajo presion.

Adn cuando he tenido una continua rotacién en la Division de Envases del grupo VITRO
siempre he estado relacionado con el drea de Calidad, no es sino hasta Julio de 1993,
que es requisito el obtener la Certificacion por directriz de nuestros clientes, que se
decide crear una Direccion de Calidad que promueva, capacite @ implante [a aplicacion
de la norma iSO 9000 de las diferentes areas como auditores lideres para asegurar |a
implantacion del Sistema de Calidad y se audite intemamente éste, de acuerdo a ios
requisitos de la norma ISO 9001, esto es adicional a las responsabilidades y actividades
de ios puestos especificos dentro de la empresa, con el fin de fusionar ambas
actividades como una forma de vida.
EXPERIENCIA: PUESTO:
GRUPO VITRO

DIVISION VITRO ENVASES

DIRECCION COMERCIAL
(D.F.)

REPRESENTANTE DE VENTAS
MARZO 19986 A LA FECHA.

DIRECCION CALIDAD INTEGRAL
VIDRIERA MEXICO, S.A. DE C.V. INGENIERO EN CALIDAD ISO 8001
(D.F) SEPTIEMBRE 1995-FEBRERO 1998.

DIRECCION DE OPERACIONES JEFATURA DE ASEGURAMIENTO

VIDRIERA MEXICO, S.A. DE C.V.
(D.F)

DE CALIDAD EXPORTACION
ABRIL 1994 - SEPTIEMBRE 1995.




DIRECCION INTERNACIONAL
VITRO PACKAGING

(NUEVA YORK, U.S.A))
EXPERIENCIA:

DIRECCION DE LOGISTICA

VIDRIERA LOS REYES S.A.DE C.V.

(D.F.)

DIRECCION DE OPERACIONES
VIDRIERA MEXICO, S.A. DEC.V.
(D.-F.)

NESTLE, S.A.DEC.V.
FABRICA LAGOS DE MORENO

(JALISCO)

CAPACITACION

INGENIERO EN PROYECTOS
LONG ISLAND, N. Y., U.S.A.
SEPTIEMBRE 1993 -ABRIL 1994,

PUESTO:

JEFATURA DE EMPAQUES.
JUNIO 1993 - SEPTIEMBRE 1993.

JEFATURA DE BODEGA Y EMBARQUES
SEPTIEMBRE 1992 - JUNIO 1993.

SUPERVISOR DE ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD EXPORTACION.
JUNIO 1991 - SEPTIEMBRE 1992.

PROFESIONISTA EN DESARROLLO

{ PRODE )
JULIO 1990 - JUNIO 1991.

JEFE DE TURNO PLANTA EXTREMOS
AGOSTO 1989 - JULIO 1990.

EVALUADOR AL FPREMIO ADRIAN SADA]

VIDRIERA MEXICO. S.A. DE C.V.

TREVINO (A.S.T.) BAJO LOS LINEAMIENTOS
DEL. PREMIO NACIONAL DE CALIDAD.
MONTERREY, N.L. NOVIEMBRE 8 AL 9 DE
1995,

LEAD ASSESORS ISO 9000

(CERTIFICADO) AUDITOR LIDER IMPARTIDO
POR SGS DE MEXICO. MEXICO D.F.
AGOSTO 14 AL 18 DE 1995,

QUEST 2001 ( MEJORA CONTINUA )

MEXICO. D.F. MAYO 18 AL 19 DE 1994.
SEMINARIO DE AUDITORIAS DE CALIDAD.
AUDITOR INTERNO ISO 9001, IMPARTIDO
POR QUALITEC

MEXICO. D.F. JULIO 25 AL 29 DE 1984.
INTRODUCCION AL USQ DE MICROSOFT

WINDOWS.

MEXICO D.F. DICIEMBRE 7 AL 18 DE 1984




VIDRIERA LOS REYES S.A. DE C.V.

CONTROL ESTADISTICO DE PROCESO.
MEXICO D F. JULIO 1983

VIDRIERA MEXICO S.A. DE C.V.

STOP. PREVENCION DE ACTOS
INSEGUROS.
MEXICO D F. MARZO 10 Y 11 1992

COSTOS DE LA NO CALIDAD

MEXICO D.F. SEPTIEMBRE 5 Y 6 1991

TALLER DE ACCION CORRECTIVA DE LA
SUPERVISION.

MEXICO D.F. 28 AL 28 JUNIO ¥ AGOSTO 28
AL 30 AGOSTO 1991,

TECNICO EN PRODUCTO TERMINADO.
CENTRO ACTUALIZACION
TECNOLOGICA MONTERREY N.L. DEL 15 DE
ENERO AL 20 DE JUNIO 1991

FORMACION DE INSTRUCTORES.
MEXICO D.F. DEL_1RO AL § OCTUBRE 1990

NESTLE S.A.DE C.V.

MODULO DE DESARROLLO PERSONAL Y
RELACIONES INTERPERSONALES
PRODUCTIVAS.

FCA. LAGOS DE MORENOQ JALISCO

DEL 4 AL 8 DE DICIEMBRE 1989. 1
EFECTIVIDAD GERENCIAL 3D. W.REDODIN.
LABORATORIO DE SUPERVISION EFECTIVA.
FCA. LAGOS DE MORENO JALISCO

DEL 28 AL 30 SEPTIEMBRE 1889.

RECONOCIMIENTO AL DESARROLLO TECNOLOGICO 1992.

DIVISION VITRO ENVASES.
GANADOR EN EL TRABAJO :

" CREACION DEL MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD".

MAXIMO RECONOCIMIENTO DE LA DIVISION.




OBJETIVO

El objetivo de este trabajo es:
Ofrecer una guia hacia la implantacién de un sistema de aseguramiento de calidad

presentando, paso a paso, los requisitos que deben cumplirse para lograr [a certificacion.

PROPOSITO

Al ir abordando cada fase., se describen con detalle las condiciones de cultura organi-

zacional que es preciso . las activi r ias, los princi obsta-
culos que comunmente se presentan y las acciones mas adecuadas que deben tomarse

para llevar el proyecto hasta su cabal cuiminacion.

De forma simultanea existe |a expectativa de lograr una mayor concientizacion acerca de
io vital que resuita ubicar al sistema de aseguramiento de calidad en e! centro de las

disciplinas operativas, y no cCOmo un slemento accesorio.

Por desgracia, en la mayor parte de ias empresas mexicanas estd muy armaigada |la idea
de que la filosofia y los programas de impulso a la calidad son casi opcionales, parte de
una moda, formulas para Mejorar su iMagen, © cauces para la arrogancia intelectual de
algunos directivos y consultores que fincan su prestigio mas en las poses que en los

resuitados.

El liderazgo en las organizaciones es, para bien o psra mal, el que define la forma en

que son percibidos los esfuerzos para mejorar la calidad y la eficiencia de las

operaciones.




Entre las intenciones de este trabajo esta la de proponer a los mandos una actitud de
involucramiento y compromiso al arrancar toda iniciativa de calidad, recordando que de
ello depende la percepcion que se requiere para obtener el apoyo del personal, espe-
ciaimente en los niveles inferiores, donde se inicia la gestion de la calidad. Sin el

respaido de |a gente en la linea. los esfuerzos de mejoramiento estén condenados al

fracaso.

Los lideres asertivos reconocen que |a contribucidn del personal que “hace |as cosas”™, es
la mas importante para lograr que el producto y el servicio estén a |a aitura de las
expectativas de! Cliente, cuya satisfaccion es clave para que |a empresa permanezca en
el mercado.

El! liderazgo debe ser una forma de servicio, pues su Mmision es guiar y apoyar a la gente
que ejecuta el trabajo en la linea. En ia implantacién de un sistema de aseguramiento de

calidad. esta condicion es vital, pues si No se percibe el apoyo de los mandos superiores,

se asth enviando /a sefial de que el sisterna no tiene suficiente importancia “para los de

arriba“; como respuesta, la gente en Ia linea pierde ol interés.

Se busca iguaimente Qque se reconozca y resueiva ia necesidad de contar con una
disciplina icts de onen-

cultura de trabajo guiada por sistemas. donde i una

tacién a ios resuitedos tangibles y medibles.

Se quisre también erradicar i@ emones idea acerca de que ia certificacion es |a meta final
de! esfuerzo. Nada esth mas lejos de la verdad que esta creencia. El certificado sélo es

una confirmacion de que se esté cumpliendo con las normas; fuera de esto, NO tiene Mas

valor que un papet cualquiera.



Lo importante es contar con una disgipling cperativa que se sigue fisimente, asegurando

la calidad de los productos y servicios gue se ofrecen a los Clientes.



CAPITULO |

ANTECEDENTES HISTORICOS




1.1 Antecedentes histéricos
Uno de los fenémenos mas trascendentes de los Gltimos tiempos, es lo que se puede

nente Ja-

itamar “la revolucién de la idad”, inici por los pai iaticos (esp

PonN) y continuada mas tarde en Europa al incorporarse varias naciones a un “mercado

comun”, para la entronizacién del libre comercio cimentado en el intercambio irrestricto
de bienes y servicios.

Como parte de esta transformacion, en Norteamérica se signé mas recientemente el

tratado que convirtié a Canada, Estados Unidos y México en socios comerciales.

Los nuevos bloques de intercambic generaron una perspectiva diferente en la manera

de hacer negocios, estableciendo un enfoque preciso hacia la calidad como condicion
para regir la dinamica del mercado.

Este movimiento, en combinacién con diversas circunstancias y eventos politicos, de-
mibé las fronteras arancelarias y establecié nuevos parametros para la competencia

global, dejando atras el inoperante concepto de los mercados protegidos.

Esencia de las nuevas reglas fue la creacién de estandares intemacionales para fijar los
requisitos de calidad que debian cumplir ias empresas en el naciente entormo de la
globalizacién comercial.

Asi surgié en Suiza la Organizacion Intemacional para la Estandarizacion, creadora de la

ie de normas ISO 8000 para aseguramiento de calidad.




Estas nomas 1 las ivas basi que debe cubrir un sistema de cali-

dad, de acuerdo con los requerimientos de los clientes en todo el mundo. Representan el

punto de partida para aspirar a un de partici idn en los mercados de ex-

portacién.

Mis alla de las siglas que identifican al orgsnismo normalizador, (SO es una palabra
derivada del griego que significa “igual”, para referirse a una misma forma de hacer las
cosas en materia de aseguramiento de calidad.

Los estindares estabilecidos por ISO, se reconocen y aceptan en todo el planeta, razon
por la cual han sido adoptados en cerca de 100 mil plantas manufactureras que siguen

una disciplina operativa comun para asegurar la calidad de sus productos y servicios.

La primera version de las normas ISO 9000 aparecié en 1987, basandose en el llamado
Estandar 8ritéanico BS 5750 (1970), el que a su vez tenia su fundamento en la
pubticacién atiada No. 1 para aseguramiento de calidad, reconocida por el codigo

AQAP1, que se emitio en 1960.

El AQAP1 tuvo su cimiento e inspiracion en los estandares Q-9858 del Departamento de
Defensa de los Estados Unidos, que emergié del estandar de abastecimientos de los

paises aliados durante la Segunda Guerra Mundial.

Las Normas ISO 9000 se han convertido asi en una idea movilizadora hacia la
excelencia en calided, unificando ios criterios de los Clientes para fijar sus expectativas

fundamentales y requisitos de compra.



De lo anterior, se puede deducir la enorme importancia de adoptar estas normas y
buscar la certificacion por ios organismos autorizados, para gue nuestras empresas sean

bienvenidas en los mercados globales.

ISO 9000 es una serie de normMas reconocidas mundialmente, las cuales fueron creadas

para estabiecer la forma en que deben conducirse los sistemas de aseguramiento de

calidad.

La serie asta constituida por cinco normas, que son: 1SO 9000, 1ISO 9001, ISO 8002, ISO

9003 e ISO 9004. Cads una representa un distinto nivel de cobertura en su aplicacion al

asegL iento de la i o P afines.

1ISO 9000 ofrece basicamente una guia para la seleccién y uso de nomMmas para ase-

guramiento de calidad.

I1ISO 9001 proporciona un modeio para un sistema de aseguramiento de calidad donde

se requiere cubrir las fases de Jdisefo, des:

post-vents. Es el modelo mas compiseto.

1ISO 9002 provee un Mmodelo que solamente contempla las fases de produccion @_insta-

lacion.
1SO 9003 fijm un modelo de aseguramiento de calidad en las fases de ingpeccion Y prue-
bas finales.




1ISO 9004 es una guia para la gestion de calidad y los componentes de un sistema de

calidad, con fines simplemente administrativos.

Para los propdsitos del presente trabajo, se exponen todos los aspectos relacionados
con la adopcidn de I1ISO 9001, por ser [a norma de mayor cobertura, Que permite ofrecer

un panorama mas completo de cémo debe ser un sistema de aseguramiento de calidad

para tener ios en los mer intemacionales.

¢ Qué es un Estandar?
En ei catialogo de las definiciones indispensables para la mejor comprension de este

material, ésta es una de las mas importantes: Estandar es un acuerdo debidamente

documentado donde se 1 las especi iones técnicas y otras reglas concretas
(elementos) que determinan !a conformidad de los materiales, productos, procesos y

servicios, con las expectativas totales del Cliente.

sPara que sirve aplicar ISO 90017

La adopcion de la norma tiene como propdsito contar con una disciplina de operaciones

que permita la obtencion consistente de un producto conforme. cumpliendo requisitos de
i n t na de las fa de disefio, desarrollo uccién e instalacién

¥ servicio post venta.

La cert ion del de aseguramiento de calidad segun ISO 9001, es para
ofrecer a loas Clientes un documento que Mmuestra a la empresa certificada como una

entidad que ocpera con base en (0s criterios de la norMma internacional.

No es una certificacion de los productos, sino tan séio del sistema de aseguramiento de

calidad que se sigue.



Los organismos certificadores autorizados verifican la documentaciéon y efectiva im-

plantacion del sistema de aseguramiento de calidad para otorgar el registro.

Posteriormente, los organismos certificadores efectuan auditorias periodicas de “man-
tenimiento”, confirmando que se sigan cumpliendo los requisitos de la Norma. De lo

contrario, se retira el certificado.

1.2 Elementos de i1ISO 9001

1.21 Resp ilidmak de laD
Fijar ia politica y objstivos de calidad.

La primera responsabilidad de la direccion, es aquelia que consiste en establecer la
politica y objetivos de calidad que guiarén las acciones de |la empresa, con base en el

sistema de aseguramiento que ha decidido implantar.

La direccion se hace cargo iguaimente de que tanto la politica como los objetivos de
calidad sean difundidos a todos los niveles de la organizacidon y que las acciones

necesarias para su cumplimiento se lleven a cabo de una manera efectiva y consistente.

Se debe hacer énfasis en que |la efectividad y ia consistencia, son factores claves para el

éxito sostenido del sistema de aseguramiento de calidad.
Una manera sencilla de enunciar |a politica de calidad es, por ejemplo:

“La politica de calidad en |a empresa ‘Envases de Vidrio del Norte' es cumplir en todo
tiempo los requisitos del Cliente, aplicando los elementos de la Norma 1SO 92001 a su
sistama de aseguramiento de calidad, para avanzar hacia niveles de competitividad

mundial™.



Por otro lado, los objetivos de calidad se sugiere sean establecidos de acuerdo con la
situacion particuiar de 1a empresa, cuidando siempre al fijarlos que el Cliente esté en

primer lugar.

Ejemplos pueden ser:
“Reducir las reclamaciones de los Clientes”™.
“Reducir las mermas provocadas por piezas defectuosas”.

“Mejorar los niveles de servicio ( tiempo de entrega )".

Esta forma de enunciar los abjetivos, debe fortalecer en el parsonal la conciencia de que
el Cliente o3 @l que juzga la calidad de los productos y servicios Que le son ofrecidos y
que, por (o tanto, todos los esfuerzos deben sncauzarse en los requisitos de la Norma,

para orientar ila fuerza de trabajo, totaimente, hacia 1a 1 de las

del consumidor.

Vale seftalar que tanto la politica como ios objetivos se establecen de acuerdo con la

Vision de la empresa, refiriéndose a la posicion que la compafiia espera lograr en el

mercado, asi como et nivel de liderazgo y compaetitividad © proy: para la

Organizacion.

Porque, evidentements, No se puede determinar un rUMbo efectivo, si No se tiene bien

clara la meta que se desea alcanzar.

La implantacién de un sistema de aseguramisnto de calidad, basado en normas inter-
nacionales, debe estar regids por una visidn que contemple ¢! posicionamiento deseado
por s empresa en el mercado mundial, pUesto que la normatividad esta a ese nivel.




Definir responsabilidades.
La direcciéon debe definir quiénes seran los responsables de dar cumplimiento al sistema

de aseguramiento de calidad, segun los criterios de la norma adoptada.

Ad

Asignar personal y recursos.

La direccion debe asignar el personal debidamente entrenado y 108 recursos suficientes

para verificar la calidad de los productos.

Nom! r al R ntant [} irecciOon
La direccion nombra & su representante, para ser el contacto ante ISO durante las

auditorias de certi iGN y mantenimiento.

Revisiones de | ireccion.

La direccion de la empresa se hace cargo de revisar periddicamente los objetivos del
sistema de aseguramiento de calidad, como marcha el plan de implantacion y el
cumplimiento en e programa de auditorias internas. Las minutas de estas revisiones son
registros de calidad, sirven como documentacion que se revisa de entrada en las
auditorias internas y externas. Marcan iguaimente |a pauta para |a asignacion de los re-

curscs, segun las ¥ i d

1.2.2 Sistema de Calidad.

La P! debe su sistema de calidad documentado, donde se define la
estructura organizacional, las responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos
con que se cuenta para dar seguimiento a la administracion de la calidad.
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Debe contener la descripcion de actividades tales como estudios de mercado, disefio y
desarrollo de productos, adquisiciones, planeacion de los procesos, produccion,
inspeccion y pruebas de los productos, almacén y empaqgue, ventas y distnbucién,

instalacion y operacion, asistencia técnica y de mantenimiento.

Todo debe estar contenido en el manual de calidad, el cual incluye los lineamientos para
revisién de contrato, control de disefio, control de documentacion, control de adqui-
siciones, control de los productos proporcionados por el cliente, identificacion y ras-

treabilidad, control de los pr prc pecialk inspeccién y pruebas, equipcs

de inspeccion, medicién y prusbas; do de la in iON y las pruebas, manejo de
producto no conforme, acciones coffectivas; manejo, almacenamiento y empaque;
registros de calidad, auditorias de calidad, capacitacién y entrenamiento, servicio y

técnicas estadisticas.

En el manua! de calidad se incluyen el organigrama, la matriz de responsabilidades, las
referencias de los procedimientos, asi como una seccion donde se define ia organi-

2acion, el control y |la distribucion dei mismo manua).

1.2.3 Revisién de Contrato

Es necesario establecer el procedimiento para la revision de contrato, el cual se crea
para asegurarse de gue todos los requisitos del cliente estan bien definidos y documen-
tados: que se definan claramente los requerimientos distintos a |os que aparecen en la
propuesta original, que se tenga Ia certeza de que existe capacidad para cumplir todos

los requerimientos pactados en el contrato.




Lo que se hace es integrar un comité responsable de que todo lo anterior se cumpla. En
este equipo intervienen areas como ventas, compras. produccién, planeacion, disefo,

control de calidad, servicio a Clientes, etc.

1.2.4 Controi de Dissf\o
Se debe contar con procedimientos para e! control y verificacion del disefio de los
productos, con el objeto de asegurar que se cumplan todos los requerimientos especi-

ficados por el cliente.

Es necesario definir claramente los planes para identificar las responsabilidades

relacionadas con el disefio y desarrollo de l0os productos.

Tanto el disefio como la verificacion del disefio, son tareas que |a empresa debe asignar

a personal plenamante calificado para ejecutarias.

El plan para disefic de productos debe inciuir ias especificaciones del cliente, una

muestra fisica del producto, informes sobre i iON y uso, 1 i de servicio.

Debe analizarse si la fabricacion del producto disefiado es viabie, tomando en cuenta
normas y especificaciones, materias primas, maquinaria y equipo de fabricacion, asi

como la disponibilidad de equipo para inspeccion y pruebas.

E! disefic debe incluir céiculo de dimensiones, de masa, cantidad y densidad, peso, etc.
Otro paso es generar la informacion técnica del producto, donde se plasman sus caracte-

risticas como guia para todo el proceso.



S

ALt et e

En caso de cambios ai disefio, éstos deben ser aprobados por el area responsabile.

Es indispensable hacer una revision del diserio. tomando en cuenta, ademas de su
viabilidad, cuestiones de productividad, mantenimiento, costos y otros parametros que se

estimen convenientes, segun la empresa de que se trate.

Todos los procedimientos descritos deben incluir @l nombre de! departamento y el grupo
o puesto responsables de las actividades mencionadas.

Los datos de entrada del dise/io deben ser absoiutamente claros. Los requerimisntos
que no estin perfectarmente definidos, deben comegirse para dejarios establecidos sin
posibilidad de confusiones.

Los datos de salida dei disefio son para confirmar que se cumplieron los requisitos de
entrada, marcar los criterios de aceptacion e identificar las caracteristicas que son
decisivas para la seguridad y adecuado funcionamiento de! producto.

Debe existir una fase de verificacion del disefio, abarcando desde |a seleccion de mate-
rias primas hasta s etapa de producto terminado y su uso por el Cliente. En todo caso
deben indicarse los criterios de aceptacion.

Existe una técnica muy Util para examinar un disefio. Se ilama AMEF (Andlisis del Modo
y Efecto de Fallas Potenciales) y sirve esenciaimente para examinar todas las posibles

fallas que podrisn producirse; esto permite minimizaras o atenuar sus efectos.

Se debe contar con procedimientos para identificar, documentar, revisar y aprobar todos

ios cambios que se hagan al disefio.
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1.2.8 Control de Documentos
El requisito aplica a todo el sistema de aseguramiento de calidad, pues la documen-

tacion es su fundamento.

Se llaman documentos controlados agquellos cuya actualizacion y distribuicién deben
quedar registradas.

El punto medular del sistema es contar con todas las evidencias de lo que se hace en
Mmatefia de aseguramiento.

Entre ios documentos controiados, figuran la Politica de Calidad, los procedimientos,
instructivos, disefios, especificaciones, etc.

La Politica de Calidad ya ha sido descrits en el criterio “Responsabilidades de ia Direc-
cién”, elemento del cual forma parte sustancial.

Los procedimisntos son documentos qQue describen los pasos para regir la actuacion de
las personas que efectuan y administran ias tareas necesarias para cumplir ia politica de
calidad.

Los instructivos, que aigunos {laman procedimientos operativos, describen detallada-

ments las acciones que han de cumplirse, su orden secuencial y el responsable de

ejecutarias pars tareas esp

Estos documentos deber ser elaborados por ias personas directamente involucradas en

su contenido, coordinandose con el drea de aseguramiento de calidad.
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Los documentos deben llenarse a maquina, para que sean legibles y entendibles. Se les
ha de afadir un niumero de revision, fechas de emision y cancelacién. También han de
indicar su extension en niGmero de paginas, ennumeradas de forrma consecutiva (por
ejemplo, 1/8, 2/6, 3/8). Todo procedimiento muestra asimismo las firmas de autorizacion

Yy revision correspondientes.

Se distribuyen copias de los documentos a las areas pertinentes, llevando un ragistro
permanentemente actualizado donde se consigna niumero consecutivo de copia, area
que conserva el documento, asi como el nombre y firma de la persona a la que fue

entregado.

£! usuano del documento es responsable de mantenerio al dia en sus revisiones y dese-

char los documentos Que caigan en cia, icitando su reempiazo.

La distribucién de los documentos corresponde al area de aseguramiento de calidad,
donde se tiene un registro de la distribucién de copias, para actualizarias en caso de

cualquier cambio o modificacion en su contenido.

La edicion previa de un documento modificado debe mostrar ia ieyenda “cancelado”. Es

r o reer las i anteriores por copias nuevas, registrando este re-

[+] Y giendo las pi para destruirias.

1.2.¢ Adquisiciones
Este criterio de |a normMma existe para asegurar que los insumos claves y productos

adquiridos para proceso cumplen todos los requisitos especificados.
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Para elioc se debe seleccionar a los proveedores de acuerdo con su aptitud para cumplir

los requerimientos. asegurandose inclusive de que estos proveedores cuentan con un
sistema eficaz de calidad.

Del mismo modo que la mala calidad engendra pésima calidad, los insumos que cumpien
ias especificaciones, respaldardan sus metas de calidad en el proceso.

Para evaluar a los provesdores, se toman en cuenta elementos como calidad, Servicio,

Resuita recomendable disefiar un sistema de trabajo para la evaluacién de los

proveedores de insumos claves.

Cuando la evaluacion arroja resultados que confieren una baja confial

edor, asi debe informarse al drea de abastecimientos y a la direccion.

ollar, revisar y aprobar las orde

La gente encargada de imientos, debe

de compra, apegéndose para ello a los requisitos de la Norma.

Una condicién que ha de prevalecer en todo momento es qQue los requerimientos sean
bien definidos y claros pars e! proveedor.

Ademas debe contarse con procedimientos para preparar y definir las especificaciones,
dibujos y érdenes de comprs.

Otros procedimientos fundamentaies son ios que han de aplicarse a verificar la calidad y
ales y otros insumos que serdn incor-

aimacenamiento de las materias primas, m:

alos pr

13



En el procedimiento respectivo ha de incluirse una seccion que indique claramente como

prevenir que los productos © iNsumos rechazados (0 gue se no han sido ins-

peccionados) ingresen al proceso.

Se deben mantener registros de calidad para contar con una historia que permita

conocer en todo tiempo el status de calidad que muestra el proveedor.

1.2.7 Pr S por el Cl
Esta cidusula se refiere a la necesidad de contar con procedimientos disefiados para

inspeccidon, manejo, almacenamisnto y preservacion de los productos suministrados por

el Clients y que serén incorporados al producto finail.

Por lo menos ha de contarse con:
» Procedimiento de inspeccion y pruebas (elemento 10 de ia Norma).

¢ Procedimiento de manejo, aimacenamisnto, empaque y preservacion (elemento 15

de |a Norma).

o Procedimiento de indenti iON y rastr (elemento 8 de la Norma).

Procedimiento para control de producto no conforme (elemento 13 de la Norma).
Los productos no aptos, deben registrarse y reportarse al Cliente.

1.2.8 identificacién y Rastreabilidad
Es necesario contar con procedimientos para asegurar la cormecta identificacion de ios
productos en todas las etapas del proceso. Las formmas aplicables para identificarios

Puesden ser etiquetas, sellos, etiquetas con codigos de barras, marcas, etc.
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Los productos no conformes deben ser sefalados, advirtiendo claramente el status de
rechazo. Todas las formas de identificacion, deben registrarse con una clave, como parte
del procedimiento que corresponda.

Por rastreabilidad se entiende contar con el procedimiento que permita deterrminar
faciimente qué productos han sido fabricados, en qué estado se encuentran y donde

pueden localizarse.

El propésito de |a “rastreabilidad” es para que, en caso de aiguna falla. se determine queé

productos podrian estar defectuosos, qué materia prima su utilizé, de qué cliente es el
producto, etc.

El término “rastreabilidad” viene de rastreable. es decir, que sea localizable.

1.2.9 Control de Procesos

Este criterio marca la necesidad de contar con procedimientos operativos que definan la

manera de controlar los procesos, instrucciones para utilizar los equipos, asi como

cumplir los estandares y planes de calidad.

Cada persona en la linea necesita conocer el estindar de calidad que debe aicanzar,

tener informacion del! desempeio real para referenciar contra el estandar y determinar si

son necesarios algunos ajustes.
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£l soporte basico consiste en contar con un diagrama de flujo del proceso, instalar
estaciones de control a (o largo del proceso, definir las variabies clave a controlar y los
puntos de control, asi como un plan de auditorias de control de procesos, aplicando las

técnicas estadisticas adecuadas.

1.2.10 Inspeccion y Prusbas

Se requiere confeccionar procedimientos para |la inspeccidén de materias primas y

les adquiridos, al inatante de recibirlos, con el objeto de verificar que estan

mate

provistos con las caracteristi y pecifi iones indi en la orden de compra.

Posteriormente, el laboratorio de calidad lleva a cabo las pruebas que definiran la

aceptacién o rechazo de |0s materiales.

Los aceptados se sefalan, colocando en elios la marca de identificacién correspon-
diente. Si | ON 0 r n. ! n ndien i la}

| n la m identifi i

Particularmente en [os casos de rechazo, ia identificacion debe ser totaimente clara,
indicando: numero de lote, cantidad, descripcion, proveedor, fecha de recibido, nimero

de |a orden de compra, motivo del rechazo, etc.

El| area de abastecimientos, por su parte, debe recibir un reporte del rechazo, para tomar

las medidas qQue comespondan.

El material rechazado se aisla e identifica, para evitar su incorporacion inadvertida al

proceso productivo de ia empresa.
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Todos los registros de calidad se deben controlar de acuerdo con lo establecido en el

elemento 16 de la Norma.

Cuando por n: i i de produccion, los insumos vayan al proceso sin

inspeccion, deben identificarse como materi s “concesionados”, y documentarse in-

mediatamente dicha concesion, bloqueando el producto y liberandoio una vez que haya

sido verificada su conformidad.

Debe contarse también con inspeccién durante el proceso. para detectar posibles

problemas y cormegirios antes de perjudicar la calidad del producto final.

Las practicas mas frecuentes en este casc, son: Inspeccién del operario (éste evalua su

propio tr jo, si estd i nente entrenado y cuenta con los equipos de medicion
apropiados), inspeccion en linea al 100% (en este enfoque se trata de no dejar pasar los
productos no conformes a las siguientes fases del proceso), inspeccion de la primera
pieza (es una evaluacién en el origen para determinar desde la primera pieza fabricada,
si la comrida debe © no continuar) e inspeccidn de aceptacion en proceso (es una

evaluacién de lotes, ai término de una operacién, antes de enviarnos a la siguiente).

Un modeio compieto de inspeccidn incluye [a aplicacion de todas las practicas aludidas,

dependisndo también del costo, tipo de proceso. caracteristicas particuiares de los

productos a ir ionar, i yt il de los pr (Cp y Cpk). Definido el
tipo de ir ion, para a es fundamental tomar en cuenta |as especificaciones

del cliente, las caracteristicas de calidad que han de verificarse en cada punto de

1, los result: de iciones anteriores, los procedimientos de inspeccion y
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pruebas que se tengan (en ellos debe definirse el tipo de pruebas, las mediciones a

realizar, 10s tamafios de las muestras, la exactitud de los equipos de prueba, las

condiciones del ambiente, los formatos de inspeccion, los criterios de aceptacion y
rechazo, las acciones a tomar en cada caso).

Se debe contar con procedimientos para efectuar la inspeccion y las pruebas finales,
asegurandose primero de que todas las inspeccion®s y pruebas previas de proceso

hayan sido realizadas (he aqui |a utiidad de marcar los productos inspeccionados).

Es necesario llevar registros de todas las inspecciones y pruebas realizadas. tanto las de

proceso como las finales. 10=] isty rén las evidenci R Y s _lo:
fimientos se han cumplido,

Tales registros deben ser llevados y controlados como lo indica el elemento 16 de la
Norma 1ISO 9001.

Esta es |la forrna de asegurar que todos 108 insumos adquiridos cumplen cabaimente |a
especificaciones.

Los registros mencionados, han de contener como minimo la siguiente informacion:
descripcion detallada del producto, numero de la orden de compra, NUMero de reporte,
fecha de las prusbas, norma y método de prueba utilizados, equipo que se ulilizd,
condiciones det ambients, valores especificados versus valores obtenidos, resultado final

{(aceptacion o rechazo), nombre de ia persona que hizo ias prusbas, de quien revisd,
selios de control de calidad, etc.
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4.2.11 Control de Equipos de on, dicion y Pruebas.

Este criterio marca la necesidad de controlar, calibrar y dar mantenimiento constante a

todo el equipo utili enlair

P ion, ry icion y prusebas para verificacion de calidad.

Se deben elaborar y aplicar los procedimientos que definan como se hace la seleccion,
control, calibracion, almacenamiento y preservacion de los equipos de medicion criticos

(los que miden variables claves).

Es preciso identificar y tener un programa formal de calibraciones y ajustes a 108 equipos
de inspeccion, mediciéon y prusbas. Por (o general, la calibracion se hace tomando como
referencia el equipoc que haya sido calibrado con patrones intemacionales. Si no se

dispone de un patron, |la base gque sea utilizada, debe ser documentada. La periodicidad

de las i iones se de acuerdo con el tipo de medicién.

La frecuencia de las calibraciones puede ser establecida tomando en cuenta factores
tales como: condiciones ambientales, intensidad y frecuencia de uso, calidad del equipo
utilizado, grado de exactitud que se requiera en las mediciones, importancia de las

caracteristicas a medir @ historia de ias calibraciones hechas al equipo.

Siguiendo las priacticas antericres, 8! equipo que recibe calibracion debe estar identifi-

cado y seflaiado con la fecha en que se calibrd, |a persona que lo calibrd, |a fecha de s

proxima calibracion que le comesponda y el numero de certificado de |a calibracion.

Si un equipo No cumpie con |la exactitud que demandan las mediciones, se debe idantifi-

Car como no apto asi: “fuers de uso”.
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Los patrones de calibracion deben ser asimismo calibrados y certificados, tomando como
referencia los patrones del Centro Nacional de Metrologia.o los de un iaboratono
certificado por este organismo. los cuales se calibran con base en patrones

intermacionales.

Se debe contar con los procedimientos respectivos de calibracion. incluyendo
instrucciones detaliadas acerca, también, de como han de llevarse los registros de las

calibraciones.

Se debe asegurar que el equipo de inspeccion, medicidn y prueba registra la exactitud,

el error y la precision requeridas. asi como conocer su grado de incertidumbre.

También es necesario que todo el equipo citado presente una indicacion (con una
etiqueta) del estado de calibracion, permanentemente actualizade. asi como mantener

disponibles ios registros de calibracion.

En todo caso, siempre debe existir un control de los registros de calibracién de los
equipos de inspeccidon. madicion y pruebas, localizado en un archivo donde se guardan

los documentos originales.

Es muy importante contar con el procedimiento respectivo para auditar !a validez de los

res.y dos de las insp iones y pruebas, cuando se dé el caso de que los equipos que

se utilizaron aparezcan descalibrados.
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indicacion clave del presente criterio de la Norma, es que haya seguridad en que las
condiciones del ambiente son adecuadas para la calibracion. Deben hacerse en un

medio ambiente controlado (temperatura de 23°C +/- 3°C. humedad de 40 a 60%).

La intencion general del elemento es asegurarse que todos los instrumentos han sido
correctamente calibrados. Para casos especiales. se puede usar un factor de correccion

sobre los resultados de la calibracion, si las condiciones ambientales no fueran ias

adecuadas.

Deben existir asimismo procedimientos sobre el modo de manejar, mantener y
aimacenar los equipos de inspeccion, medicién y pruebas, con el propdsito de

conservarios en el mejor estado posible.

A los equipos, una vez calibrados, no han de aplicarseles ajustes que hagan inGtil 1a
calibracién recibida. Para prevenir descalibraciones, debe existir un procedimiento

adecuado.
1.2.12 Estado de inspeccion y Prusbas.

Siempre debe indicarse el sstado de inspeccion y prusbas de! producto, utilizando los
procedimientos indicados para @l efecto. Estos procedimientos han de considerar: el
sistema de indentificacion a utilizar (marcas, etiquetas, selics). el sistema para identicar

el estado de inspeccion y pruebas de ", “rect . “detenido”), res-

ponsabilidad y autoridad del personal encargado de las verificaciones (gente no

invold con la i ion del producto), el control que se debe tener con las marcas
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de identi ion del de ir ion y pruebas (es una evidencia de las verifica-

ciones realizadas). llevar registros de las inspecciones y pruebas realizadas de acuerdo

con los que indica el elemento 10 de la Norma.

1.2.13 Control de Producto no Conformae.
Es factor clave contar con procedimientos para decidir qué se hars con los productos no
conformes. Tareas basicas son identificar e material que no cumpla las especificacio-

de o rechazar productos y disponer adecuada-

nes, definir a los respor

mente de! material afectado por e! rechazo, determinar los criterios de aceptacion o
rechazo que seran aplicados, definir las formas de identificacion para el material que
ser® reprocesado.

La Norma exige que se establezca quién tendra la responsabilidad de revisar los
productos no conformes, cuyo procedimiento cebe incluir un reporte de desviacion,
indicando e! tipo de defecto, stapa de! procesc en que fue detectado, fecha, maquina y
tumo, causas probables, nombre de quien elabora el reporte, disposicién del producto

(para reproceso © desecho), clave dei reporte.

Cuando se decide reprocesar un producto no conforma, l0s resultados deben verificarse

de nueva cuenta, tal como se ha venido describiendo hasta aqui.

Fara el caso en que se decida desechar el producto no conforme, éste debe ser perfec-

tamente identificado y anotar en el reporte cusl serdé su destino definitivo.

Los reportes de desviacion son fundamentales como base para el anadlisis de problemas

y definicion de !as acciones comectivas qQue Sean Necesarias.
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1.2.14 A Cor

Se deben etaborar y aplicar los procedimientos r

ios para y corregir los
problemas que impactan la calidad de! producto, recabar y difundir informacién que sea
la base para prevenir la recurrencia de los problemas.

El criterio general en este siemento es recordar que la prioridad es prevenir y por ello
recomienda la técnica del AMEF, que es analisis del modo, causa y efecto de fallas

potenciales, para evitar que éstas finalmente se presenten.

1.2.13 N jo, A L , Ei Preservacion y Emrega.

Esta clausula se refiere a crear y aplicar procedimientos adecuados para sl manejo,
aimacenamiento, empaque . preservacion y entrega de los productos, asegurando su
buen estado en todo momento.

Ds para ol Mmanejo, proveer @dreas de aimacenaje

Lo anterior impli los
idoneas y revisar periddicamente las condiciones del producto, definiendo al respon-

sabile de esta fase de aseguramiento.

En los procedimientos de manejo, se indica el meétodo procedente, sefalizacion de ries-

® con cuidado”, etfc).

gos (“Este iado hacia amiba”, “Ma:

se si es ible o no

En los procedimientos de aimacenamiento debe
el producto, cdmo hacerio de manera segura, qué condiciones ambientales deben existir

on o sdrea (humedad, temperatura, etc.)
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La recepcién de producto para aimacenaiento ha de apoyarse siempre en una lista de
verificacion que incluya datos como: descripcion (del producto), cantidad, lote. numero

de pedido, cliente,. reportes de inspeccion y pruebas.

De todas l!las anteriores actividades deben conservarse registros de calidad y en
cualquier caso es necesario tener bien definidos a los responsables de hacer cumplir lo
dispuesto en esta clausula de la Norma. Porque asi se requiere y a riesgo de parecer
repetitivo, este ultimo es un seflalamiento que se hace a lo largo de estas paginas, para

asegurar su cumplimiento consistente.

Los procedimientos de empaque deben indicar que las peci iones de err
expresadas por et cliente se cumplan siempre, evitando de esta manera dafios por

intemperismo u otras condiciones que podrian deteriorar ia calidad de! producto.

También habrén de tenerse cuidados especiales al embarcar, protegiendo el producto

contra el deterioro por causas ambisntales., manejo inadecuado, estiba, intemperismo,

métodos de carga y descarga.

Queda claro que todo el enfoque de la clausula es hacia la proteccion del producto.

1.2.16 Registros de Calidad.
Estos son documentos que constituyen la evidencia de como se hicieron las cosas en
éndose ademas el tiempo que deberdn

a de aseguramiento de

ma

ser conservados para consulta y verificacion.
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La etapa de preparacion incluye un plan para ia auditoria, la confeccion de la lista de
verificacion que utilizaran los auditores para evitar improvisaciones, notificar el programa

a la direccion, e indicar las fechas de sjecucion.

En la fase de realizacion debe cubrirse, como minimo, o siguiente: proceder conforme a

(a lista de verifi ion i ir igar a fondo las posibles desviaciones y notificar

de inmediato al drea responsable.

El equipo auditor debe preparar el reporte de auditoria, dando seguimiento junto con el
area auditada a las acciones que se deriven de él, dentro de un plazo convenido.
Solo hasta que se corrijan las desviaciones, podra considerarse como concluida (o ce-

rada) la auditoria.

El| area de Aseguramiento de Calidad es ia responsable de llevar un archivo donde estén

contenidos el programa y el plan de auditorias, los reportes, informes de seguimiento,

f iON de ok iaciones, informes de cieme, etc.

1.2.18 Capacitacion.

Se debe contar en todo tiempo con los procedimientos adecuados para ia deteccion de

r i de c i idn, planes y ejecucion, para asegurarse de contar con

personal st e i para desarrollar eficazmente las actividades que

asequren la calidad de los productos y servicios que ofrece |a empresa a sus Clientes.

Es r io llevar regi de i . asi como documentar 08 procesos y

procedimientos cormespondientes.
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Debe existir LN responsable formai dedicado a elaborar y ejecutar el plan, definiendo de

manera explicita como c las r i (explicar el método).

Los registros de calidad, para dar cumplimiento a esta clausula, cubren los planes. los

cursos y todo lo relacionado con la capacitacién que se proporciona al personal.

1.2.19 Servicio Post-ventas.
Es menester |a definicion de un departamento responsable de brindar servicio al Cliente,
guidndose por los procedimientos respectivos y llevando registros de todas las

actividades realizadas, asi como de los resultados obtenidos en cada caso.

Deben tenerse procedimientos para definir las técnicas estadisticas mas adecuadas que

han de utilizarse en la medicién y control de Ia i y?t ili del pr asi

como |as caracteristicas de los productos fabricados.

1.2.20 Técnicas Estadisticas.

Algunas técnicas utilizadas, segun |a fase del procesoc de que se trate, son: predicciones

de confiabilidad, disefio de experimentos, analisis de variacién, determinacion de la

PACi yt il del pr ir 10N por mi y analisis por

atributos o variables.

Evidentemente, es Necesario capacitar al personat en el uso de estas hemamientas,

segun el slemento 18 de ia Noma.
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S e 5 T

ESQUEMA ELEMENTOS DE ISO 9001

3 Rewvision det
contrato
+. Conurol de
disesio

?. Productos
sumunistrados por el

o. Control de
Adquisiciones

20. Tecnucas
Estadisticas

11. Equipos de Inspecoion
M

& Rastreatlidad de 9 Control del
los prod; Proceso

10 Inspeceion v
prucbas

16. Registros
de Calidad

18. Capacitacion

33 Comtrol de

13 Acnmmes
Correct

13, Mancyo.

En el esquema se muestra |a forma en que interactuan los distintos eiementos de I1ISO
9001, para lograr el aseguramiento de calidad en las fases de disefio, desarrollo,
produccion y servicio post-venta.
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CAPITULO I

ANTECEDENTES GENERALES



2.1 Antecedentss Generales.

Para hacer las mayores precisiones, repasemos que la prermisa basica de un sistema
para aseguramiento de calidad, esta implicita en este mismo enunciado que o denomi-
na: Se crea para ASEGURAR LA CALIDAD de los productos y servicios que son sumi-

nistrados a los Clientes y a los mercados.

Hasta hace pocos afios, |a oferta de calidad que se hacia a los compradores no tenia
otro fundamento que “la buena voluntad” del oferente. E! fabricante afirmmaba que su
producto o servicio era “de buena calidad” y el Cliente sabia que sblo contaba con dos

caminos: creerie © No creerte, para tomar su decision de compra.

Si el Cliente incurria en error al decidir, la equivocacion dificilmente podia subsanarse,

pues la mayor parte de los pro s S®@ Mmanej 1 de manera semejants: Nno existia
una cultura de calidad y servicio. En estas circunstancias. llegar a adquirir calidad era

sélo una cuestion de suerte.

El fabricante se protegis tras un manto de comoda mediocridad, mientras el comprador

rumiaba sus inconformidades con una buena dosis de pacients resignacion.

Sin embargo, contra o gue pudiera creerse, en esta antigua forma de hacer negocios,

habia una verdadera legion de perdedores. E| fabricante jamas llegaba a conocer sus

nivek de iencia, pues quiza producia y vendia mucho, pero no sabia qué tan

buena era su produccién y desconocia por completo los altos costos que siempre tienen

Que pagarse COMo consecuencia de una op iOn iente. Hoy que !a bajs

calidad es cara y que las utiidades reales estdn en la eficiencia de los procesos.
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E! Cliente perdia en mayor grado, pagando por sefvicios o productos que rara vez

resolvian a fondo sus necesidades y casi nunca respondian a sus expectativas reales.

Por su parte, directivos y trabajadores se desenvoivian en un clima de baja motivacion,

pues no se visualizaban razones suficientes para buscar el mejoramiento sistematico.

A nivel de naciones. las pérdidas se recienten al reconocer el rezago que hoy existe
entre las subdesarroliadas contra los niveles de calidad y prosperidad que gozan [os
paises que iniciaron a tiempo los cambios para incorporarse a (a mejora continua
Inclusive, !a conceptualizacion de calidad estaba antes inmersa en un mar de
confusiones, debido a que cada prestador de servicios o fabricante de bienes

interpretaba a su modo las cualidades del fruto de sus procesos.

Asi, para aigunos calidad era fundamentaimente sindnimo de alto precio: “Si es caro.
tiene mas calidad” o viceversa. Para otros, la calidad solamante era un atributo esteético:

“Tiene buena presentacion; de seguro se trata de un articulo con buena calidad”.

En todos estos casos, el Cliente estaba subordinado al criterio del fabricante y éste, a su

vez, era una victima de los pr ientes y cc en sus operaciones.

El desencadenamiento, en los afios recientes, de una serie de eventos y aconteci-
mientos relacionados con la giobalizacién comercial y las nuevas estructuras economi-

cas Por los pai desarr trajo como consecusncia la urgente nece-

sidad de cambiar los viejos e inoperantes sistemas de trabajo, por otros donde la
orientacién al Cliente y a Ia calidad se convirtieron en los rubros privilegiados por la clase

proveedora de bienes y servicios.
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de cambio se presentd mayor-

Cabe er que en i como Méxi lar
mente imperativa y de modo particular para las empresas que poseen un adecuado po-

tencial exportador. Todo esto ocurriendo en e! marco de una crisis econémica que obliga

a poner los ojos en el exterior, cuando los mercados intermos estan deprimidos.

Esto es porque, siendo socios de Canada y Estados Unidos mediante el Tratado de
Libre Comercio trilateral, los industriales mexicanos tienen la oportunidad de participar en
el mercado mas grande del mundo para la comercializacion de sus productos y ser-
vicios. Por fortuna esta es, al miamo tiempo, /la plataforma ideal para la expansién comer-
cial hacia todo el planeta, ampliandose sin limites el abanico de oportunidades para la

exportacion de bienes y servicios.

Sin embargo, en este magno escaparate giobal, no se puede tener éxito sin contar con
un elevado nivel de calidad total (productos bien hechos, servicio inmejorable y precios
competitivos a nivel mundiai).

Ante una vinual iNnvasién de Mercaderias procedentes de todo e! orbe. la calidad ofre-
cida en estos Mmercados altamente exigentes no se relata en una mera promesa, como

se venia haciendo durante los tiempos del proteccionismo comercial.

Los Clientes de! ambito intemacional exigen que sus probabiles provesdores cuenten con

sistemas_de aseguramisnto_de calided, fundamentados en estindares mundiales y

it Se refieren a un aito grado de confiabilidad, que ademis sea

eNte® Cor

ratificada por ios organismos certificadores, reconocidos mundiaimente.
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Po lo tanto, entrar de llenc a los esqQuemas de adopcion de las normas internmacionales
para aseguramiento de calidad., puede de hecho representar la diferencia entre un futuro
totalmente incierto y otro de valiosas oportunidades para las empresas que acepten el
reto de reordenar sus pProcesos para cumplir las expectativas de los Clientes

intemacionales.

2.2 Definicion de Calidad

Este s necesariaments el punto de partida para establecer el NUMbO preciso en un Sis-

tema de aseguramiento.

Se entiende por calided, “el_cumplimiento cabal y consistente de ias especificaciones
establecidas por el Cliente”. Tan simple y tan compiejo como eso.

No existe aigo como "maés calidad”™ o “menos calidad”, ya que apegandoncs a la
definicion anterior, hay sélo un grado de calidad, que se cda cuando el Cliente recibe de

manera concreta lo que ha solicitado y como lo ha pedido.

En este sentido, |a calidad es pues un concepto absoluto: un automaévil con cinco o con

tres ruedas no puede funcionar. La @specificacion es de cuatro.

Exceder las expectativas dei Clisnte, es entonces una idea que se relaciona con factores
de valor agregado y no con modificar lo que el comprador especifica en el contrato.
Después de asegurar la calidad, brindar un valor agregado podria ser la ventaja
competitiva que se requiere ya NO para participar, sino para triunfar en el mercado

intemacional. *
.
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Por ahora es necesario estar concentrados en lo basico, que es asegurar la calidad de

los bienes y servicios que se ofrecen a los Clientes.

Entendida la definicion de calidad como e cumpiimiento de tales o cuaies espaecifica-

ciones dei Cliente, |1a adopcion de las Normas para aseguramiento empieza a mostrar su

real importancia.

Una vez que se logra implantar y tornar en disciplina operativa y consistente el sistema
de aseguramiento de calidad (ademas de obtener la certificacion por los organismos
acreditados), se e esta enviando al Cliente un mensaje de gran interés para su toma de

decisiones de compra:

e Se cuenta con un sistema de i formal, b do en una politica de calidad
concreta, con una organizacidn completa y bien estructurada., con asignacion de

responsables, personal calificado y liderazgo involucrado.

e EIl sistema de calidad es integral, pues incluye mecanismos para el conocimiento

profundo de las necesidades de los Clientes y los mercados, areas de disefio,

tos., plar ion, produccion, laboratorio de calidad., organizacién de

ventas y sernvicio, capacitacion al personal, etc.

* Existe capacidad de adquirir compromisos expresos mediante contrato, revisado y

validado por e mismo Cliente, para estipular con toda claridad sus requerimientos y

evaluar su viabilidad, conviniendo ajustes, si es r 0, si ® con la ap ion

del comprador, para asegurar su satistaccion total.
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Existen los procedimientos y recursos suficientes para guiar el disefic y desarrolio de
sus productos, seguir sus especificaciones, cambios y observaciones, para asegurar

la calidad de! producto desde la etapa misma en que es concebido.

E! sistema de aseguramiento de calidad esta debidamente documentado y se sigue en

la empresa una discipliina permmanente® de documentacion para evidenciar el

cumplimiento tenaz de los requerimiantos.

Se evalua a los proveedores, para asegurar la calidad que éstos ofrecen y generar

asi una cadena de valor entre 10s proveedores mismos, los fabricantes, y los Clientes.

if para tener especial cuidado con los productos

Se utilizan pr imientos
que suministra el Cliente, como empaques especiales, elementos accesorios al

producto en proceso, etc.

Se dipone de capacidad documentada para identificar y ratrear los productos en todas

y cCada una de las etapas del proceso.

Se cuenta con heramientas y mecanismos suficientes para el control de los procesos,

identificando ias variables clave, los puntos de control y, en general aplicando todas

emiga nUMmero uno

las actividades necesarias para prevenir la desviacion, que es la

de la calidad.

Los procedimientos de inspeccion y pruebas son capaces de asegurar ia calidad de

los insuMmos que son iIncorporados a Ios procesos.



Se poseen procedimientos, equipos y otros recursos confiables para labores de

inspeccion, medicidn y pruebas, para venficar la conformidad de los productos con las

specificaciones idas en el contrato por el Cliente. De esta manera existe

seguridad de cumplir en todo momento sus deseos.

Constantemente se vigila y documenta ei de ilas ir iones y pruebas
aplicadas a los productos. De este modo, el Cliente sdlo recibira bienes de

conformidad con sus especificaciones.

Lo anterior es gracias a que el sistemma de aseguramiento de calidad incluye

procedimientos para el eficiente control de los productos no conformaes.

En todo caso, se tienen procedimientos para definir y poner en marcha acciones

correctivas, con un enfoque a prevenir su recurrencia.

Se sigue una disciplina formal, para asegurar condiciones adecuadas de manejo.
almacenamiento, empaque y entrega, con el objeto de evitar deterioro a los productos

que reciba el Cliente.

Se llevan registros de todas las actividades realizadas, para asegurar la cofrecta
operacion del sistema y el cumplimiento dei los requisitos del Clients, conservando

avidencia de todo io sjecutado.

Se practican auditorias reguiares al sistema de aseguramiento de calidad, para
verificar que en todo momento se esté siguiendo como una disciplina operativa

consistents.
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e Se tienen sistemas para proporcionar suficiente, adecuada y oportuna capacitacion at

personal involucrado en todo lo relacionado con la calidad de los productos que se

ofrecen at Cliente.

emas de trabajo y recursos suficientes para brindar un

» Se dispone de los si

adecuado servicio después de la venta.

E inclusive se aplican técnicas y herramientas estadisticas., cuando se hace necesario

utilizarias para control y verifi iones de la ) y habili de los prc

Sin embargo, no bastara decir a los Clientes que se esta cumpliendo con todos los

requisitos de ISO 9000, para que elios decidan consideramos proveedores confiables.

Los Clientes de ios mercados de exponacion no desean snsayar, ni “jugdrsela™ con los
proveedores.

Por eso exigen el arbitraje de un tercero: ¢f _organismo cenificagor.

La mision de la institucion que extiende ios certificados, es verificar que e! sistema de
aseguramiento de calidad de la empresa aspirante, es un sistema maduro y completa-

mente apegado a (os criterios de la Norma, en su nivel seleccionado, de acuerdo con ia
cobertura dei sistema.

. los cuales a su vez son acreditados por otras

Existen vanos orga certifi
instancias, llamados cuerpos de acreditacion, cuyas sedes estén en paises como

Francis, ingiaterra, Alemania, Bélgica, Estados Unidos de Norneamdrica, Holanda,

Canadaé, Suiza y Suecia.



Entre los organismos cenificadores mas conocidos, esta el British Standars Institution

BSI. radicado en Ir Ta y Que ha certifi a varias empresas en México.

La Direccion General de Normas (DGN), organismo dependients de la SECOFIL es
probablements un buen cauce psra obtener informes mas amplios sobre instituciones

certificadoras en 1SO 9000.
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CAPITULO Il

MANEJO DEL PROYECTO



3.1 B . La N ] py

Cuando empezaron a ser apenas conocidas las Normas 1SO 9000 para aseguramiento

de calidad, primero se penso que constituian una especie de moda pasajera.

Mas tarde, cuando algunas de las grandes corporaciones industriales “pusieron el
ejemplo” implantando y certificando sus sistemas de aseguramiento de calidad. la idea
mas extendida fue que se trataba de una cuestion de imagen, porgue quiza una
certificacion en normas intermacionales era basicamente para adquirir un cierto prestigio

en el mercado.

Posteriormente, cuando sobrevino una mayor difusiéon y entronizacion de las Normas ISO
en el pensamiento empresarial, se creyo finaimente que se trataba de un esfuerzo serio
por adoptar una normmatividad que seria de alguna ayuda para las empresas mayormente

exportadoras.

Ahora sabemos que |la globalizaciéon esté tocando y va a tocar inclusive a ias empresas
que se sienten exentas debido a su ambito de influencia local; es decir, que no exportan
habituaimente sus productos. Es creencia comun (y emonea) que iSO S000 no es para

estas industrias “domeésticas”.

Sin embargo, la competencia extema acabara por sacudimos a todos, porgque esta
“metiéndose hasta la cocina®, de tai suerte que para No perder oS pocos espacios de
mercado que vaysn quedando, serd indispensabile estar a s altura de los competidores

foréneos.
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Ademas, en |a feria del reparto del pastel giobal. mas vale que las empresas sin “habitos
exportadores” busquen la forma de adquirifos. si no quieren afrontar el eventual riesgo

de su desaparicion.

En otras palabras, las empresas con aspiraciones de permanencia y @xito tienen que

aprender a pensar globaimentes, para Nnc quedar en una posicion vulnerable frente a sus

competidores.

Pero ademas I1ISO 9000 es una convocatoria a is sistematizacion y consolidacion de una
disciplina operativa indispensable para lograr el adecuado funcionamiento de (oS
procesos productivos, ganando en certidumbre sobre los resuiltados.

FPorgue reaimente la normatividad de 1SO 9000 es una receta con fuerte dosis de sen-

tido comun y retomo a lo bésico:

En sus criterios dice:

e “Organizate y fija un rumbo para tu negocio”.

e “Fija responsabilidacdes concretas a tu personal”.

e “Compromiétete y hazio por escrito, para que tengas credibilidad".

e “Atiende a ios deseos del Cliente y asegurate de cumplir sus especificaciones”.

“No dejes nada al azar: verifica, inspecciona, mide, registra y audita tus actividades”.

e “invoiucra a toda tu gente en ¢! compromiso con la calidad”.

“E: [ imientos especi para |a ejecucion de cada tarea”.

e “Capacita a tu personal”, etc.
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Con apertura a la autocritica, es facil reconocer ia necesidad de adoptar la Norma, por-
que brinda lo que quiza nunca antes se Procurd: una estructura Menos comoda. pero

mas efectiva para producir calidad.

3.2 Definir La Estrategia
Cuando ya ha sido reconocida la necesidad de adoptar la Norma para sustento y guia
del Sistema de Aseguramiento de Calidad, el proyecto debe empezar a gestarse en la

di ion de la Emp . pues éste es el nivel desde donde se ejercera el liderazgo

indispensable para lograr el éxito deseado.

Aunque puede haber muchas vafiantes de una misma tactica, por lo general lcs prime-

ros pasos inciluyen basicamente la clarificacion del sistema total de calidad. elaborar el

mani de la politi de i orientada hacia la visién del negocio, definir fos
objetivos que se esperan cumplir con el sistema, seleccionar al representante de la

direccion ante |SO y designar a los integrantes del equipo de implantacion.

La misidn directiva es tener a punto todos estos reguerimientos, como fundamento
inicial, ademas de proveer |08 recursos nNecesarios y monitorear |[0os avances desde el
principio, hasta la cuiminacion del proyecto. Este monitoreo sigue mas tarde, durante el
mantenimiento de la certificacion, haciendo revisiones de verificacion y reconociendo en

todo este esfuerzo un cCoOMpPromiso perMmaneante.

la direccidon:

Es importante enseguida estabiecer cuil e@s Ia misidn del representante d
éste o3 sl encargado de coordinar la documentacion del sistema, dirigir la implantacion y

verificar que se dé cabal seguimiento al programas.

40




Este personaje es asimismo un administrador de los recursos asignados a la implan-
tacion del sistema de aseguramiento de calidad, encargado ademas de elaborar los
reportes de avance del proyecto, de coordinar [as auditorias internas de calidad y fungir

como enlace de la direccién con el organismo certificador.

La practica comun. en las empresas que ya vivieron esta experiencia. indica que el

representante de la direccion debe dedicar el 100% de su tiempo al proyecto.

Por otra parte, el equipo para la implantacion de ISO 9000 en |a empresa. esta destinado

a cubrnir, como minimo, las siguientes responsabilidades:

Crear diagramas de flujo de todas las dreas invaolucradas en el sistema de asegura-
miento de calidad, documentar las actividades respectivas, disefiar los sistemas de
trabajo requeridos, servir de eniace con el personal de linea, organizar las tareas,
propiciar el trabajo en equipo, proporcionar entrenamiento para la comprension cabal de
la Norma, realizar las auditorias internas de calidad y verificar lo concemiente a las

acciones correctivas y/o praventivas que en sU Momento sean Necesarias.

El equipo también anaiizar#é las practicas de compras, ventas, produccion, procesos de
disefio, etc.

Durante la implementacion, reguiarmente este equipo integra las tareas inherentes ail

proyecto como parte de las responsabilidades nomales de sus labores cotidianas.

Después de lograda la cenificacion. ef aquipo mencionado coordinara de igual modo las
actividades de mantenimiento para conservar el certificado, integrando estas tareas al
esquema de actividades diarias que conforman su plan ordinario de trabajo.
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3.3 Iimplantacion

Como resuitado de la experiencia directa, participando en un proyecto de Certificacion

segun la Norma iSO 9001,se propone la siguiente secuencia de accion, estructurada en

12 etapas.

-

. Definir @l Enfoque.
. Arrancar la Estrategia.
. Auditoria de Diagndstico.

Programa de Implantacion.

L SN

Documentacion del Sistema.
5.1. Manuai de Calidad.

5.2. Procedimientos Administrativos.
5.3. Procedimientos Operativos.
5.4. Registros de Calidad.

6. Implantacién del Sistema.

7. Auditorias Internas.

8. Solucion de Pendientes.

9. Auditoria Preparatoria.
10.Solucién de no Conformidades.
11.Auditoria de Certificacion.
12.Auditorias de Mantenimiento.
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3.3.1 Definir ol Enfoque

Definicién de los objetivos:
indole, pero siempre orientados a la

Los objetivos pueden ser de muy diversa
del Cliente. Los mas ilustrativos y mejor identificados

isf. ion ae las r

con el sistema pueden ser. por ejemplo:

los requerimientos establecidos por el

“Asegurar el cumplimiento consistente de

Cliente.
“Reducir ias reclamaciones de los Clientes”.

“Reducir las mermas provocadas por piezas defectuosas”.

“Mejorar los niveles de servicio (tiempo de entrega)”.

El sistema se crea para dar cumplimiento cabal a io enunciado en la Politica de Calidad,

buscando la leaitad de los Clientes y un incremento continuo en la rentabilidad dei

negocio, para propiciar su éxito sostenibie en el largo plazo.

3.3.2 Arrancar la Estrategia

L ion del M o:
Como se explicé anteriormente. la serie ISO 9000 consta de varios modelos (también

llamados niveles), diferenciados por la amplitud de su cobertura .

U ionamos 1SO 9001, que es e! nivel mas

Para nuestra ej plificacion, no:
compieto aplicabie a un sistema de aseguramiento de calidad, pues cubre las fases de
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También de eleccion frecuente en las empresas manufactureras, es el modelo o nivel
1ISO 9002, cuando sdlo se requiere para aseguramiento de calidad en produccion e
instalacién, sin considerar las fases de disefio, ni servicio posterior a la venta.

Los Modelos de Aseguramiento de Calidad son:

[ iSO 9001 Cubre Diseflo, Desarrollo, Instalacién y Servicio ]
{ 1SO 9002 Cubre Las Fases de Produccion e Instalacion
f 1SO 9003 Cubre Solamente Labores de Inspeccion y Pruebas Finales

En el modelo ISO 9001 deben cubrirse los 20 slementos que ya antes describimos.
Para el modeio ISO 9002, se eliminan los criterios 4 (control de disefio) y 19 (servicio),

quedando sdélo 18 elementos por cubrir.

Los elementos que componen ei nivel ISO 9003, son 12. Este nivel basicamente es para
aquelios casos en los cuales basta efectuar la inspeccion del producto terminado y hacer

las primeras pruebas para verificar su conformidad.

Hechas las anteriores precisiones, la empresa interesada elegira el modeio que mejor ie

acomode a sus necesidades de aseguramiento de calidad.

finicion ro nsabi
Esto se refiers a lo que s® manejé ya en cuanto a la designacion del representante de |a
direccién y |la seleccion de los integrantes del equipo de implantacion, ademas de
clarificar la forma en gue se vers involucrado y comprometido todo el personal cuyas
tareas impactan a ia calidad del producto y/o servicio que ofrece la compafiia a sus

Clientes.



En este mismo paso ha de ser disefada la matriz de responsabilidades para los niveles
directivos y/o gerenciales, esquema en el cual se indica claramente quiénes seran los
encargados de implantar cada uno de los 20 elementos o criterios de la Norma ISO 9001

(segun nuestra ejemplificacion).

333 A ia de Diag

Este paso se refiere a efectuar un diagnostico lo mas minucioso posible, para conocer en
detalle ia situacion actual de la Empresa. La tarea inicial es indagar todo sobre los
problemas que deseamos commegir o prevenir con la implantacién del sistemma de

assguramiento de calidad.

Como a estas aituras ya tenemos ionado el de la Norma hacia el cual

orientaremos nuestro proyecto, la formula logica (e imparcial) es acudir a consuitores

extemos para Que r i Y una auditoria al al de cosas actual.

Esta auditoria, obviamente® se regira por los criterics que fija la Norma, en su nivel

elegido (segun los modelos descritos en el cuadro de |a pagina previa).

La auditoria permitirda conocer el estado actual de la calidad, o que sera la plataforma
para el lanzamiento del proyecto, sefialando las no conformidades, cudl es el peso de
éstas en su poder para obstruir @l logro de la excelencia deseada y la significacion de

poner en marcha ef sistema de aseguramiento de calidad, para:
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* Recuperar el terreno perdido frente a los competidores y/o,

s Fincar las ivas conter en la Vision que ha formulado l@ Empresa.

La “vision” hace referencia a como se visualiza la Compaiiia en el futuro; es decir donde
se desea estar dentro de 5, 10, 15 aflos © mas. Si no decidimos cual debe ser ol destino
seleccionado viajando a través de |a calidad, dificimente se puede reconocer y seguir la

ruta adecuada para llegar a la posicion anhelada.

La visién se puede deciarar en términos, como:
“Seremos |a mejor opcién para nuestros Clientes de todo el mundo™.
“Nuestra Compafiia sers reconocida mundiaimente por Ia calidad de sus productos y sus

precios compaetitivos™.

“Vamos a ser l0s mejores de nuestro ramo”,

Es preciso discemir en que !a vision declarada no solo representa la ambicion de
crecimiento y desarrolio que abriga 'a alta administracion. £Es necesario sembraria,
difundiria y remarcaria con el mayor entusiasmo y conviccion, para que sea ambicionada
por todo el personal., reconociendo que se tiene al frente un futuro prometedor, si se

cumpie el compromiso adquirido con la calidad.

De hecho, si no se logra que ei personal comparta esta ambicion, haciendo suya Ia

vision de la Emp serd i i lograr el éxito buscado.

Finalmente, esth en todo sl grupo de colaboradores, de todos los niveles, |a fuerza capaz

de convertir an realidad los anheios visualizados.




E! proyecto de liegar a operar cabaimente un sistema de aseguramiento de calidad, no

es tarea de aigunas personas © un sector de |la empresa: es tarea de todos, desde el
director hasta el titimo operario.

He aqui también la importancia de crear y consolidar una cuitura organizacional que

haga saber y sentir a las personas que ellas son el recurso fundamental para asegurar el
éxito sostenido de la Empresa.

| camino @ uramiento lida:
Verdaderamente son excesivos los Casos en que los propdsitos de éxito terminan hun-

didos en la frustracion, debido precisamente a que el personal no fue convencido y
estimulado a participar en ia gran tarea.
Inclusive mas que imbuir en la gente el deseo de participacion, se ha de estimular en ella

el afan de intervencién activa, creando !as condiciones para que sea parte real de ios
imiento de los objetivos, definicibn de metas, analisis

pr de plar ion,

de prol as y toma de isiones.
Séio asi, dotandolo con mayor autoridad y responsabilidad, el personal puede in-
corporar acciones efectivas, mas alla de ia rutina diaria, que aseguren el avance.

Los Clientes también deben conocer los ideales de la Compania, porque ciertamente la

visién se sustenta en brindaries la calidad y servicio superiores que ellos estén

|sperando para solidificar sus propios prc yr

sus de Cia.
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Los proveedores deben estar asimismo en la escena del proyecto y conocer claramente
ia vision de la Compariia. Sélo de esta manera, aquellos que proveen los insumos clave

sabran como incorporarse al esfuerzo y mejorar sus propias contribuciones.

Es de este modo como se crea la llamada cadena de valor, que empisza en la provision
de insumos superiores, continuando con la operacion de Procesos eficientes y
culminando en la salida de servicios y productos con calidad suprema: Todo esto

contribuye a crear un circulo de ganadores.

Por supuesto, ja creacion y/o el fortaiecimiento de una cultura propicia para la calidad,

requieren un tratado Muchc Mas extenso.

Pero lo fundamental es, sin duda, reconocer que todo esfuerzo de mejora esta

cimentado en la gente, incluyendo a todos los niveles de 1a Organizacion.

Y ademas, toda iniciativa de mejoramiento es para la gente. Las relaciones que nos dan
la razéon para validar esta propuesta son excepcionalmente claras: Porque, veamos, sin
Clientes, no hay ingresos; sin personal, no hay producto; sin inversionistas, no hay flujo
de recurscos para apuntalar el crecimiento. Y asi puede continuar una lista interminable

de silogismos.

Una cuitura organizacional sustentada en la filosofia de privilegiar al ser humano. Los
Clientes también deben conocer ios ideales de la Compaftia, porque ciertamente la

vision se sustenta en brindartes la calidad y servicio supefiores que ellos estan

do para i SuS propios pr yr i sus de cia.




Los proveedores deben estar asimismo ern la escena del proyecto y conocer claramente
ia visidn de la Compania. Sélo de esta manera, aquellos que proveen los insumos clave
sabran como incorporarse al esfuerzo y mejorar sus propias contribuciones.

Es de este modo como se crea la lamada cadena de valor. que empieza en la provisién

de insumos superiores, continuando con la operacion de procesos eficientes y

culminando en la salida de servicios y productos con calidad suprema: Todo esto
contribuye a crear un circulo de ganadores.

Por supuesto, |a creacion y/o el fortalecimiento de una cultura propicia para la calidad.
requiersn un tratado mMucho Mmas extenso.

Pero lo fundamental es, sin duda, reconocer que todo esfuerzo de mejora esta
cimentado en la gente, incluyendo a todos los niveles de la Organizacion.

Y ademas, toda iniciativa de mejoramiento es para la gente. Las relaciones que nos dan
la razén para validar esta propuesta son excepcionaimente claras: Porgue, veamos, sin
Clientes, no hay ingresos; sin personal, no hay producto; sin inversionistas, no hay flujo
de recursos para apuntalsr el crecimiento. Y asi puede continuar una lista interminable
de silogismos.

Una cultura organizacional sustentada en ia filosofia de privilegiar al ser humanocomo e!

principio, medio y fin de los afanes por alcanzar la excelencia, constituye el verdadero

caido de cultivo para las mas ambiciosas realizaciones.
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Dentro de esta misma tercera etapa y como parte del cimiento filoséfico que debe

apuntalar et proyecto, es necesario redactar y declarar la mision.

La misién no es otra cosa que el enunciado de como se piensa convertir en realidad la
vision.
El texto de la mision debe dar respuestas especificas a interrogantes tales como: (Qué

es lo que se va a hacer? . En cuanto tiempo?. etc.

La misiéon puede ser, por ejemplo:
“Para el afic 2000, nuestra mision es asegurar un rendimientc de 15% en todas las

unidades del negocio”.

Tanto la mision como la vision deben mostrar una linea de congruencia total con |a

Politica de Calidad.

La politica de calidad es un documento que en su declaracion establece claramente la
pauta @ seguir, para cumplir con ia misién y alcanzar la visiéon. Es decir, cudles son los
lineamisntos para avanzar hacia el futuro anhelado.

Un ejemplo del enunciado para la politica de calidad, palabras mas, palabras menos,

podria ser:

“La iti de y en ‘Er de Vidrio del Norne’', es siempre ofrecer a sus
Clientes productos y servicios qQue il gan todas sus r i y

La Y08 con un si formal de aseguramiento de calidad, sustentado en los

lineamientos de |la Norma ISO S5001~.



La politica de calidad, ademas de ser la pauta que guie los esfuerzos del personal hacia

1a visién, es un compromiso que se hace publico.

Por otra parte, aunque en las guias para la certificacion no suele incluirse el tema de los
valores de calidad, este es un asunto fundamental Que no deseamos dejar fuera de la

presente exposicion.

Porque en ias empresas mas competiti (Que nos emular) y con las culturas de
calidgad mejor cimentadas, los valores son ei motor que mantiene en marcha su evo-

lucién continua.

Porque en un Mundo y un tiempo caracterizados por [os cambios constantes. todo plan,
estrategia O propdsito necesitan estar asentados sobre aigunos slementos de esta-
bilidad que no se estén modificando de manera continua, ni sustancial, que den cCierta

solidez al terreno que pisamos.

Los valores son ese cimiento indispensable que, a pesar de ser susceptibles de cambio,

ifi iones dr i sino mas bien leves ajustes que

generaiments no sufren

r jan la i de ion del ser humano a sus circunstancias.

ud son | jore
No existe en realidad una definicion estricta del término. Sin embargo, ciertaments hay
acuerdo mayoritano en el santido de que se trata de aquelios “principios o creencias que

rigen el comportamiento de las personas y dan significado a sus propias existencias”.
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Bajo esta optica, los valores constituyen el “material” con el cual se van “construyendo”
1] 1 las condiciones para confec-

las conductas, se forja la personalidad y se

cionar las sutilezas del arte de vivir y evolucionar. Son la esencia misma de la persona.
Comunmente se habla de valores éticos, de valores morales, de valores religiosos, etc.,

que en general configuran un codigo de comportamiento para qQuienes los profesan.

Cuando la persona posee principios o valores solidos, el individuo esta fortalecido para

superar todo evento adverso y hacerie frente a ia siempre terca realidad.

Asi, aun cuando en ocasiones parezca vencido, el ser humano nunca estara derrotado,
pues sus valores lo mantendran erguido y en pie de lucha para responderie a la realidad
con nuevas esperanzas de éxito y victoria. La gente tiene en sus principios las mas

fuertes raices que |la conservaran en su sitio, 2 pesar de cualquier vendaval.

Tras ese anterior preambulo, se puede ir al ambito de la continua batalla por la calidad
que ayude a la permanencia de la Empresa.

AqQui los valores son la plataforma sobre la cual se podra construir el destino deseado.
Como sismpre sera la gente la encargada de llevar adelante todo procesco de mejo-
ramiento, hemos de reconocer que sin valores, no hay misidn, vision o politicas que
valgan, pues escaseara la conviccion, sin la cual ningun anhelo es realizable.

humano ante todo, la gente

Como la busqueda de cia on i, es un pr

tiene que creer en |0 que esth haciendo, para que en ello ponga su Mayor empefio y em-

puje &l proyecto hacia su realizacion.
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Entonces es importante para la empresa definir y declarar cuales son sus valores de

calidad; es decir. cudles son los principios, creencias o convicciones que la gente

companira y Que normaran su conducta para avanzar rumbo al ideal visualizado.

a con el actual

Temas como el presente, se han concebido para gente ir
de las cosas. Son para gente que esta ansiosa por “tomar las riendas de su destino,

diseNar y edificar el mejor de los mundos posibles”.

Esto podra sonar “demasiado filosofico”, pero |a realidad es que si No se llega al corazon
de |las personas, si No se tocan sus fibras mas intimas. no habra una estimulacion eficaz
para buscar y conquistar el éxito, especiaimente cuando se trata de alcanzar un éxito
que habra de compartirse.

Podria suceder que quienes han llegado hasta aqui en la lectura de este documento,
piensen tal vez que el autor trae la brujula extraviada.

Sin embargo, no es asi. Ha sido tomado este orden de ideas por e! convencimiento de
que es cruciai advertir a los lectores acerca de ia importancia de crear un basamento
filosdfico muy compieto, antes de smprender su aventura hacia el encuentro de ia
calidad asegurada.

El punto es que en su fase de diagndéstico para conocer !a situacion reat de la empresa,
el interesado no sé6lo prestara atencién a las no conformidades que espera Ccormegir
implantando e sistema de aseguramiento de calidad; considerara aun de mayor impor-
tancia e! saber cémo anda su cuiturs organizacional, con un enfoque preciso hacia la
situacion dei elemento humano. Quizé descubra inconformidades de a gente que es

preciso atender en primera instancia.
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Luego declarara cuailes son los valores que se requiere imbuir en el personal para que la

estrategia de calidad pueda Hegar a ser funcional.

Por eso otro factor basico del éxito en el esfuerzo para impuisar el mejoramiento de la
calidad, es que se ejerza en todo momento un liderazgo interesado en mejorar los pro-
08 humanos.

cesos productivos, onentandos: nmeramente a Mejorar sus

Porque es también, precisamente, el liderazgo ineficaz o desorientado, el que constituye
una bafrera casi infranqueable para alcanzar las metas del sistema de aseguramiento de

calidad. Inclusive, [a empresa gque esté cabaimente interesada en hacer operativo su

sistema de aseguramiento de calidad, debe adentrarse sin faita en el conocimiento de

los nuevos estilos_de liderazgo que se requieren para guiar al personal hacia la

excelencia.

No es aventurado asegurar que la ausencia de lideres eficaces, es @l factor que man-
tiene aletargadas y en niesgo a una gran cantidad de empresas en nuestro Pais. Iguai
sucede con numerosas instituciones gubemamentales y de servicio. Unas y otras afron-

tan un destino incierto por carecer de guias congruentes y decididos a vencer su temor ai

éxito.

Como podran ver, su pr P
totaimente infundada. Soio se alude a temas que frecuentemente han escapado en otras

a acerca de la brujula perdida es

guias para la certificacion en ISO 9000, pero que son cruciales...eso es todo.




En suma, para cubrir |a tercera fase del proyecto, 1a recomendacion es:
« Haga el diagnostico de procesos

» Conozcay evalue su cultura

= Declare la visién

« Establezca la mision

e Fije |a politica de calidad

e Defina sus valores

e Reoriente su liderazgo

A estas alturas, y cumpliendo todos los requisitos sefalados, usted tendra ya una vision

muy compieta de su realidad actual.

Frente a ess panorama, Nuestro siguient® consejo s que ahora vaya tras las ovejas
descarriadas. Dicho de otro modo, hay que trabajar en las #reas débiles para corregir las

deficiencias basicas.

Ataque primero los problemas de cultura, si los hay, y las necesidades de concien-
tizacion, incluyendo definicién de valores y reorientacion de las practicas de liderazgo,
asi como la comrecta alineacion de la vision, mision y politica de calidad, con su estra-

tegia global.

Las no confor que ap ' en los pr , haran evidente !a conveniencia

de implantar el sistema de aseguramiento.
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3.3.4 Programa de implantacion
Implantar el sistema de aseguramiento de calidad, tiene como requisito general implicito

y explicito el operar en el marco de una disciplina sdlida de trabajo.

La primera muestra de esa origntacion a ia disciplina debe darse en la confeccion de un
plan cuidadosamente diseftado. No vamos a poner nada en manos de la improvisacion,
pues estariamos de arranque faltando al espiritu mismo del proyecto, que es trabajar de

una manera ordenada, sistemsfitics.

cto, debe claramente las

El programa para administrar y ejecutar el pr
necesidades a resolver, [0S recursos que seran necesarios, el tiempo o plazo que tomard

instalar el sistema, las actividades que han de efectuarse, los responsabies de lievarias a
cabo y ia elaboracion de !os documentos.
Eil programa general de implantaciéon del sisterma de aseguramiento de calidad debe ser

revisado y aprobado por el comité directivo, que seré el encargado de autorizario.
en e} conocimiento del tema,

El comité di r estar e
pars visualizar e! proyecto en su conjunto, sus implicaciones, alcances, beneficios, etc.

imismo la P

Ei eqQuip0 que se hard cargo del proyecto, debe recibir
suficiente sobre las nommas ISO 9000. Finaimente, todo el personal de la empresa
necesita también ser entrenado acerca de! sistema de aseguramiento de calidad y la
forma en que cads uno de los colaboradores debers participar para lograr ia realizacion

exitosa del! proyecto.




Cuando se advierte que uno de ios princi ber i i al instalar el sistema

de aseguramiento de calidad, es fijar una disciplina solida para la operacion de los

procesos, no se falta en absoluto a la verdad.

Tradicionalmente, la mayor parte de las empresas ha venido trabajando de una manera

mas o menos improvisada y con base en criterios totalmente subjetivos.

La improvisacién es la practica comun que genera incertidumbre en ios resultados de

calidad y es el signo de una administracion impredecible.

Por lo general, en las empresas que no han sistematizado el aseguramiento de calidad,
medianaments se hacen descripciones de puestos, se llevan a cabo algunas evalua-
ciones de aptitud someras y se fijan asignaciones de tareas que no se sabe a ciencia

cierta si cumplirdn o no con un objetivo especifico.

En este tipo de empresas se tiene una especie de “contrato de buena fe*, donde se
supone que cada quien hace su parte y cada quien lo hace pensando que lo hace bien.

Pero, no hay certiqumbre.

A veces |a propia estructura de la organizacion es erratica, pues No se ha estabilecido
con base en criterios sistemdliticos y funcionales. Quizas hay demasiados niveles, suele
darse duplicidad sn aigunas funciones, !as responsabilidades no estén bien definidas,
las posiciones de mando son mal asignadas (recordemos |a exigencia de un liderazgo

eficaz), etc.
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Las formas de trabajar de los coperarios son dictadas por su propio criterioc o el del
supervisor; inclusive hay quienes tienen su "propio estilo de trabajo” y hacen las cosas a

“su manera“.

En otras palabras, para |las empresas que carecen de una operacion sistamatica, no

iste una peci ion de las . Inevitablemente, bajo estas circunstancias, los
resultados presentan frecuentes variaciones, las cuales se traducen en problemas de
calidad, insatisfaccion de los Clientes, incremento de los costos. baja competitividad y

alto riesgo de perder posiciones de mercado.

Ademas, y contra lo que muchos pudieran pensar, las formas de trabajo sin ordena-
miento son altamente fatigosas, pues se tien® que estar improvisando todo el tiempo y

soportando ia amenaza y presion de los resultados inciertos.

El sistema de aseguramiento de calidad conforme a ia Norma 1SO S001,viene a ofrecer

orden para evitar ¢l caos, ganar en certidumbre a la salida de los procesos y ofrecer al

Ciliente un mayor grado de confiabilidad en los productos y servicios que le brindamos.

En principio y a fin de cuentas, ganar la confianza y lealtad de ios Clientes, debiera ser

siempre nuestra mas aita prioridad.

ISO 9000, en cuasiquiera de sus modelos, demanda que todos los elementos Que com-
ponen a la empresa, tales como |la estructura organizacional . la definicion de las tareas,
asignaciones de puestos y responsabilidedes, procedimiantos e instrucciones de trabajo,
etc., se determinen, se formalicen, se Ppongan por escrito y se ies dé un seguimiento
consistente, como parte de un todo: el sistema de aseguramiento de calidad que va a
ayudamos a permanecer an ¢ mercado.
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Este es el cambio mas profundo y trascendental en la cultura de trabajo: pasar de la
improvisacion usual a la sistematizacion; de la “tradicion oral”, a la disciplina de escribirlo

y evidenciario todo.

Estamos hablando, llanamente de que |la base del sistema de aseguramiento de calidad,
no es otra que la documentacion, asunto crucial qQue constituye |la siguiente etapa del

proyecto.

3.3.8 D én det

Los documentos generales del sistema se clasifican de |a siguiente man

3.3.5.1 Manual de Calidad

Este es el documento maestro donde se describe el sistema de calidad de |a empresa y
su funcionamiento total. Lieva plasmadas en su contenido todas las disposiciones esta-

blecidas por a alta direccion para operar el sistema de aseguramiento de calidad.

En ol Manus 38 declars 1000 QLSO 38 NEos en MMSgUrETIeND de caided, porgud se hace y quidn es
ol rsaponsabie de hacero.

Por otra parte, en este documento !a alta direccion define las politicas que responden a
ios lineamientos de cada uno de los criterics de ISO 9000 y de los requerimientos del
Cliente.

Como requisito ineludible, i manual de calidad contiene un manifiesto de |la alta
direccion acerca de su compromiso con |la calidad. Es importante que todos en la

] astén er de que el liderazgo en la Compafiia se muestra comprometido

| Lo nen r to.
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Se incluyen en esta herramienta las referencias comespondientes a toda la docu-
mentacion del sistema de aseguramiento de calidad y se ofrece una fotografia total de la
Empresa en cuanto a su forma de operar. Dice como esta organizada y reproduce el

organigrama de la compartia.

Cualquiera debe poder localizar todos los documentos del sistema, apoy#éndose en el

manual del calidad.

La descripcion que se haga del sistema en & manual de calidad, debe ser compieta,

pero al mismo tiempo lo mas concisa posible.

Aunque es un documento de Manejo INteMoO, cuya depositaria es |a alita direccion, el
manual de calidad debe estar disponible para cuando los Clientes deseen tener un

panorama compieto de la empresa y sus operaciones.

3.3.8.2Pr A

Algunos los llaman procedimientos de aseguramiento, o procedimientos generales del

sistema.

Estos documentos contienen las directrices sistematicas de como deben hacerse las

cosas para satisfacer todos los requisitos de ISO 9000.

El enfoque de estos procedimientos reflieja el punto de vista de ia administracion acerca

de como se tog ) tas activi que atafien a | operacion de! sistema.




Se debe tener sumo cuidado de cumplir los requisitos indispensables al formular los
procedimientos administrativos, generales o de aseguramiento (Como quiera que usted

desee llamarios, entre estas opciones).

Otro aspecto que debe ser muy cuidado es seleccionar un tipo de letra sencilio y legible,
admas de hacer lo necesario para estandarizarto en todos los documentos, [0 mismo que

e} formato a utilizar, la forma en que irdn numerados, etc.

El formato se disefia con mirgenes minimos de 3 centimetros a la izquierda y de 2 centi-
metros a la derecha y arriba, para Que nunca se tengan problemas con las copias o las
encuadernaciones. Margenss menores pueden pProvocar que en las copias No aparezca

alguna parte del documento, porque se excedio el srea de impresion de |la copiadora.

Esta observacion sobre los margenes del formato para documentos del sistema, es muy

importante y ha de ser acatada, para evitar muti ioNes qQue in i 1 los M
documentos.
La forma recomendable de “enci nar los pr imientos al integrar ¢! manuat o los

manuales, es usando carpetas de anillos & presion, ya que éstas permiten quitar y poner
hojas a conveniencia, sin ninguna dificultad para el usuario. Recordemos que |a

documentacion tiene la natural movilidad del mejoramiento continuo.

E! manual de procedimientos, para que esté completo, necesita ademas tener un indice
del contenido, donde aparezcan el numero de control, el tipo de documento, asi como |la

identificacion de los documentos relacionados.
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En estos procedimientos se deben definir las responsabilidades departamentales (esta-
blecer grado de responsabilidad), inciluyendo |a elaboracion de 1os documentos en cada

area, las formas de identificacion y control.

Se debe contar con un procedimiento para la elaboracién de procedimientos.

Cuando se trata de identificar los documentos commespondientes a cada area,
comunmente se utilizan dos letras orientadas a designar el departamento se que se
trate (ejemplo FA, para Fabricacion; AC, para Aseguramiento de Calidad; RH, cuando se

refiera al area de Recursos Humanos, etc.).

Defina también un cédigo de identificacion para sus procedimientos. Toda la intencion de

este método se centra en |a efectiva rastr ili (-] i ion de los documentos.

Encabezar el documento con el titulo det procedimiento que contiene.
Es preciso poner en el formato un espacio destinado al numero de hoja, donde se refie-

re ademas el total de paginas de que consta el documento (por ejeampio, 1 de 4).

Una practica indispensable es inciuir e nombre de ila persona que elabord el
procedimiento. Esta misma funcion sera l1a encargada de las posteriores revisiones al

procedimisnto.

Debe definirse asimismo quibénes tienen ia autoridad para aprobar ios procedimientos.

La api ion es pars revisiones o procedimientos nuevos.

Iguaimente se determina quién va a controlar los documentos, a llevar archivos y
distribuir las copias entre los usuarios (es Muy importante confeccionar un listado previo

de quienes recibirén copia de los documentos).
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Se define un area especifica para albergar el archivo maestro donde se concentraran

todos los procedimientos administrativos en un manual estrictamente controlado.

Los no iniciados en e tema de aseguramiento de calidad. tienden a considerar que una

exposicion como la presente es demasiado extensa, cuando en realidad sélo se estan

indicando aqui los asp eser del pr de documentacion.

Los procedimientos administrativos o de aseguramientc deben estar integrados y
organizados por temas como la politica, el propoésito, el alcance, !a responsabilidad. las
definiciones. los documentos que se relacionan, las formas de instruccion y la

descripcion del documento.

En los anexos del procedimiento es recomendable incluir ademas el diagrama de flujo

del proceso documentado.

La idea @s presentar una muestra grafica de coOmMo estén sect i las activi a

que se refiere el documento en cuestion.

Este diagrama de flujo debe ser presentado de la manera mas simple que sea posible.
sin detallar actividades, sino soélo resumiendo !a informacion, para que todo mundo

pueda forjarse facimente una idea de! proceso mostrado.

Para elaborar el diagrama de flujo, el método es simple: Se busca reflejar los aspectos
mas significativos en Ia descripcién del proceso a que hace alusion el procedimiento

adgministrativo.
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El hecho de participar activaments en el proyecto al redactar un procedimiento y al
disefar el diagrama de flujo, ayuda a comprender qué tanto se conocen |os procesos,
queé tanto faita conocerios y en qué aspectos pueden perfeccionarse, para controlarios

mejor y avanzar hacia la excelencia de los resuitados.

3.3.5.3Procedimientos Operativos

Estos documentos contienen las instrucciones detalladas de como debe esjecutarse cada

tarea especifica.

Una vez que el sistema esté operando, las personas no van a realizar su trabajo como
ellas crean que debe ser, sSiNO como esta escrito en los procedimientos. Es una vacuna

contra la improvisacion acostumbrada.

El criteric que se sigue para |a elaboracion de los procedimientos cperativos o de trabajo,
es documentando las practicas existentes y agregando slementos de mejora, después

de un analisis MinNucioso de las tareas.

El andlisis y adecuacion de las pricticas para dar forma a los procedimientos operativos,
debe tomar en cuenta las exigencias de la Norma en todos y cada unc de los siementos
que [a componen.

Los pr imientos op ivos definen como debe hacer su trabajo @l personal de todos

los niveles en la Compafia.
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Cada procedimiento operativo debe cubrir los siguientes requisitos: Contar con: Titulo o

nombre del documento; oObjetivo (para qué existe el procedimiento);

rencias, definiciones, meétodo, descripcion detallada de

alcance, refe-

las actividades o tareas a

realizar; persona responsable de ejecutarias; criterios de aceptacién o rechazo; uso de

los formatos, etc.

Los niveles de documentacion son:

s Manual de Calidad

¢ Procedimientos de Aseguramiento

e Procedimientos Operativos

Logotipo de Empresa

[ del Pr lR- ision No. lNo de Control: ]
SUSTITUYE A™: Ninguno:

DE FECHA: Ninguno:

RAZON DE LA SUSTITUCION: Nueva creacion:

No. TOTAL DE PAGINAS: 5

LOCALIZACION DEL DOCUMENTO:

Gerencia de Aseguramiento de Calidad:

RESPONSABLES DEL CONTROL:

Rodoifo Lopez White

80:
Gereme de Ares

FIRMAS

| boré: IFoch- de Emision: ‘No. de Pagina: j
Portada tipica de un pr de perativo
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3.3.5.4Registros de Calidad

Como evidencia de que las cosas se estan haciendo de conformidad con los

lineamientos del sistema, se llevan l0s registros de calidad. Estos documentos permiten

conocer la efectividad de funcionamiento y si reaimente hay avance rumbo al éxito det
proyecto.

Vale apuntar ademas que (08 registros de SON uUnNa Vi

fuente de informacion
para detectar algunas ineficiencias o problemas repetitivos que podrian solucionarse y
prevenirse.

3.3.6 ael

En el programa de implantacion del sistema, se debe daterminar quién o quiénes serén

los responsables de hacer que se cumplan todos y cada uno de los criterios de !a Norma
en el modeto seteccionado.

Simultaneamente es necesario definir cudies son las actividades requeridas para

implantar 1o concemiente a cada punto de la Norma, en el nivel seleccionado.

El otro requisito de ssta etapsa @s organizar y llevar a cabo el entréenamisnto necesario
pars que los documentos del

F@BN COr por todos los involucrados.

Si usted todsvia plensa que todo este proceso de iMplantacion det sistema de

aseguramiento de calidad es demasiado complejo, debe saber algo:



[ SR

L] los Clientes y el mer sin_contar con una estructura 16Qi £on un:
Quia clara para el trabajo y controles realmente eficisntes para los procesos.

Sin un sistema coherente, Ni NoMas quUe Seguir O respetar, Son excesivos Ios esfuerzos

desperdiciados y magna la dimension de ia incertidumbre.

A los Clientes cada vez les interesa menos acudir a proveedores que no son capaces de

haceries una oferta de calidad confiable.

Anhora bien, 1a documentaciéon del sistema es un elemento clave como guia de accidn,

pero la médula de este asunto es poner en practica |10 que estd expresado en los proce-
dimientos.

La gente necesita convencerse de que el sistema la va a ayudar, e va a faciltar su
trabajo y que, sobre todo, va a representar una mayor certidumbre en los resultados de

calidad y, logro de logros, 1a satisfaccion de los Clientes.

Es de suma importancia aclarar que los procsdimientos deben ser aprobados y

verficados en conjunto con las personas que van a utilizarlos como pare de su rutina
diaria de trabsjo. De existir @rrores en ta confeccién, se podrén asi comegir de inmediato,

con ia ayuds de oS mismos usuanos, io cual @s un triunfo del sentido comun.

Especiaimente es imperstivo evitar las ambigiedades. Toda instruccién debe ser

absolutamente clara y comprensibie, especiaimente para ¢l usuarioc del procedimiento de
que se trate.
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Utilizar palabras sencillas, limitar su numero, explicar los téaminos técnicos que

comprendan los procedimientos, incluir un glosario al principio de cada seccién y notas
al pie de 1a pagina, son aportes muy valiosos para asegurar la comprension cabal del

contenido del documento.

Si se utilizan abreviaturas, éstas deben explicarse también o, de plano. suprimirse. No se
recomienda utilizar distintos sSiNONIMOs de ur MISMOo término; para evitar que el lector se

confunda, No importa que se repita el término en la Misma frase o parrafo.

No escatime ol uso de articulos como el, la, los, las, etc. Hay quienes confeccionan

textos como éste: “Iniciar trapajos 8:00 AM.”, cuando deberia decirr “Los trabajos

iniciarén a las 8 de la mafiana”.

Aigunas guias para la certificacion hacen hincapié en ta impontancia de utilizar una

redaccion en tono positivo, al eschbir una instruccion.

Para que se entienda lo anterior, basta con ejempiificario. Usted dice a su hijo: “No
olvides cerrar |a puerta cuando salgas”. La instruccién es ciara. sin embargo, es mejor
esta otra: “Cierra la puerta cuando salgas”. Inclusive, un sutil tono imperativo es deseable
para que se perciba la obligatoriedad de seguir las instrucciones.

Es vital advertir que los procedimientos redactados de manera confusa o que contienen
instrucciones emoneas. 30N docuMentos sumamente peligrosos por sus consecuencias,

ya que pueden conducir a pricticas inconvenientes.
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Se podran detectar areas donde es necesario desarroliar procedimientos a partir de cero;
otras donde jos procedimientos son incompletos o casos en que los procedimientos no

estén cumpliendo cabaimente las exigencias de la Norma.

Todas estas desviaciones deben corregirse de inmediato al ser descubieras.

Conviene aciarar que la orientacion nNo es a tener demasiagdos procedimientos; pero si

todos ios que sean necesarios para asegurar la ejecucion adecuada de ias tareas.

Un aspecto clave: el cambio de cultura debe enfocarse con mucha fuerza a! hecho de
qus el sistema de aseguramiento de calidad y el consiguiente uso de los procedimientos

operativos, NO @S UnN asunto periférico; es (a esencia misma de! trabajo que realiza cada

persona en la empresa, a todos los niveles.

Muchas personas piensan que la disciplina de operar con base en procedimientos soélo
representa trabajo adicional; pero no es asi.

La discipiina operativa que proporciona 1SO 9000, terminara por ser la médula de |a
operacion, ayudarda a tener un mayor dominic de las tareas, mas eficiencia de los

procesos y, por ende, certidumbre en ios resultados.

Para que todo este rumbo de cambico marche bien, es crucial definir Ios procedimientos

operativos, de gocuerdo con una Nueva clasificacion de Ias opersciones clave.

No tiene caso documentar tareas para dar soporte a las operaciones que probabie-
mente ya no representan valor agregado para e! Cliente, o son de poca significacion

para cumplir ios lineamientos de la Norma.
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3.3.7 Auditorias intemas
£n la fase séptima se practican las auditorias intemas, que sirven para verificar si ya se

sabe [0 que debe hacerse, como debe hacerse y si en realidad se esta haciendo.

Con |la mira puesta en la cerntificacion, 1a empresa lleva a cabo estas auditorias para
asegurarse de que estard en condiciones de resoiver las no conformidades del sistema y

Que podra fortaiecer su disciplina operativa de acuerdo con las exigencias de 1a Norma.

De esta manera, |a empresa se estd asegurando de cubrir los huecos heredados por la

asistemitica manera de cperar que se venia siguiendo anteriormente.

Aunque No existe un acuerdo total en cuanto al enfogue, la opinidn con la cual se puede

coincidir es que las auditorias intermas no son para el autohalago que resulta de

“procurar encontrar qQue todo esté bien”, sino las cias, por doloroso que

@l proceso parezca.

Sélo cuando se descubren y reconocen las fallas., se pueden iniciar las comrecciones,
empezar a sacudirse los viejos hidbitos ineficaces y adquirir nuevas practicas que per-

mitan avanzar hacia Ia luz al final del tinei.

La empresa cambia el concepto de Is administracion rutinaria, por ef enfoque hacia la

mejora.

Busca incrementar |la eficiencia, para reducir el costo. Los costos aitos siempre son

resultantes de a ir iencia en 108 pr de manufactura y servicios.
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Eil proceso de auditorias intemas también esta regulado por los criterios de la Norma

(Seccién o elemento 17).

El sistermma de auditorias (debe crearse, si n0 existe) se guia por procedimientos di-

sefdados para el efecto y i nente documer

Por lo general, las auditorias competen al area de Aseguramiento de Calidad y a un

grupo de auditores seleccionados que se ajustan a los siguientes lineamientos:

Preparacién:
Las actividades de esta etapa son, basicamente: formacion del equipo de auditorias,

seguida por la elaboracion del programa de auditorias. También se incurre en el disefio
de una lista de verificacién, comunicando ademas a |la Direccion el programa y la facha

en que sera realizada la auditoria, a fin de que todos jos involucrados estén preparados
para la evaluacion de sus operaciones.
R izacion:

E! esta etapa se efectla una junta previa, |a cual esta destinada a la revisién de los
ia que se va a efectuar. £l objetivo central es que

y formali de la ac

alasr i de la evaluacion.

ningun
Se lleva a cabo la auditoria apeagéndose a la lista de verificacion, que inciluye un examen
minucioso de ios certificados, firmas, reportes, registros de calidad de! area,

conocimiento y acato de ios procedimientos.
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Si se hallan desviaciones, el proceso debe de incluir la busqueda de su explicacion,

causa y efecto. Se toma nota de todas las observaciones y detalles encontrados.

Las desviaciones que afectan directamente la_satisfaccién de los Clientes (algunos las
llaman "mayores”) deben comunicarse de inmediato a |la Gerencia responsable, para que

ésta aplique acciones corr i alab dad posibl

Posteriormente se realiza una junta con el comité directivo, durante la cual se les dan a
conocer los resultados. En esta misma reunién se comunica a los interesados |la fecha

on que les sera entregado el reporte de la auditoria correspondiente.

Reponte:
El grupo de auditores debe preparar y entregar el reporte de auditoria en un plazo breve

y bien definido (2 a 3 dias).

En el reporte se debera incluir

Objetivo, nombres y puestos de las personas auditad el lle de los hal y

nombre de los integrantes de! grupo de auditores y un resumen completo del estado que

guarda el sistema de aseguramiento de calidad.

Por lo general, el reporte va dirigido a la persona que ti

e el mando en la Empresa.

Segquimiento:
La etapa de seguimiento es

P cia tanto del area auditada como del equipo o
grupo auditor.
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Por lo que toca a la empresa, ésta debe responder al reporte dentro del plazo fijado,
ofreciendo una explicacion de |as acciones correctivas que emprendera para resolver las

desviaciones encontradas y estableciendo una fecha limite para ello.

El grupo auditor, por su parte,

. s@ asegura de recibir dicha respuesta y de evaiuaria

concienzudaments.

Cuando sean corregidas las desviaciones, el plan de acciones es marcado con la

leyenda “cumplimiento”. declarando cerrada la auditoria.

Reqgistros:
E! area de Aseguramiento de Calidad es la responsable de conservar un archivo
conteniendo toda la informacién necesaria sobre el programa de auditorias, el plan de

auditorias, el reporte de auditorias, informe de seguimiento, desviaciones, informes de!

cieme de auditorias y los certi de i iGN de 10s integrantes del comité auditor.

3.3.8 Soluciénde b

Esta es una etapa destinada a labores para afinar el sistema en su funcionamiento,

verificando que as areas donde se hicieron hail hayan i su plan de ac-

ciones correctivas.

Otra condicidn que no debe ser olvidada es efectuar un analisis completo para

determinar ias causas de las no conformidades, buscando con 8lio evitar su repeticion en

et futuro.

Una vez que se hayan hecho ias verificaciones a que aludimos, la empresa estara lista

para la Auditoria Preparatonia.
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3.3.9 Auditoria Preparatoria

Debe quedamos claro que a estas alturas dei proyecto, la Emp ya ha reali ia

seleccion del organismo certificador.

Entonces se procede a solicitar a un consuitor externo la “auditoria preparatoria”. Que es

efectuada para una evaluaciéon previa a ia auditoria de certificacion.

E! proceso de otorgar el certificado suele ser costoso, de manera que la auditoria

prepararcria sirve para verificar qQue las condiciones estén cumplidas para que a la

empresa le sea cor i la cert: 16N, sin el riesgo de una negativa que repre-

sentaria un enorMme desperdicio de recursos y una cuota considerable de desprestigio.

Aunque es raro que ocurra, la negacion del certifi os ‘tadora para la empresa

y significa pérdida de imagen ante los Clientes.

3.3.10 Solucién de No Carvormicades
Como resultado de la auditoria preparatoria, probablemente surgirén algunas discre-
pancias que exigirén ia confeccién de un plan de accidn para rescivertas en un plazo

breve, de modo que todo esté a punto para la auditoria de certi 1.

3.3.11 A ia de Cer

Esta es una profunda revision y verificacion del funcionamiento del sistema de
aseguramiento de calidad, conforme a la Norma, en las etapas de disefio, produccion,

instalacién y servicio post venta.
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El organismo cenificador envia a sus representantes, para que verifiquen si se tiene ia
documentacién completa, si los procedimientos estan en su sitio y si se siguen éstos
como parte de la disciplina operativa al realizar las tareas; que los registros de calidad se
llenan correctamentes y hay certidumbre en cuanto a la ejecucidn del trabajo, de

conformidad con los dictados de la Norma ISO 9000.

Es necesaric ser reiterativos en que e! personal debe conocer a fondo Sus proce-
dimientos y aplicarios, tener a la mano sus registros de calidad cuando sean requeridos
por ios auditores, responder con certeza cualquier pregunta relacionada con el sistema y

con el area de responsabilidad que al interrogado corresponda.

Las respuestas correctas denotan conocimiento; el conocimiento lieva al dominio de las
tareas; el dominio de las tareas es ia condicidn indispensabie para el mejoramiento
continuo de los procesos y de los resultados totales. Sin un mayor conocimiento,

{capacitacién/entrenamiento/educaciéon) no pusde darse la mejora continua.

En su informe, si las hay, los auditores reportan inconformidades mayores y/o menores.
Cuando son mayores, podria suspsnderse la evaluacion, aunque raramente ocurre a

estas alturas del proyecto.

Los auditores, después de haber hecho un trabajo exhaustivo de evaluacion, efectuan

una reunion para el cierre de ia auditoria.
Es sl momento de emitir una serie de condiciones para el registro, cuyo objetivo es

conminar a la empresa para Que comija todos [os detalies que denoten algun grado de

inconsistencia en la ocperacion del sistema.
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Si todo marcha como debiera, los auditores recomiendan a la empresa para su certi-

ficacion y finaimente el documentc es entregado por el organismo certificador.

3.3.12 A ias De Mar t
Una vez obtenida la certificacién, el sistema es revisado cada seis meses por el orga-
nismo certificador (aunque esta practica varia en sus plazos, dependiendo del orga-

nismo certificador que haya sido seleccionado).

El objetivo, en todo caso, sigue siendo el mismo:

Verificar la solidez y efectividad del sistema, asi como la consistencia en aplicar los
criterios de la Noma, una actitud que debe acompadiar todo el tiempo a las rutinas del
trabajo diario.

Es muy importante advertir que si durante cualquiera de las auditorias de mante-
nimiento, es detectada alguna desviacion o inconformidad mayor, el certificado se
pierde.

No se pretende desilusionar a nadie. Pero es un hecho que la certificacion, a pesar de

haber requerido tantos esfuerzos como los descritos hasta aqui, representa tan solo el

principio de una Nueva oetapa en |la vida de la Empresa.

Para ejemplificar lo anterior, un certificado académico no es consistente, sin un sdlido

desempefio profesionatl de quien io ha recibido.

Asi, la Certificacion carece absolutamente de utili si No estar en una firme

disciplina operativa, cuyos frutos mas evidentes son de calidad asegurada.
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Debemos recordar que la filosofia de los negocios exitosos esta y estara inspirada en la
mejora continua, especialmente considerando el contexto actual y el previsibie en el
futuro, donde la competencia intensa obliga al mejoramiento sostenido, como condicion

para no saiir de! mercado.

Pero |a mejora continua solo pusde darse a partir de una robusta plataforma de control,

el cual se logra con la operacion efectiva del sistema de aseguramiento de calidad.

No es posible mejorar cuando existen areas basicas de oportunidad.
Ademas, el propio sistema de aseguramiento de calidad, una vez consolidado, es igual-

mente un recurso valiosisimo para la mejora continua.

Porque el manual de calidad y todos sus apéndices en materia de documentacion,
deben revisarse continuamente y modificarse para dar una mejor respuesta a los
cambios del mercado y las mayores exigencias de los Clientes, que presentaran un

comportamiento cada vez mas dinamico.

Algunos piensan que la calidad asegurada es un status, cuando en realidad es el

principio medular sobre el cual se inicia e mejoramiento continuo.

£n principio de cuentas, obtener el certificado es un compromiso que obliga a darle
mantenimiento constants a) sistema para conservar ¢l documento y afianzar la disciplina
operative que permite el aseguramiento de calidad, ya que ésta es |a exigencia basica
que ha de cumplirse para merecer la confianza y preferencia de los Clientes en todo el

mundo.




No querra nadi® siquiera pensar en la posibilidad de que un reiajamiento en |la aplicacion

de los requisitos pueda desembocar en una pérdida del certificado.

Cuando (a certificacion es retirada, el efecto resulta mucho mas perjudicial de o gque

imaginamos, con todas las consecuencia de un retrocesc integral.

Por lo tanto, debe quedar bien entendido que obtener el certificado en 1SO SO00 no es
un evento aislado que culmina con llegar a tener el documento de la certificacion

colocado en un marco y adomando la oficina del director.

Obtener el certificado es s6lo el arranque de un compromiso Mayor y permanente con la

oferta de calidad asegurada que se hace a los Clientes.

Por otra parte, @3 preciso reconocer que un problema preexistents en el nuclec de

nuestra cuitura tradicional de trabajo, es el de no dar continuidad a los esfuerzos.

Forma parte, inclusive de nuestro drama nacional.
Dentro de las numerosas reformas que se han dado en el Pais, esté la muy favorabie de
habemos enganchado inici@iments al carro de la globalizacién, asumiendo en principio

todas sus probables implicaciones.

No obstante, ha fattado continuidad en el esfuerzo y nos estamos alejando de las
expectativas originales de avanzar hacia el primer mundo; esto, como resuitado de que

no hemos sido consistentes en los cambios requeridos para sostener e éxito del modelo

globalizador.
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El gobiermno debe fomentar las exportaciones con bienes de valor agregado, establecer
mejores esquemas educativos, mejorar su infraestructura de servicios publicos y liderar
el cambio de cuitura que vaya trascendiendo y descendiendo por todos 108 niveles de la

estructura social. Mientras tanto, las empresas deben iniciar y fomentar decididamente
ase cambio indispensable, para bien de Méxi

ydelosr 0S8,

ANy e Bz

QpiiE  AE L& HBUBTES:
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CAPITULO IV

PRINCIPALES BARRERAS




4.4 Principales Barreras

Precisamente, como consecuencia de una cultura de trabajo todavia lejana del afan por
la excelencia, es comun que al pretender |la implantacion del sistema de asogurami;mo
de calidad bajo los criterios de 1SO 9000, el equipo encargado del proyecto se encuentre
con una serie de barreras que debera eliminar de manera expedita para que tenga y

mantenga sus posibilidades de éxito.

Lamentablemente, |a lista de estas barreras es bastante larga, por lo cual solo se hara
un resumen de ellas tomando en cuenta las mds iMportantes y con mayor peso como

obstaculos que podrian entorpecer los avances del proyecto...o aun truncario.

4.1.1 FaRita de involucramiento de la Direccion
Resuita irbnico, pero es en el mas aito nivel donde por lo general aparecen las prin-
cipales dificuitades cuando se pone en Mmarcha una iniciativa de cambio con gran

envergadura, como es la implantacidon del sistema para aseguramiento de la calidad.

Es tacil discemirio: Ocurre a veces que !as directrices se establecen, mientras ios eje-

cutivos las entorpecen.

Porque el personal de los otros niveles, la mayor parte de las ocasiones tiende a ali-
nearse con io que dictan los mandos superiores, si bien en los estratos inferiores no todo

es miel sobre hojuslias, pues existe mucho la tendencia a “hacer como que hago”. Este
tipo de actitudes sera ar mas

nte.
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En fin, 1a falta de involucramiento de la alta gerencia suele presentar varias caras. Una
puede ser de indiferencia por ignorancia. Este problema se explica enseguida: Ge.ne-
raimente los aitos mandos no apoyan el esfuerzo, hasta que son suficientemente
aleccionados sobre lo que el proyecto significa para la Organizacion y para ellos mismos,

&N Su COMPromiso por mejorar l0s resultados que !es exige la direccion.

Cuando vienen a darse cuenta de que podrian llegar a tener un mejor control de sus

procesos administrativos, solo entonces |os aitos ejecutivos empiezan a mostrar un cierto

interés por el proyecto.

Entonces una de las formas para atacar esta ausencia de involucramiento de los altos

mandos, es capacitartos para una cabal comprension de la Norma.

La tarea de hacerios entender es pesada, porque hay que daries “santos y sefales”,

para que los altos sjecutivos comprendan (a trascendencia de la iniciativa en ciemes.

Mientras a los mandos medios y al personal de linea se l@s comunica el cambio y se les
instruye en 10 esencial; a los altos mandos se !es tiene que dar toda la informacién “bien
digeribie”.

Esto es un contrasentido, pues solemos dar por hecho que la alta gerencia estd actua-
fizada sobre los més avanzados recursos administrativos de |a calidad. Sin embargo,

nada hay mas distante de 'a verdad.

Salvo las honrosas excepciones de siempre, @s frecuente que la gente “de armba” nece-

site dOsis miais altas de ensefianza que otros niveles del personal.
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Ademas de la indiferencia por ignorancia, 1a alta gerencia puade mostrarse indiferente a

sabiendas; es decir, con un conocimiento claro del proyecto.

-
Esta actitud tiene varias posibies explicaciones. Entre otras, ven venir “trabajo extra®, sin
hacerse de la conviccion que el aseguramientc de la calidad es simplemente parte
fundamenta! de su responsabilidad y que como atractivo considerable tendran un

soporte para cumplir mejor |10 que de eilos se espera.

Ademas. los altos mandos en cocasiones sienten que “pierden poder”, al atender las
exigencias o requisitos del equipo de impiantacién. Por eso tienen gque establecerse

claramente (os roles y responsal

idades que cada quien cubrirh durante el proceso de

instalacion del sistema.

También se puede aducir en algunos casos gue |a falta de involucramiento de la alta

gerencia se debe a simple pereza.

En tanto no se incorporen las rutinas del sistema al diaric quehacer, parece que las
exigencias de |a Norma requieren un esfuerzo “de titanes” para ser cumplidas, esfuerzo
que mMmuchos ejecutivos NO se muestran dispuestos a realizar, hasta que..se deja

escuchar |a voz del director, con un sdicto.

No hay de otra: para vencer |a resistencia de ios altos mandos en la Empresa, es precisa

la imposicion.

La direccion intenta en primera instancia e convencimiento, perc cuando éste no se

logra, no quedan muchas otras formuias por probar.
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La mas recomendable es vuigarmente llamada “a chaleco”, por ordenamiento directo
desde 1a cima.

-
4.1.2 Asignacion de Recursos

Esta es otra bamera muy imporntante que se enfrenta al trabajar en el proyecto de implan-

tacion del sistema de aseguramiento de la calidad. Como en cualquier otro caso simi

se requiere gente. algunos equipos, capacitacion, cobertura de algunos gastos
especiales...todo o cual implica ajustes en el presupuesto, reacomodo de personal,

generacion de programas y/o actividades nuevas.

Se necesita, en suma, una inversion inmediata de esfuerzos y recursos econémicos que

pPOoCcos desean asurmir.

La puesta en marcha de! proyecto supone® muchas exigencias que estaban totaimente

fuera de los planes convencionales.

Muchos altos ejecutivos abrigan ef temor a un pr ble fr

sin cor der que esta

®es una posibilidad siempre presente que se toma en descalabro seguro cuando e! desa-

fio no se ataca con entusiasmo y plena conviccion de alcanzar la meta.

Por otro lado, también hace acto de presencia |a pereza que anula los deseos de
arrancar actividades y programas de apoyo nuevos, o discemir la mejor manera de
asignar gents, reacomodando el personal en las areas para distraer aigunos elementos

que se sumarén al proyecto de implantacion, en tareas relacionadas con el cambio.
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De nueva cuenta, la unica altemativa de solucién para derribar esta bamera. es |a
imposicion desde !a cima. Después de todo, alguien debe utilizar su poder para una
-

causa como ésta, cuando las lineas regulares de convencimiento no han funcionado.

4.1.3 Elaboracién de los Procedimientos Operativos

A pesar de que se trata de una labor que nc encierra grandes complicaciones, si pro-
voca ailguna resistencia en e! personal involucrado.
La forma mas simple para describir @ proceso de elaborar los procedimientos operativos,

@s “escribir lo que se hace”, el modo ordinario en que ejecutamos cada trabajo que

concieme a la calidad de 108 productos o servicios que ofrecemos a los Clientes.

Sin embargo, sucede o que a mucha gente: la mayoria de las personas que habla con
habilidad, no se siente capaz de eacribir lo que piensa o io que va a decir. La boca es
instrumento &gil, pero el 1&piz se niega a comer sobre el pape! para expresar las ideas.

En pocas palabras, el personal no acierta a describir como realiza sus quehaceres

ordinarios, por mucho o poco que [os domine.
Entonces la barrera consiste en que hay renuencia a elaborar los procedimientos
operativos.

Sin embargo. una recomendacién util para resolver este problema es asignar a quien

ejecute un andlisis de [as tareas con una técnica de entrevista a aquelios que ias

ejecutan.



Preguntas pertinentes son: Cual es |a secuencia de pasos que se siguen, qué método se
utiliza, qué herramientas son las apropiadas, cuales las finalidades de la tarea y su

-
enlace con otras fases del proceso de que se trate, etc.

Una vez que se tiene la informacion recabada, se elabora el procedimiento, de_acuerdo

con el imiento r: id imientos.

Cuando el documento ha sido terminado, se busca asegurar el acuerdo con el personal

involucrado en |a tarea, para cerciorarse de que el contenido y descripcion del

procedimiento son los cormectos 0, en su defecto, hacer [os cambios y ajustes
pertinentes. Si el ejecutor no esta conforme con lo que aparece en el documento,
dificiimente lo seguiré al realizar las tareas. Esto es ya un problema claro de inoperancia

que se puede visualizar tempranaments, para su pronta cofreccion.

Conviene pues recordar que el procedimiento operativo debe ser un documento

perfectamente pulido, pues serd la guia para que determinada tarea se lleve a cabo

siempre de |la misma manera, sSin iMprovisaciones que alteren ei resultado del trabajo
realizado. Es un requisito clave de control.

Con todo y que e! procesc de elaboracion de los procedimientos operativos ya se ha

descrito como algo senciilo de ejecutar, |a resistencia no sers totalmente vencida.

De manera que habrd necesidad de aplicar [a férmmuia ya antes recomendada: por
imposicion.

Aunque parece evidents un abuso del recurso de imponerse. hay Que reconocer que se
trata de una cuestion de cuiturm que en raros casos es ia apropiads para obtener

colaboracion por consenso.
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En la medida que la gente vaya logrando adaptarse a la nueva disciplina de trabajo,

conseguira aceptaria y actuar luego bajo un grado aceptable de convencimiento,

4.1.4 Discipli en la Eje ion de los Pr
Una cosa es que el personal llegue a la aceptacién de los procedimientos, y otra muy

distinta que adopte una disciplina sdélida para su ejecucion de conformidad con lo

acordado en el documento.

Esta es una pane del comportamiento inercial con base en una cultura poco propicia a la
excelencia. Es como el caso de las leyes aceptadas, pero pocas veces cbedecidas,
actitud inseparable de la idiosincrasia del mexicano. Habra que hacer énfasis profundo
en la necesidad primaria de trabajar en el cambio de cuitura que se requiere para que

saigamos a flote con nuestras empresas y la economia del Pais.

Traemos a colacién las propuestas hechas en la primera parte de este trabajo: entre

ellas considerar un adecuado ejercicio del liderazgo activo para guiar el cambio organi-

zacional hacia la calidad.

4.1.8 Actitud Defensiva

Otra de las barreras que comunments se enfrentan al pretender implantar el sistema
para aseguramisnto de la calidad, es la actitud defensiva de algunos individuos que
como ataques personales

consideran s i6Nn de no conformit en sus a
del auditor.
Esta distorsion les impide proceder con objetividad, para evitar que los errofres se

conviertan en equivocaciones.




Si se pone el dedo en |a llaga, habra que reconocer una realidad nada propicia: somos
de piel muy sensible cuando se nos sefialan las faltas, mientras paraddjicamente

mostramos una gran propensién a marcar las fallas de los demas.

La preocupacion principal es centrarse en hacer una gran labor de concientizacion
acerca de la importancia de mostrar un mayor grado de madurez. ya no ante la critica,

sino ante el incumplimiento evidente en los dictados de la Noma.

Habra que seffalar al personal su compromiso con el sistema para aseguramiento de [a

calidad, aunque ios sefialamientos lleguen a tomar matices de presion o se conviertan en

una presion directa. El espiritu de la Normma esta pr i por lir ientos gue

provienen de la disciplina militar, cuyos dictados han de acatarse sin discusion.

Por supuesto, cualquiera puede disentir de esta referencia a la disciplina castrense,

argumentando un escasez de sentide humano.

Por cierto, el problema de la humanizacion en las organizaciones no es nada nuevo. Se
trata de una cuestion largamente astudiada, aunque no del todo resusita (de otro modo,
ya no seria problema).

Desde la perspectiva de la humanizacion, el personal debe ser convencido de hacer las

cosas, en lugar de recibir presiones para lograr su colaboracion.

En el nucleo de esta orientacion esth la necesidad de asegurar la compatibilidad de los

objetivos de la empresa con las aspiraciones de sus colaboradores.
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Otra condicion fundamental es que los objetivos establecidos por la aita administracion
estén definidos operacionalmente, o cual se pretende con una disciplina como la que

supone aplicar ISO 9000.

Esto puede reforzarse ademas con sistemas para la evaluacion del desempefio, donde
los propios trabajadores participan en la definicion de los objetivos en sus areas, fijando
las medidas de desempefio que se aplicaran para evaluarios.

Sin embargo. una préctica cada vez mas frecuente en las empresas que aparecen en

ias listas de “lideres mundiales”, es comunicarse con su personal, definiendo incentivos y
derechos de la gente...;sin dejar de sefialar cudles son sus obligaciones a cumplir para
lograr, no sélo una relacién equilibrada, sino para asegurar Que se aicancen los objetivos

compartidos!

Esto es algo de presidn que no tiene porqué considerarss “deshumanizante”, después
de todo se acepta universaimente que la vida de las personas ests y estara siempre

regida por una ética de deberes.

Desde esta otra 4ptica y sin caer en extremismos, habré ocasiones en que se deba

recordar directamente al trab su idn para que cumpla los requisitos del

sistema, ademas de aceptar con madurez y objetividad las deteccion de las no
conformidades en su drea de trabajo. ya que este es ¢l Drimer requisito para estar e
pogibilidad de corregiras.
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4.1.6 E ] A de los Pr

La seccion o elemento Nnumero 6 de |la Norma exige a la empresa asegurarse de que [os

productos (insumos © mMatenas primas) adquiridos para su incorporacion al proceso,

cumplan consistentemente los requisitos de lidad sef al pro or.

Aunque es obvio que Se trata de una cuestion crucial, pues insumos deficientes daran
como resuitado un productc deficiente, muchas empresas carecen de procadimientos

efectivos para evaluar a sus proveedores, tal como ahora lo exige ISO 9000.

Debi a que no ban acostumbrados a las evaluaciones de sus sistemas de calidad,

ésta @s una Mas de las barreras que enfrenta el equipo encargado de !a implantacién de

1SO 9000: |a renuencia de los proveedores.

Es tipico que muchos de aquelios abastecedores de materias primas largamente
relacionados con la empresa, ni siquiera se identifiquen con las nuevas politicas de

calidad o esfuerzos de cambio hacia |a excelencia.

E! equipo de impisntaciéon suele hallarse, inclusive, frente a situaciones donde los
proveedores gozan de aiguna “proteccién” por parte de gente colocada en ios mas aitos
niveles de la Organizacion. Quiza hasta axista aiguna especie de contubemio que impida

al equipo imponere 8 sus proveedores (0s requisitos de calidad que el sistema exige.

En tales cascs, habra que llegar at fondo de las cosas para eliminar el proteccionismo a
los proveedores deficientes, pues las evaluaciones estrictas » sus sistemas de calidad
no pueden pasarse por alto de ninguna manera. ISO 9000 es inflexible en este punto,

como en todos 108 criterios restantes de la Norma.
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Cuando e! abastecedor se mantiene en sus reales. diversas medidas de presion pueden
aplicarse, como advertir sobre la posibilidad de un cambio de proveedor e inclusive llegar

a la suspension de pagos, si esta medida extrema llegase a ser necesaria.

“Escrib

4.1.7 Muchos , P
Durante todo e! proceso de documentacion de! sistema, que es ineludible, el equipo

encontrard muchos “sabelotodo”, que dicen como deben o no ser jas instrucciones
asentadas en los documentos: se sienten verdaderos “genios” en el dominio de las

tareas y afirman saberse al dedilio todo lo que deberia estar inscrito en los procedi-

mientos.

El problema real es que ninguno de estos “genios” esta dispuesto a escribir lo que dice

saber.
Se buscan “documentadores” y no hay. paro los criticos, en cambio, abundan.
Hay que hacer una efectiva labor de convencimiento para ubicar a toda esta gente en la

realidad, propiciando una actitud mas asertiva, como es la de colaborar en una tarea que
sera en su propio beneficio.

4.1.8 Perfll de ios Auditores
Esta s otra de las barreras frecuentss que se presentan durante el desarrolio dei

proyecto: @ inadecuado perfil de ios auditores intemos.

Por lo imperativo del proyecto. se trabaja de prisa y en ocasiones la preparacion de los
una tarea que requiere, ademas de

auditores nNo es la Més apr para r
dosis altas de sentido comun y, sobre todo, sensatez y buen

cor MO, S8

criterio al efectuar la auditoria.
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Para algunos casos, es posible que los audi no 1 totaimente de razén

cuando perciben como ataques personales ciertos hallazgos reportados por los

auditores.

Esto es porque muchos auditores, igual que 0S8 malos arbitros de futbol, sueien exagerar
en sus apreciaciones al clasificar las no conformidades halladas en las areas. Un punto o
una coma ausentes en un procedimiento, por ejemplo, se van a veces al catalogo de
hallazgos "mayores”, cuando en realidad son minucias que un auditor sensatc Mmanejara

como simples observaciones.

Cuando los malos auditores son derr

“acuci ", provocan un comprensible

” an sus a y propician confli quer iamente perjudican ia buena
marcha del proyecto.

La mejor recomendacion que se puede hacer aqui para eliminar este problema. es
asegurarse que sea al Area de Aseguramiento de Calidad la encargada de seleccionar a

los auditores que asignara a |as auditorias intemas del sistema.

Claro, o anterior con base en el supuesto de que |a gente de Aseguramiento de Calidad

esth

apaci parala ion.
Estos son los puntos finos dificiles de cubrir, pues cabe preguntarse si el seleccionador

tendra el criterio y |a preparacion suficientes para hacer la mejor eleccion.

En todo caso, si el #irea de Aseguramiento de Cali no esta if para b

Nar adecuadamente a sus auditores intemos, entonces aigo anda muy mal con todo el

proceso de implantacion del sistema.

91




PR i e g e

Asi, @l fracaso del proyecto podria ser una aita posibilidad. Por ello conviene revisar a pie

firme estos aspectos vitales.

4.1.9 Existencia de Feudos
Es casi seguro que durante los largos afos en que la Organizacién permaneci® incon-

movible por sus enfcques tradicionales, se hayan formado los clasicos “feudos” que se

localizan en algunas areas.

Ahi e! equipo se encuentra con gente gue, para todo fin practico, siente y cree que

“Nnomas sus chicharrones truenan™.

Estas personas no se muestran dispuestas a perder su status. Hacen como que hacen,
le siguen la comente al auditor, le mienten o de planc le obstaculizan su labor. Después
de todo, nadie va a venir a decirles qué hacer, ni coOmo hacer las cosas Que ellos por

largo tiempo han estado haciendo como les da la gana.

Para resoiver esta clase de situaciones indessables, lo Mmas propio es asignar auditores
experimentados, que sean capaces de percibir las intenciones de los auditados, para
contrarrestarias y encauzar a los renuentes hacia el cumplimiento de sus obligaciones

con el sistema.

El probiema principal de estos “feudos”, consiste en no querer alinearse® a los procesos,

una condicion que es fundamental para asegurar ia calidad.
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4.1.10 Ver a ISO 9000 como aigo adicional
Este es un obstaculo casi siempre presente al intentar la implantacion del sistema para el

aseguramiento de la calidad.

Ha sido tanta |la efervescencia de cambios y prueba de |las mas variadas técnicas admi-

nistrativas, que probablemente se haya llegado al famoso “punto de saturacion™.

La gente se incliina a pensar que 1SO 9000 es simpiements “otra novedad™ que |a aita

gerencia desea poner a prusba, como tantas que antes fueron desechadas.

Muchas perscnas, como sucedid al pastor mentiroso, “ya no creen, cuando alguien les
dice que viene el lobo™.
Primero habré que convencerias de Que esta vez “si va en serio”, para combatir su

escepticismo.

Pero hay otro problema. las personas Que adoptan esta actitud ante |a nueva iniciativa
consideran ademas que SO 9000 es s6lo trabajo extra. una carga Mas que se afade a
sus tareas ordinaras. Hacer procedimientos, seguir procedimientos, llevar registros de
calidad, etc., loes suena completamente ajeno y con matices de necedad por parte de |la

alta gerencia.

En esta circunstancis, 10 que puede hacerse es continuar e intensificar el trabajo de
concientizacion, para que esas personas entisndan que 1SO 9000 es y deber# ser parte
de sus rutinarias disrias, que serd !a guis para hacer las labores, que toda actividad

estars contenida en ¢! Nuevo Marco conceptual de aseguramiento de |a calidad.
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Es Gtil referirse otros intentos de mejora que eran vagos en sus propuestas, mientras

1SO 9000 es eminentemente practico y operativo.

Al dictar una forma de operar, se despejan muchas dudas paralizantes, se sabe con mas

claridad lo que se tiene que hacer y se ejerce un mayor control sobre los efectos de lo

que se hacer, todo se vuelve mas pr i y contr

Vale recordarie a todo el personal la fuerte presion de los Clientes exigiendo garantias
de calidad, las cuales solo pueden existir con el seguro soporte de una adecuada
disciplina operativa.

4.1.11 “Taparie ! Ojo Al Macho ™

La expresion refleja una actitud muy socormrrida que consiste en preocuparse solo por las
apariencias. Buscamos aparentar que hacemos o que debemos, en lugar de hacerio

reaimente.

Asi una practica comun con I1ISQ 9000 es tener bien aprendido el programa de auditorias,
para “estar listos cusndo éstas lleguen” y aparentar de esta manera que estamos

cumpliendo ios requisitos de ila Norma.

La discipiina se relaja un buen tiempo y luego |a gente se prepara para trabajar horas
extras en |a vispera, tratando de asegurarse que la documentacion esté compieta, en su

lugar y todo mundo trabajando de acuerdo con los procedimientos.

Esto es tan absurdo como creer que el sistem

se impianta sdlo para contar con un

certificado.



El certificado no asegura ia calidad del producto, ni una auditoria efectuada sin hallazgos
de no conformidades. Ambas cosas deben ser sbélo {a confirmacién de gque estamos

haciendo tas cosas de acuerdo con la Norma.

Los resultados de calidad, son la unica evidencia valiosa de que estamos realmente

cumpliendo.

La actitud de “taparie el ojo a! macho™ o de “barrer sélo donde puede ver la suegra™, es
como ocultar la basura debajo de |a alfombra o ignorar un problema, pensando que de

esa forma desaparecera.

La préctica que ha de imperar es que e! trabajo se haga habituaimente de acuerdo con
los procedimientos, que éstos siempre estén en su sitio, que 10s registros de calidad se

lleven de manera rutinaria, stc.

Cuando se procede asi, las auditorias tienen a la gente sin cuidado. Podrian inclusive
realizarse en forma sorpresiva, fuera de programa, sin que tomaran a nadie despre-
venido, puesto que en todo tiempo se esth cumpliendo 0 que es dedber y compromiso det

personal.

Conviene recordar ademas que cuesta el mismo o méas trabajo aparentar, que hacer
simplemente las cosas como se debe. Sélo que en este ultimo caso si se logran los
frutos buscados, mientras ia apariencia siempre sera sclaments un autoengafio por el

cual $8 paga un precio muy alo: el fracaso.
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Advierta a su gente que se haran revisiones extras, pero sobre todo siga trabajando en
la concientizacidn acerca del real sentido que tiene el aplicar los lineamientos de la

Norma.

4.1.12 FaRka de C del

Un aspecto bastante descuidado al atacar un proyecto de implantacién de la Noma 1SO
9000 para aseguramiento de la calidad. es e! de 1a adecuada y suficiente capacitacion a

todo el personail.

€l conocimiento del sistema de aseguramiento de calidad y de la Noma por toda la
gente involucrada, la empresa debe asegurarios para tener certeza de que el proyecto

pueda avanzar hacia su realizacion exitosa.

Es reaimente frustrante para e! equipo descubrir que alguien no sabe o que es un

procedimiento, mientras se le esta pidiendo que 10 aplique (por sjemplo).

Algunas personas piensan que “una vez dominado ‘el 1SO 9001', el siguiente reto es
certificarse en 1SO 9002 y luego en ISO S3003...hasta llegar a ISO 14000" o quién sabe a

qué otro nivel imaginable.

Lo mas grave, como se ha venido mencionando es que obtenido “el papel™, todo habré

terminado, cuando reaimente acaba de empezar.

Téngase en cuenta que !a gents No puede colaborar efectivaments en proyecto alguno,
en tanto NO sepa con exactitud de qué se trata, Qué beneficios reportard, cOmMo se harh,

Qué compromiso y responsabilidades implicars, etc.



Por eso, para resolver esta barrera, la empresa debera ofrecer cursos de entrenamiento
en I1ISO 9000 a toda su gente, apoyarse en |0s mejores programas e instructores, crear
materiales de consulta, indagar sobre dudas que se tengan y resoiverias, todo esto antes

de poner en marcha el proyecto.

4.1.13 Inadecuada Difusion de las Acciones Correctivas

Contar con un sistema de comunicacion adecuado, ya se sabe que es algo crucial para
la busna marcha de toda Organizacion. Y esto viene a ser particularmente importante
cuando se trata de dar soporte a la efectiva operacion del sistema de aseguramiento de

calidad.

Aqui se hace referencia sspeciaiments a la eficaz difusion de las acciones correctivas

para r las no conformi d De lo contrario, nos vamos a

encontrar con el siguiente problema:

Los mismos hallazgos pusden aparecer de manera repetitiva, porque no todos saben lo

que ya se determind para sliminarios.

Lo anterior, ademas de representar desperdicio de esfuerzos. perjudica 13 moral de |a

gente involucrada y es sumamente desgastante.

Debera por lo tanto procurarse que todas acciones correctivas tomadas se hagan det

conocimiento de todo el personal interesado.

97




Por ditimo, redondeando el tema de las principales bameras halladas al estar en el

proceso de implantacion del! sistema para el aseguramiento de la calidad, todos los

obstaculos mencionados caben en el rubro de una te cultura de tr jo.
De ahi que haya sido tanta la insistencia en la primera parte de este trabajo, acerca de la
necesidad de crear y fortalecer en el personal una cultura propicia para la calidad. Esta

es la mayor y mas urgente necesidad que ha de resociverse.
4.2 CONDICIONES OPTIMAS PARA EL EXITO DEL PROYECTO

1.- Estabiecer la Vision del Negocio ( A donde se desea liegar ).

2.- Definir la vision del Negocio ( Como ilegar a donde se desea ).

3.- Fijar los Valores de Calidad { Aquellos principios que guiaran i{a conducta det
personai ).

4.- Conjugar los tres Elementos anteriores como La Estrategia Giobal para

el cambio de cuftura.
5.- Seleccionar un Modelo que la empresa desea seguir hacia ia Calidad Total.

8.- Implantar 1ISO 9000, iograr el Certi y Cor i el

7.- Instalarse en |a mejora continua, Permanente revision y Actu
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CONCLUSIONES

En el vasto escenario de [a economia mexicana, todos somos actores
que hemos tenido y tenemos nuestra parte de responsabilidad para explicar porqué
Nnuestra nacidon ha ido dando tumbos, sin poder consolidarse. a pesar de las muy
numerosas condiciones propicias que hacen de éste un pais con un enorme potencial de

crecimisnto.

Al margen de las dificy Prov o por las contingencias politicas, a los mexicanos

nos ha taltado vision, disciplina y compromiso con las metas nacionales para encauzar a

Méxi hacia los nivel de 1cia Que han logrado los paises desarrollados.

Es un problema de liderazgo en las diversas organizaciones que integran el complejo |

tejido de la sociedad mexicana.

Saivo las siempre honrosas excepciones que caben en estos casos, los lideres de los
diversos grupos que participan como agentes econdmicos, No han sabido guiar a sus
seguidores hacia una nueva cultura de calidad y servicio que responda a las tendencias
de ios mercados. Esta es |a condicion indispensable para destrabar a nuestras

estructuras productivas, actuaimenta ancladas en e subdesempedio.

Por sus disciplinas operativas. los sistemas de aseguramiento de calidad ofrecen una
altemativa viable para remediar ese rezago, antes de que se amplie mas |a brecha entre

nuestro Pais y aquellos cuyo crecimiento ha tomado ya un rtmo vertiginoso.




No debemos olvidar que “todo pecado lleva en si su propia penitencia”.
México, en los ulitimos afios ha registrado indices negativos en su tasa de crecimiento y
actuaimente, aun cuando empieza a repuntar, se mantiene muy por debajo de los

estandares mundiales que se consideran adecuados. Esto refleja claramente sus bajos

niveles de desempeiio.

Es llégico esperar que la situacidn cambie por si sola. Los paises asiaticos se
sobrepusieron a sus propias limitaciones y encontraron en las dificultades un estimuio
efectivo para salir a flote cuando sus economias estaban ya en un punto insostenidble.

México en el sactor industrial, frente al resto de los paises del mundo y en especial de
los paises en vias de desarTollo juega un papel principal en e! futuro del mundo,
respaldado por la pujanza de su poblacion y juventud, recordemos que en 20 paises se
encuentra el 75% de la poblacidn mundial, siete desarrollados y trece en vias de
desarrollo, cada uno de ellos con mas de S0 millones de habitantes. México es el unico
pais dentro de l0s que se encuentran desarroliados, ubicado tanto en e océano pacifico
como en el atlantico, ademas de estar ubicado en e! hemisferio norne donde se han

desarroliado las grandes potencias mundiales.

Esta situacion nos coloca en posicion privilegiada en un mundo en donde se globalizan
Productos y mercados y s& hace Necesaris una produccion compartida por la diversidad

de recursos tanto humanos como naturales y tecnoidgicos.
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Nosotros como empresarios profesionistas debemos buscar oportunidades de negocio,
tanto para el mercado nacional como para la exportacion, desarrollando nuevos clientes
y mejorando la calidad, el costo, el tiempo de entrega y los volumenes de produccion.
Asi mismo; debemos buscar y lograr posicionar los productos y servicios mexicanos en el

extranjero.

La aplicacion de [as normas |SO 9000 nos permiten a ios proveedoras Contar con un
modelo de aseguramiento de calidad ordenado y con un sentido comun tal que permita
demostrar a nuestro cliente Nnuestra capacidad y |a evaluacion de la misma por una

organizacion extema.

No hay que olvidar que la implantacién y mantenimiento de la certificacion se hace para
beneficio de! cliente, ei no interpretar adecuadamente los criterios de |la Norma ISO 9001
nos pusde llevar a decire al cliente “como no se le puede dar su Producto o Servicio
solicitado , debido a que nuestro sistema de calidad ISO 9001 nos limita a darselo como

ol lo dessa, en el tiempo que el io requiere y a cantidad que @i solicita .

Nosotros hacemos la diferencis. “ si queremos ser profesionales, debemos actuar como

tal, en este preciso instante .
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DEFINICIONES

Aseguramiento de Calidad.

Esfuerzo planeado y sistematico encaminado a cumplir todos los requisitos
especificados por et Cliente, para un detenmninado producto o servicio.

Auditor de Catidad.

Persona i Vi a inar y verificar todos los lineamientos o
P es para lograr los cbjetivos de calidad.
Audgitor Lider.

Persona calificada, certificada y autorizada para organizar y dirigir una auditoria,
considerando todas las actividades inherentes a este evento. Encabeza al grupo de
auditores y es el reaponsable de la auditoria, para todos |08 efectos que cofmespondan.
Auditoria de Calidad.

Conjunto de actividsdes para verficacion del cumplimiento de las disposiciones
establecidas en orden a lograr 1os objetivos de calidad previamente definidos.

Auditoria Externa.

Es o v al el

de aseguramiento de calidad, cuando o realizan
auditores QUE NO PefteNecen a |a smpresa auditada.

Auditoria Interma.

Es el saxamen al estado del sistema de aseguramiento de calidad, cuando o realizan
auditores que pertenecen a la empresa auditada.
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Calidad.

El cumplimiento cabal y consistente de las ificaciones idas por el Cliente.

Control de Calidad.

MO0 y activi para 103 requIsitDSs e calided estabiecidos.
Conformidad.

Cumplimiento de los requisitos establecidos.

Defecto.

Falta de cumplimiento enn uno o mas de los requisitos de calidad establecidos por et
Cliente.

Equipo Auditor.

Grupo de personas calificadas para efectuar las auditorias de calidad.

Especificacion.

Establecimiento claro y formal de los requisitos de un producto o servicio.

Inspeccion.

Accion de examinar las caracteristicas de un producto O servicio, para determinar si esta

© No conforme con los criterios © requisitos de calidad.

No Conformidad.
Incumplimiento de las disposiciones o requisitos, tanto del sistema de aseguramiento de

calidad, como de un producto o servicio.

Politica de Calidad.

Documento en @l cual la empresa deciara formaiments su P liso con |a y

los lineamientos generales que seguird para cumpilirio.
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Plan de Calidad.
Documento cuyo contenido determina las practicas operativas, los procedimientos,
recursos y actividades que se llevaran a cabo, tendientes a lograr la calidad de un

producto o servicio.

Ratreabilidad.

Condicion de rastreable, que se puede localizar facimente.
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ANEXO

NORMA ISO 9001

NOTA: La Norma que se incluye es la vigente al
momento de la realizacidn del presente trabajo.

Se anexa como documento de consulta para
cotejarla con el contenido expuesto anteriormente
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Prologo

& sta Norma Mexicana ha sido elaborada por el Comité Tecnico Nacional de Normalizacion
de Sistemas de Calidad, COTENNSISCAL, en el senc del Instituto Mexicano de
Normalizacion y Certificacion A C

A a Direccion General de Normas ha otorgado el Acreditamiento No. G002 al Instituto

Mexicano de Normali ion y Cenrtifi ion, para elaborar y expedir Normas Mexicanas, con
fundamento en los Articulos 3 fraccion 1, 65 y 66 de la Ley Federal sobre Aletrologia v
Normal, 5n, en el po de Si de Calidad, como se indica en oficio numero 1246

de fecha | de marzo de 1994, correspondiente.

La presente edicion de esta Norma Mexicana fue emitida por la Asociacién Mexicana de
Calidad, A.C (AMC), el Instituto Mexi de Nor 1i ion y Certificacion, A C
(IMNC). ¥ el propio Comité Técnico Nacional de Normalizacion de Sistemas de Calidad
(COTENNSISCAL)

Primera Edicion.
México, D.F. , mayo 1995
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SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD EN DISENO. |
DESARROLLO., PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIO

0 Introduccion

Esta norma es una de tres normas referidas
a los requisitos de los sistemas de calidad
que pueden utilizarse para propositos de
aseguramiento de calidad externo Los
modelos de aseguramiento de calidad
establecidos en las tres normas listadas
abajo representan tres distintas formas de
requisitos  del sistema de  calidad,
adaptables, con el propodsito de que un
proveedor demuestre su capacidad y para
la evaluacion de la misma por una
organizacion externa.

- NMX-CC-003. Swtemas de calidad -
Modelo para el aseguramiemo de la
calidad en diseno, desarrollo, prodiygse
mistalacion v servicio.

Es aplicable cuando un proveedor debe
asegurar la conformidad con los requisitos
especificados durante el diseiio, desarrollo.
produccion. instalacion y servicio.

- NMX-CC-004. Sistemas de calidad -
Modelo para el aseguramiento e la
calicdad en  produccion.  instalacion  y
servicio.

Es aplicable cuando un proveedor debe
asegurar la conformidad con los requisitos
especificados  durante la  produccion,
instalacion y servicio.

uniforguided all
3 e

Es aplicahle cuando un proveedor debe
asegurar la conformidad con los requisitos
especificados solamente en la inspeccion v
prueba tinal

Se enfatiza que los requisitos de los
sistemas de calidad especificados en esta
norma, v en las normas NMX-CC-0034 v
NMX-CC-005 son complementarios (no
alternativos) a  los  requisitos  tecnicos
especificados  (del producto) Estos
especifican los requisitos que determinan
los elementos del sistema de calidad que
tienen que ser cubiertos. pero no es el
proposito de _estas normas forzar la

weTior economico especifico. El
FRo e implantacion del sistema de
calidad tiene. necesariamente que estar
intluido por las diversas necesidades de una
organizacion, por sus objetivos
particulares. por los productos y senvicios
suministrados y los procesos y practicas
especificas empleadas.

Se pretende que estas normas se adopten
en su forma presente, pero en ocasiones
pueden necesitar adaptarse anadiendo ©
eliminando ciertos requisitos del sistema de

lidad para sin >nes  contractuales
especiticas. La noma NMLX-CC-002
suministra directrices para tales

adaptaciones asi como para seleccionar el
modelo apropiado de aseguramiento de la

- NMX-CC-005. Si. de lidad -

lidad, a saber: NMX-CC-003, NMX-

Modlelo para el aseguramiento de la
calidad en inspeccion y pruebas finales.

CC-004 6 NMX-CC-005.
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1 Objetivo ¥ de aplicacio

Esta norma especifica los requisitos del
sistema de calidad. que deben utilizarse
cuando se necesite demostrar la capacidad
de un proveedor para diseflar v suministrar
productos conformes.

Los requisitos especificados en esta nonna
estan orientados principalmente para lograr
la satisfaccion del cliente. previniendo la no
contormidad en todas las etapas desde el
disefto hasta el servicio.

Esta norma se aplica cuando.

a) se requiere que el disefio y los requisitos

del producto estén establecidos
principalmente  en funcion de su
d >. © que i b sely

b) la confianza en la confo
producto  puede lograrse p
demostracion adecuada de la capac
proveedor en el diseno. desarrollo,
produccion, instalacion v servicio.

NOTA
1. Para referencia informativa ver punto §

Bibliografia.
2 Normas de referencia.

La norma siguiente contiene preceptos a
los cuales se hace referencia a través de
este texto y constituyen disposiciones de la
misma. La edicion indicada es la valida a la
tfecha de publicacion. Todas las normas
estan sujetas a revision. y las partes que han
tomado acuerdos basados en esta norma
deben investigar la posibilidad de aplicar la
edicion mas reciente:

NMX-CC-001:1995  Addmoustracicn e
la Calidad v ~lswegnrannenio de la Calickad
- Yocabulario

3 Definiciones.

Para efectos de esta norma se aplican las
definiciones establecidas en NMX-CC-
001, junto con las siguientes:

3.1 Producto.

El resultado de actividades o procesos.
NOTAS

2. Un producto puede incluir servicio,

hardware. material procesado. software o
una combinacion de los mismos.

puede ser tangible
les o matenales
intangible (ejemplo:
informacion o conceptos), © una
combinaciéon de los mismos

4 Para los efectos de esta norma, el
termino “producto” se aplica solamente a la
oferta del producto intencionado y no a los
sub-productos no intencionados que
atectan al medio ambiente. Esto difiere de
la detinicion dada en NNX.CC-001.

3.2 Oferta.

La propuesta que hace un proveedor en
respuesta a una invitacion. para sarisfacer
una adjudicacion de contrato para
suministrar un producto.

3.3 Contrato.
Los requisitos acordados entre un

proveedor y un cliente transmitidos por
cualquier medio.
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4 Requi del de

4.1 Responsabilidad de la direccién.
4.1.1 Politica de calidad.

La direccion del proveedor con
responsabilidades ejecutivas debe definir y
documentar su politica de calidad
incluyendo los objetivos para la calidad y su
compromiso con la calidad. La politica de
calidad debe ser congruente con las metas
organizacionales del proveedor y las
D ivas y idad: de sus cli
El proveedor debe asegurarse de que esta
politica sea entendida, implantada y
mantenida en todos [os niveles de la

organizacion.

4.1.2 Organizacion.
4.1.2.1 Responsabilidad y aut.

Deben estar definidas y documen

d) verificar la implantacion de las

soluciones;

e) controlar el procesado posterior, entrega
o instalacion del producto no conforme,
hasta que la deficiencia o condicion
insatisfactoria se haya corregido.

4.1.2.2 Recursos.

El proveedor debe identificar |las
necesidades de recursos, y proporcionar los
recursos adecuados, incluvendo la
asignacion de personal capacnado (véase
4.18) para la administracion, r ion del

trabajo y de las actividades de venﬁcacnon
dad de at ia de

incluyendo t
calidad intema.

nte de ia direccién.

del proveedor con .
responsabilidad ejecutiva, debe designar a
un rmembro de su administracion quien,
ir de otras

responsabilidad., autoridad y la interr
de todo el personal que administra, realiza
y verifica el trabajo que afecta a la calidad,
particularmente para el personal que
necesita la libertad organizacional y
autoridad para:

a) iniciar acci para p nir la
ocurrencia de no conformidades
relacionadas con el producto, el proceso, y
el sisterna de calidad;

b) identificar y registrar cualquier problema
relacionado al producto, proceso, y sisterna
de calidad;

©) iniciar, recomendar o proporcxonar

responsabnhdadel. debe tener autoridad
definida para:

a)nsegumrquedmmde calidad se
y de acuerdo

€Oon esta norma;

b) informar a la direcciéon del proveedor
acerca del del de
calidad para su revision y como base para
mejorar el sistema de calidad.

NOTA
. La responsabilidad det de

P!
la direccion puede incluir también el enlace

COI'I orgammom exiernas en asuntos
r dos con el de calidad del

soluciones a través de los

designados,

proveedor.
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4.1.3 Revisién de la direccion.

ta direccion del proveedor con
responsabilidad ejecutiva debe revisar el
sistema de calidad a intervalos detinidos.
suficientes para asegurar su adecuacion y
efectividad continua. con el fin de satisfacer
los requisitos de esta norma. asi como la
politica y objetivos de calidad establecidos
(véase 3 1.1). Deben mantenerse registros
de tales revisiones (véase 4.16).

4.2 Sistema de calidad.
4.2.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer. documentar
y mantener un sistema de calidad como
medio que asegure que ¢l producto es
conforme con lo0s requisitos especificados.
El proveedor debe preparar un manual de
calidad congruente con los requisitioe
esta norma. El manual de
incluir o  hacer  referencia
procedimientos del sistema de calidad y
describir 1a estructura de 1a documeniacion
usada en el sistema de calidad.

NOTA

6. En la norma NMX-CC-018 | se dan
directrices para la eiaboracion de los
manuales de calidad.

4.2.2 Pr dimi del i de
calidad.

El proveedor debe:

a) preparar procedimientos documentados
de acuerdo a los requisitos de esta norma y
la politica de calidad establecida por el
proveedor,

b) implantar en forma efectiva el sistema de
calidad y sus procedimientos
documentados

Para efectos de esta norma el alcance y
detalle de los procedimientos que forman
parte del sistema de calidad deben depender
de la complejidad del trabajo, de los
metodos usados, v de las habilidades, y
capacitacion  requerida por el personal
involucrado en llevar a cabo la actividad.

NOTA

7. Los procedimientos documentados
pueden hacer referencia a instrucciones de
trabajo que definan como se realiza una
actividad.

4.2.3 Planeacién de la calidad.

definir y documentar
Tumplir los requisitos para
idad. La planeacion de la calidad debe
ser consistente con todos los otros
requisitos del sistema de calidad del
proveedor. y debe estar documentada en
una forma que se adapte al método de
operacion del proveedor. El proveedor
debe considerar las siguientes actividades:
conforme sea aplicable, para cumplir los
requisitos especificados para productos,
proyectos o0 contratos:

a) la preparacion de los planes de calidad:

b} la identificacidon y adquisicion de
cualquier control, proceso. equipo
(incluyendo equipo de inspeccion y
prueba), dispositivos, recursos y las
habilidades que sean necesarias para lograr
la calidad requerida:

c) asewurar la compatibilidad de los
procedimientos de disefio, del proceso de
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produccion, de la instalacion. del servicio,
de la inspeccion y de prucba v la
documentacion aplicable;

d) la actualizacion. segun sea necesaria, del
control de calidad. de las técnicas de
inspecciébn v prueba, incluyendo el
desarrollo de instrumentacion nueva;

€) la identificacion de cualquier requisito de
medicion incluyendo la capacidad que
exceda los avances conocidos. <on
anticipacién  suficiente para que se
desarrolle esa capacidad,

) la identificacion de las verificaciones
adecuadas en las etapas apropiadas de la
realizacion del producto;

g) la aclaracion de las normas de
aceptacion para todas las caracteristicas
requisitos, incluyendo  aqu
contengan algun elemento subjeti

h) la identificacion y preparacion de
registros de calidad (véase 4.16)

NOTA

8. Los planes de calidad (véase 4.2.3a)
pueden estar en forma de una referencia a
los procedimientos documentados
pertinentes, que forman parte integral del
sistema de calidad del proveedor.

4.3 Revision del contrato.
4.3.1 Generalidades.

El! proveedor debe establecer y mantener
procedimi doct dos para la
revision del contrato y para la coordinacion

de estas actividades.

4.3.2 Revision.

Antes de la presentacion de una oferta, o de
la aceptacion de un contrato o pedido
(establecimiento de requisitos); la oferta,
contrato o pedido debe revisarse por el
proveedor para asegurar que:

a) los requisitos estan definidos y
documentados adecuadamente; cuando no
hay disponibles condiciones escritas para un
pedido recibido verbalmente, el proveedor
debe asegurarse que los requisitos del
pedido sean acordados antes de su
aceptacion;

b) se resuelva cualquier requisito del
contrato o pedido que difiera con el de la
oferta;

4.3.3 Modificaciones al contrato.

El proveedor debe identificar como se
realizan las modificaciones al contrato y la
manera correcta de transferilas a las
funciones relacionadas dentro de su
organizacion.

4.3.4 Registros.

Deben mantenerse registros de las
revisiones del contrato (véase 4.16).

NOTA
9. En los asuntos del contrato se deben
bl les de comunicacion e

interrelaciones con la organizacion del
cliente.
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4.4 Control det disefio.
4.4.1 Generalidades.

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

4.4.2 Planeacion del disefio y desarroilo.

El proveedor debe elaborar planes para
cada actividad de disefio y desarrollo. Los
planes deben describir o hacer referencia a
estas actividades, y definir la
responsabilidad para su implantacion. Las
actividades de disefio y desarrolio deben
estar asignadas a personal calificado y
equipado con los recursos adecuados. L
planes deben actualizarse
evolucion del disefio.

4.4.3 err i or izacionales y
técnicas .

Deben estar definidas las interrelaciones
or i i 1 y técni entre los
diferentes grupos que proporcionan datos
de entrada para el proceso del disefto, y la
informacion necesaria debe estar
doct da, y ser tr itida y revisada
regularmente.

4.4.4 Datos de entrada del disefio.

Se deben identifi doct los
requisitos para los datos de entrada del
disefio relacionados con el producto,
incluyendo los requisitos legales y
regulatorios aplicables y el proveedor debe

seleccionarlos y revisarlos para su
adecuacion. Los requisitos incompietos,
ambiguos o conflictivos, deben ser

”’ﬂgh"-—n,
. < N

resueltos con aquellos responsables det
establecimiento de estos requisitos.

Los datos de entrada del disefio deben
tomar en consideracion los resultados de
cualquiera de las actividades de revision del
contrato.

4.4.5 Resultados del diseite .

Los resuitados  del disefio  deben
documentarse y expresarse en términos que
puedan verificarse y validarse contra los
requisitos de entrada det disetto.

Los resultados del diseiio deben:

a) cumplir con los requisitos de entrada del

Tty

fiterios de

acer referencia a los

aceptacion;

c) identifi 1) isticas del
disefio que son cruciales para la seguridad
y el funcionamiento apropiado del producto
(tales como requisitos de operacion,
almacenamiento, manejo, mantenimiento y
disposicion después del uso).

Deben revisarse los documentos del
resultado del diseflo antes de su liberacion.

4.4.6 Revision del disedio .

En ctapas apropiadas del disefio, deben
plancarse y realizarse revisiones formales
doc das de los resultados del disefio.
Los participantes en cada revision del
disefio deben incluir representantes de
todas las funciones involucradas en relacion
a la etapa del disefio que se trate, asi como
a otros especialistas segun se requiera.
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Deben mantenerse registros de tales
revisiones (véase 4.16).

4.4.7 Verificacion del disefo.

En etapas apropiadas del disefio. debe
realizarse la verificacion del mismo para
asegurar que los resultados del disefo
cumplan los requisitos de entrada. Las
medidas de control del disefio deben ser
registradas (véase 3.16).

NOTA

10. Ademas de realizar las revisiones del
diseflo (véase 4.4.6), la verificacion del
disefio puede incluir actividades tales como:

-La realizacion de calculos alternativos:

-La comparacion del diseflo ury .

diseilo similar probado, si es e:aqwcs

-La adopcién de pruebas y demostraciones,
y

-La revision de los documentos de la etapa
del disedo, antes de su liberacion.

4.4.8 Validacién ded disefio.

Debe realizarse la validacion del disefio
para asegurar que e producto cumple con
las

y/o requi idos por
el usuario.
NOTAS
11 La validacion del disefio sigue a la

verificacion del diseflo si ésta fue
satisfactoria (véase 4.4.7).

12. La validacién se realiza
generalmente bajo condiciones  de
operacion definidas.

13 La validacion se realiza

generalmente al producto final, pero puede
ser necesaria en etapas iniciales previas a la
terminacion del producto.

14. Pueden realizarse validaciones multiples
si hay diferentes usos intencionados.

4.4.9 Cambios del disefio.

Todos los cambios y modificaciones del
disefio deben ser identificados,
documentados, revisados y aprobados por
personal autorizado antes de su
implantacion

4.5 Control de docuntentos y datos.

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

NOTA

15. Los documentos y datos pueden estar
en la forma de copia en papel. 0 en medios
electronicos. o cualquier otro.

4.5.2 Aprob
documentos y datos.

Los documentos y datos deben ser
revisados y aprobados para su adecuacion
por personal autorizado antes de ser

Debe bl se y estar
fécnlmeme disponible una lista maestra o un

o equivalente de control de
documentos, para identificar el estado de
revision vig de los doct e

717
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impedir el uso de documentos obsoletos
y/o invalidados.

Estos controles deben asegurar que:

a) las ediciones pertinentes de los
documentos apropiados estan disponibles
en todos los lugares donde son efectuadas
operaciones esenciales para el
funcionamiento efectivo del sistema de
calidad;

b) los documentos obsoletos y/o
invalidados sean retirados de inmediato de
todos los puntos de emision o uso, o de
otra manera asegurados contra el uso no
intencional;

c) cualesquiera de los documentos

obsoletos retenidos para efectos legales y/o

de preservacnon de conocimientos estén
dos adecuad. 3

4.5.3 Cambios en docum G)’.

Los cambios a los documenfos y datos
deben ser revisados y aprobados por las
i funci u or jzaci que
desarrollaron la revision y aprobacion del
original a menos que se haya especificado
otra cosa. Las funciones u organizaciones
designadas debel tener acceso a la
infor 30 Ido per que
fundamente m revision y aprobacion.

Cuando ses pricuco la naturaleza de los
debe i se en e} d
o en anexos adecuados.

4.6 Adquisiciones.
4.6.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener
pre doct do para
asegurar que el producto adquirido (véase
3.1). esté conforme a los requisitos
especificados.

4.6.2 Eval ion de sub.

El proveedor debe:

a) evaluar y seleccionar a los

subcontratistas con base en su habilidad
para cumplir los requisitos de! subcontrato
incluyendo el sistemna de la calidad y
cualquier

especifico de

el proveedor sobre los subcorntratistas.

Esto debe depender del tipo de producto, el

impacto del producto subcontratado en la

calidad del producto final y donde sea

aplicable, de los informes de auditoria de

calidad y/o registros de calidad de la
A " .

P P
demostrado de los subcontratistas;

<) mnblecer y mantener registros de
lidad de s P (véase
4.16).

4.6.3 Datos para adquisiciones.

Los documentos de compra deben contener
datos que describan claramente el producto
solicitado, incluyendo donde sea aplicable:

a) tipo, clase, grado u otra idemificacion
precisa;
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b) titulo u otra identificacion adecuada, y la
edicion aplicable de las especificaciones,

dibujos, requisitos de proceso,
instrucciones de inspeccion y otros datos
técnicos relevantes, incluyendo los

isi para aprobacidn o calificacion del

T
producto, procedimientos, equipos de
proceso y personal;

c) el titulo, nimero y edicion de la norma
del sistema de calidad que debe aplicarse;

El proveedor debe revisar y aprobar los
documentos de compra para la adecuacion
de los requisitos especificados antes de su
liberacion.

La verificacion por el cliente no debe
absolver al proveedor de la responsabilidad
de suministrar un producto aceptable ni
debe impedir el rechazo subsecuente por el
cliente.

4.7 Control de productos
proporcionados por el cliente.

El proveedor debe esitablecer y mantener
procedimientos documentados para el
control de verificacion, almacenamiento y
mantenimiento de los productos
proporcionados por el clieme para
incorporarios dentro de los suministros o
para actividades relacionadas. Cualquier
producto que se pierda, dafle o sea

d: para su uso, se debe registrar y

4.6.4 Verificacién de los prod
comprados.

4.6.4.1 Verifk ion del pi
N racs. del sub

Cuando el proveedor proponga
prod comp en las i 1
subcontratista, el proveedor debe
especificar los acuerdos de verificacion y el
método de liberacion del producto en los
documentos de compra.

4.6.4.2 Verificacion del cliente al
prod b

Cuando se especifique en el contrato, debe
concedérsele ef derecho al cliente dei
proveedor o al rep del cli
para verificar en las instalaciones del
subcontratista y las instalaciones del
proveedor que el producto subcontratado
esta conforme a los requisitos
especificados. Tal verificacion no debe ser
usada por el proveedor como evidencia de
contro)l  efectivo de la calidad det
subcontratista.

proveer producto aceptable.

4.8 Vdeutificacién y rastreabilidad ded
producto.

Donde sea aplicable, el proveedor debe
ol y P .

" ara identi el 4, S

docy P P
por medios adecuados desde su recepcion y
durante todas las ctapas de produccion,
entrega e instalacion.

Donde y en la extension que Ia
rastreabilidad sea un requisito especificado.

el proveedor debe ﬁubleoa' y l'l\ll'llﬂle!‘
pr para una
identificacion anica de productos
individuales o lotes. Esta identificacién
debe registrarse (véase 4.16).
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4.9 Control del proceso.

E! proveedor debe identificar y planear los
procesos de produccion, instalacion y
1 lidad

producto y donde. por ejemplo. las
deficiencias del proceso pueden surgir solo
despues de que el producto esta en uso, los
procesos deben realizarse por operadores

li dos y debe requerirse la supervisién

servicio que directamente
y debe asegurar que es10s procesos se
Hlevan a cabo bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir

lo siguiente:

a) procedimientos documentados para
definir la manera de producir, instalar y dar
servicio. cuando la ausencia de tales
instrucciones puedan afectar adversamente

la calidad;

b) el uso de equipos de produccion e
instalacion y servicio adecuados y ambiente
laborat apropiado;

¢) cumplimiento con las normas y ¢

de referencm. los planes de calidad
pre >s doct

d) supervisar y controlar los parametros
adecuados del proceso y las caracteristicas
del producto;

e) la aprobacion de los procesos y el
equipo, de manera apropiada;

f) los criterios para la ejecucion del trabajo
deben establecerse de manera pracuca y lo
mas claro ib {por

&spem!:'u:.lcu:msr &-cmn.s. muestras
repr o ihustr ).

g) el imj d do del equipo
para conti la capacidad
del proceso.

Aquellos procesos cuyos resuitados no
pueden ser verificados totalmente por
inspeccién y pruebas subsecuentes del

y el control continuo de los parametros del
proceso para asegurar que se cumplen {os
requisitos especificados.

Deben especificarse los requisitos para
cualquier calificacion de las operaciones del
proceso incluyendo el equipo y el personal
asociado (véase 4.18).

NOTA

16. A tales procesos que requieren una
e su capacidad de
te se les conoce

registros de la calificacion de los procesos,
de los equipos y del personal (véase 4.16)

4.10 laspeccién y prueba.
4.10.1 Genernlidades.

EI proveedor debe establecer y mantener
pro >3 doct dos para las
idad de i ion y prueba para
venﬁcar que se cumplnn los requisitos
dos. La y prueba
requcndas y los reg:stros establecidos
deben estar detallados en el plan de cahdad
y/o enlos pr di

4.10.2 Inspeccién y pruebas de recibo.

4.10.2.1 El proveedor debe asegurarse que
el producto de entrada no sea uuhzado o
pr do ( pto en las circy

descritas en 4.10.2.3) hasta que haya sido
inspeccionado o de otra forma verificado
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como conforme con los requisitos
especificados. La verificacién del
cumplimiento con los requisitos

especificados debe hacerse de acuerdo con
el plan de calidad y/o los procedimientos
documentados.

4.10.2.2 Para determinar la cantidad y la
naturaleza de la inspeccion de recibo, debe
considerarse el grado de control efectuado
en las instalaciones del subcontratista y los
registros de evidencia de conformidad
proporcionados.

4.10.2.3 Cumdo se libere un producto de
prev a su verificacion para
propositos de produccion urgente, debe
darsele una identificacion evidente y
hacerse un registro (vease 4.16) que
permita su recup on  y
inmediato en el caso de no confo
con los requisitos especificados.

4.10.4 Inspeccion y pruebas finales.

El proveedor debe llevar a cabo todas las
inspecciones y pruebas finales de acuerdo
con el plan de calidad yo los
procedimientos documentados para
completar la evidencia de conformidad del
producto terminado con los requisitos
especificados.

El plan de calidad y/o los procedimientos
doct dos para la insp ion y prueba
final, deben establecer que todas las
inspecciones y pruebas especificadas,
incluyendo aquetllas especificadas tanro en
la recepcion del producto como em el
proceso, se han llevado a cabo y que los
resuitados en con los requisitos

roducto debe ser despachado
que todas las actividades
espeaﬁcadas en el plan de calidad y/o los

4.10.3 Inspeccién y prueba en p
El proveedor debe:

a) inspeccionar y probar el producto como
se requiere en el plan de calidad y/o en los

pr s doc

b) retcner el producto hnsn que hayan sido

pr >s doc d hayan sido

buid. isfa i y los datos y
la d 10 estén
disponibles y autorizad

4.10.S Registros de
prueba.

inspeccién  y

E! proveedor debe establecer y mantener

ter y pruebas registros que contengan la evidencia que el
requeridas o se Myan recibido y venﬁcado producto ha sido inspeccionado y/o
los informes el probado Estos registros deben mostrar
prod sulit c conp. i clar si el producto ha pasado o
de rec ! blecid fallado las i i y/o las pruebas de

(vase 4 1023) La liberacion con estos
P ientos no debe impedir las
actividades definidas en 4.10.3a

acuerdo con los criterios de aceptacion
definidos. Cuando el producto no pase
cualquier inspeccion y/o prueba, deben
aplicarse los procedimientos para el control
de productos no conformes (véase 4.13).
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Los registros deben idenuticar a  la
autoridad de inspeccion responsable  de
tiberar el producto (vease 4 10)

4.11. Contvol de equipo de inspeccion.
medicion ¥y prueba

4.11.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para
controlar. calibrar ¥ mantener los equipos
de inspeccion., medicion v  prueba,
incluvendo ¢l software de las prucbas
utilizado. para demostrar la confornudad
del producto con los requisitos
especiticados. El equipo de inspeccion,
medicion v prueba se debe utilizar de tal
manera que se asegure que la incertidumbre
de 1a medicion es conocida y es consistente
con la capacidad de medicion requerida.

Cuando se use software de
referencias  comparativas
hardware de prueba como tormas
adecuadas de inspeccion., se  debe
comprobar que éstos son aptos para
verificar la aceptabilidad del producto antes
de su liberacion para su uso durante la
produccion, instalacion y servicio. y deben
reexaminarse con una periodicidad
preestablecida. El provecdor debe
establecer el alcance y la frecuencia de tales
verificaciones. y debe mantener registros
como evidencia del control {véase 4.16)

Cuando la disponibilidad de datos técnicos
pertenecientes a 1os equipos de inspeccion.
medicion y prueba sea un requisito
especificado, tales datos deben estar
disponibles cuando sean requeridos por el
cliente o su representante para veriticar que
los equipos de inspeccion. medicién y
prueba estan funcionando adecuadamente.

12/17

NOUA

17 Para los propositos de esta norma

nacional, ¢l termino “cguipos de medicion™
inchine 1os dispositisos de medicion

4112

ocedimientos de control
€1 pros cedor dete

ay determinar las mediciones que deben
realizarse.  la exactitud  requerida v
seleccionar ¢l equipo  apropiado  para
inspeccion. medicion v prueba que sea
capaz de Ia exactitud. la vepetibitidad
reproducibilidad necesarias.

b) identiticar todo el equipo de inspeccion,
medicion y prueba que puedan afectar la

i roducto, calibrarlos vy

-alos prescritos. o antes
contra equipo centificado
enga  validez referida a patrones
nacionales o intemacionales reconocidos
Cuando no existan tales patrones. se deben

documentar las bases que se usaron para la
calibracion.

<) definir el proceso usado para la
calibracion del equipo de inspeccion.
medicion v prueba incluyendo detalles del
tipo de equipo. identiticacion unica,
localizacion. frecuencia y metodo de
verficacion. criterios de aceptacion y la
accion que se debe tomar cuando los
resultados no sean satisfactorios;

d) identificar el equipo de inspeccion,
medicion vy prueba con una marca
apropiada. © un registro de identificacion
aprobado que muestre el estado de
calibracion:
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e) conservar los registros de la calibracion
de los equipos de inspeccion. medicion y
prueba (veéase 4.16).

f) evaluar y documentar la validez de los
resultados previos de inspeccion y pruebas
cuando los equipos de inspeccion, medicion
y prueba se hayan encontrado fuera de
calibracion;

g) asegurar que las condiciones
ambientales son adecuadas para las
calibraciones. inspecciones, mediciones y
pruebas que se realizan;

h) asegurar que el manegjo. preservacion v
almacenamiento de los equipos de
inspeccion, medicion y prueba son
adecuados para mantener su exactitud y
aptitud de uso;

medicion. y las instalaciones de
incluyendo ¢! hardware y sottwal
prueba contra ajustes que invaliden la
calibracion hecha

NOTA

18. Se puede usar como guia el sistema de
confirmacion metrologica para equipo de
medicidn proporcionado en la norma
NMX-CC-017 /1

4.12 Estado de inspeccién y prueba

El estado de inspeccion y prueba del
producto debe identificarse utilizando
medios adecuados. que indiquen la
conformidad o© no confonnidad del
producto con respecto a la inspeccion vy
prueba realizadas. La identificacion dc!
estado de inspeccion y prucba se debe
mantener, a través de la produccion,
instalacion y servicio del producto. tal

como se establece en el pian de calidad y/o
en los procedimientos documentados, con
¢l fin de asegurar que solo el producto que
ha pasado las inspecciones y pruebas
requeridas {o que ha sido liberado mediante
una concesion autorizada (vease 4.13.2)] se
despacha, se usa o se instala.

4.13. Control de producto no conforme.
4.13.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para
asegurar que se prevenga el uso o
instalacion no intencionada de los
productos no conformes con los requisitos
espemﬁcados control debe incluir la
ifi documentacion, la

nciones responsables.

4.13.2 Revision y disposicién  de
productos no conformes.

Deben definirse la autoridad y la
responsabiliad para la revision y la
disposicion de los productos no conformes.

Los productos no conformes deben
revisarse de acuerdo con procedimientos
documentados. El resultado de la revision
pucde ser:

a) retrabajar para satisfacer los requisitos
especiticados;

b) aceptar con o sin reparacion por
congcesiones;

¢) reclasificar para aplicaciones
alternativas:;
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d) rechazar o desechar.

Cuando asi 1o especifique el contrato. la
reparacion o el uso propuesto para el
producto (véase 3.13.2b) no conforme con
los requisitos especificados debe informarse
al cliente o a su representante para solicitar
su concesion. La descripcion de la no
conformidad y de las reparaciones que se
acepten, deben registrarse para indicar su
condicion actual (véase 4.16.).

Los productos reparados o retrabajados se
deben reinspeccionar de acuerdo con el
plan de calidad y/o los procedimientos
documentados.

4.14. Accién correctiva y preventiva.
4.14.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mant
dimni docu d.

pre para
implantar acciones correctivas Y
preventivas.

Cualquier accién correctiva o preventiva
adoptada para eliminar las causas de no
conformidades reales o potenciales debe ser
apropiada a la itud de los probt y
correspondiente a los riesgos encontrados.

El proveedor debe implantar y registrar
cualquier cambio en los procedimientos

doct dos como resultado de acciones
correctivas y preventivas.

4.14.2 Accidén corvectiva.

Los procedimientos para las acciones
correctivas deben incluir:
a) el manejo efectivo de las reclamaciones
de los clientes, y los informes de los
productos no conformes;

b) 1a investigzacion de las causas de las no
confonmnidades refativas al producto. al
proceso, y al sistema de calidad,
registrando los resultados de la
investigacion (véase 4 16),

c) la determinacion de las acciones
correctivas necesarias para eliminar la causa
de tas no conformidades;

d) la aplicacion de los conuoles que
aseguren que las acciones correctivas sean
efectuadas, v que éstas sean efectivas.

4.14.3 Accion preventiva.

para las acciones

operaciones de trabajo las cuales afectan la
calidad del producto, las concesiones. los
resultados de las auditonas. los regisiros de
calidad. los informes de servicios y las
reclamaciones de clientes con el fin de
detectar. analizar y eliminar las causas
potenciales de no conformidades,

b) 1a determinacién de los pasos necesarios
para tratar cualquier problema que requiera
acciones preventivas:

¢) la iniciacién de las acciones preventivas
y el establecimiento de los controles que
aseguren su efectividad;

d) asegurar que la informacion relevante
sobre las acciones efectuadas, se somete a
revision de la direccion (véase 4.1.3).
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4.1S Manejo, al
empague, CONSErvacion y entrega,

4.15.1 Generalidades.

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

4.15.2 Manejo.

El proveedor debe surninistrar métodos de
manejo que eviten el dafio o deterioro del
producto.

4.15.3 Almacenamiento.

El proveedor debe usar areas o locales de

" . e das para p .
que los productos pendientes de uso o
entrega se dafien o deterioren.
estipularse los meétodos apropiados
autorizar la recepcion y el despacho d
tales areas.

Con el fin de detectar deterioro, se debe
evaluar el estado de los productos
almacenados a intervalos apropiados.

4.15.4 Empaque.

El proveedor debe controlar los procesos
de empaque, embalaje y marcado
(incluyendo los materiales empleados) de
tal manera que se asegure la conformidad
con los requisitos especificados.

4.18.8 Conservacién.
El proveedor debe aplicar métodos

apropiados para la conservacion y
segregacion del producto, cuando el

producto esté bajo el control del
proveedor.

4.15.6 Entrega.

El proveedor debe tomar las medidas
necesarias para proteger la calidad de los
productos después de la inspeccion y
pruebas finales. Cuando el contrato asi lo
estipule. esta proteccion debe extenderse
hasta la entrega de los productos a su
destino.

Sicdmad

4.16 C de regis de

E! proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para
identificar, compi codificar, accesar,
servar y disponer

para demostrar la conformidad con los
requisitos especificados y la operacion
efectiva del sistema de calidad. Los
registros de calidad peninemes de los
subcontratistas deben ser un elemento de
estos datos.

Todos los registros de calidad deben ser
legibles, almacenados y conservados en
tforma tal que puedan recuperarse
facilmente en lugares que tengan
condiciones i que pr 2
dafio o deterioro y eviten su pérdida. Debe
establecerse y registrarse el tiempo que
deben conservarse los registros de calidad
Si asi lo establece el contrato. los registros
de calidad deben estar disponibles para su
evaluacion por parte del cliente o de su
representante, durante un periodo
acordado.
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NOTA
19 Los registros pueden estar en la forma

de «copia en papel, o en medios
electronicos, o cualquier otro.

4.17 Auditorias de calidad internas.

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para planear
y HNevar a cabo auditorias de calidad
internas para determinar si las actividades
de calidad y los resultados relativos a ésta
cumplen con los acuerdos planeados y para
determinar la efectividad del sistema de
calidad.

Las auditorias de calidad internas deben ser
programadas con base al estado y la
imporancia de la actividad a ser auditada y
deben llevarse a cabo por persong
independiente de aquel qu
responsabilidad directa sobre la a
ser auditada.

Los resultados de las auditorias deben
registrarse (véase 4.16) y darse a conocer al
personal que tenga {a responsabilidad del
area auditada. FEl personal directivo
responsable del area, debe tomar acciones
correcti oport sobre las
deficiencias  encontradas durante la
auditoria.

Las actividades de seguitniento a las
auditorias deben verificar y registrar la
implantacion y efectividad de las acciones
correctivas efectuadas (véase 4.16).

NOTAS

20. Los resultados de las auditorias de
calidad internas forman parte integral de los
datos de entrada para las actividades de
revision de la direccion (vease 4.1.3).

21 Las directrices para auditar sistemas de

calidad se establecen en NMX-CC-007/1,
NMX-CC-007/2 y NMX-CC-008.

4.18 Capacitacion.

El proveedor debe establecer vy mantener
procedlrmenlos documentados para
identificar las r idades de capacitacion y
capacitar a todo el personal que ejecuta
actividades que afectan a la calidad. El
personal que ejecura tareas asignadas de
manera especifica. debe estar calificado en
base a educacion, capacitacién y/o
experiencia adecuadas segun se requiera.
Deben mantenerse registros apropiados
relativos a la capacitacion (vease 3.16).

servicio sea un requuuo
espeaﬁcado. el proveedor debe establecer
yr procedimientos documentados
para realizar este servicio y para verificar e
informar que dicho servicio cumple con
tales requisitos.

4.20 Técnicas estadisticas.

4.20.1 1d i ion de S el o

El proveedor debe identificar 1a necesidad
de técnicas estadisticas requeridas para ¢l
establecimiento, control y verificacion de la
capacidad del proceso y de las
caracteristicas del producto.

4.20.2 Procedimientos.

El proveedor debe establecer y mantener

procedimientos documentados para

:mplamar v controlar la aplicacion de las
ificadas en $.20.1
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