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INTRODUCCCION 

Frente a la feroz competencia desatada por la globalización de los mercados, ha sido 

tarea indispensable y urgente revisar la situación competitiva de ras empresas 

mexicanas, encontrando que en la inmensa mayoría de ellas prevalece un• triste 

realidad: no est8n prepa,..das par11 enfrentar los desafíos del libre comercio que ahora 

fija las reglas para el desarrollo en todo el mundo. 

Tras largos anos de permanecer alet.rgadas al amparo de un eómOdo proteccionismo. 

con mercados h•rm•ticos y clientes cautivos, son muchas I•• compa,Uas manu­

facturerms y de servicios en todo el País que aún se muesrr.n desconcertadas ante el 

v9rtigo ele los acele,..dos cambios y las múltiples exigencias que ha traiido consigo ra 

apertura comercial. Otra!• ya desaparecieron ... 

El drama de las empresas sorprendidas por el cambio, ya ha cobrado numerosas victi­

mas qu• cayeron Por el efecto de una ancestral ineficiencia. 

Est• •• la paut• que ha dado lugar a un doloroso proceso de selección natural, donde 

sólo qu.d•rán las empre .. • capaces d• reconocer sus d•ficienci••. conwgir el rumbo • 

inst•larse rápidamente en la m•jora continua que se requi•re par-. ten•r probabilidades 

d• éxito •n .t nuevo conte>Cto d• la competitividad mundial. 

El punto •• ahore encontrar y •Pli~r las fórmulas adecuedas y suficient•• par-. evitar un 

mayor deteriOro, mientrma los competidores ••t•n llegando d• tod•• partes del mundo a 

ocupar loa espacios d•jados Por nueatrm• empresas qu• no •• adaptmron oportunamente 

a las nuevas r9Qllas del mercado abierto. 



Una forma lógica de pensamiento indica que se debe empezar por lo bésico: 

transformar la cultura de las organizaciones e implantar eficaces sistemas de calidad, 

para lograr de fonna consistente el avance hacia la satisfacción de los Clientes y la 

pennanencia en el mercado. 

Dentro de este mismo esfuerzo disciplinado para alcanzar la efici•ncia. es necesario 

contar con sistemas de aseguramiento da calidad canificados. que nos provean la 

confianza de los Clientes en nuestros productos y servicios. 

Se trata de sistemas sujetos a una nonnatividad reconocida y aceptada mundialmente, 

para de este modo enlazamos a las nuevas pr8icticas del comercio internacional, donde 

solamente las empresas con sistemas de aseguramiento de calidad certificados pueden 

participar como proveedoras en los exigent•• mercados de exportación. 

Una de las entidades normalizadoras con mayor prestigio int•macional, es ISO 

(lntemational Organization for Standarization. según sus siglas •n ingl•s), creadora de la 

serie ISO 9000. que contiene norm•s especificas para aseguramiento de calidad. 

Hasta ahora. sólo las empresas m•s conscientes d• sus necesidades y con mayor 

potencial económico, son las que han buscado y/o logrado la certificación de sus 

sistemas de aseguramiento de calidad. 

Por ano. si de a~una mane ... trabajos como el presente pueden contribuir a que la 

certificación de los sistemas de asegu ... miento de calidad ••• asiequibl• p•ra un mayor 

número de empresas, e•t• ••fuerzo esta~ plenamente justificado. 



DESEMPE!iiO PROFESIONAL 

Mi desempei\o profesional es el reflejo de mi formación acadc!tmica donde desarrolle las 

habilidades para analizar, sintetizar y resolver problemas especificas en fonna prcictica 

con debida comunicación y trabajo en equipo para la toma de decisiones aplicables al 

momento y circunstancias bajo presión. 

Aún cuando he tenido una continua rotación en la División de Envases del grupo VITRO 

siempre he estado relacionado con el área de Calidad, no es sino hasta Julio de 1993, 

que es requisito el obtener la Ceniflcaci6n por dir.ctriz de nuestros clientes, que se 

decide crear una Dirección de Calidad que promueva, capacite e implante la aplicación 

de la norma ISO 9000 de las diferentes áreas como auditores líderes para asegurar la 

implantación del Sistema de Calidad y se audite internamente •ste, de acuerdo a los 

requisitos de la nonna ISO 9001, esto es adicional • las respcns•bilid.:ies y activid.:tes 

de los puestos especificas dentro de l• empresa, con el fin de fusion•r ambas 

activid•d•• como una fonna de vida. 

EXPERIENCIA: 

GRUPOVITRO 
DIVISION VITRO ENVASES 
DIRECCION COMERCIAL 
(D. F.) 

DIRECCION CALIDAD INTEGRAL 
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(D.F.) 

DIRECCION DE OPERACIONES 
VIDRIERA ME.XICO. S.A. DE C.V. 
(D.F.) 

PUESTO: 

REPRESENTANTE DE VENTAS 
MARZO 1996 A LA FECHA. 

INGENIERO EN CALIDAD ISO 9001 
SEPTIEMBRE 1995-FEBRERO 199'5 . 

.JEFATURA DE ASEGURAMIENTO 
DE CALIDAD E.XPORTACION 
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. DE C.V. 
(D.F.) 

NESTLE, S.A. DE C.V. 
FABRICA LAGOS DE MORENO 
(.JALISCO) 

CAPACITACION 

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

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 PREMIO ACRIAN SADA 
TREVl~O (A.S.T.) BAJO LOS LINEAMIENTOS 
DEL PREMIO NACIONAL DE CALIDAD. 
MONTERREY. N.L. NOVIEMBRE 8 AL 9 DE 
1995. 
LEAO ASSESORS ISO 9000 
(CERTIFICADO) AUDITOR LIOER IMPARTIDO 
POR SGS DE MEXICO. MEXICO C.F. 
AGOSTO 1• AL 18 DE 1995. 
QUEST 2001 ( MEJORA CONTINUA ) 
MEXICO, D.F. MAYO 18 AL 19 DE tSKM. 
SEMINARIO DE AUDITORIAS DE CALIDAD. 
AUDITOR INTERNO ISO 9001. IMPARTIDO 
POR QUALITEC 
MEXICO. D.F. JULIO 25 AL 29 DE 19916. 
INTROOUCCJON AL uso DE MICROSOFT 
WINOOWS. 
MEXICO D.F. DICIEMBRE 7 AL 18 DE 19tM. 



VIDRIERA LOS REYES S.A. DE C.V. CONTROL ESTADISTICO DE PROCESO. 
MEXICO 0.F JULIO 1993 

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 V e 1991 
TALLER DE ACCION CORRECTIVA DE LA 
SUPERVISION. 
MEXICO D.F. 28 AL 29 JUNIO V AGOSTO 2e 
AL 30 AGOSTO 1991. 
TECNICO EN PRODUCTO TERMINADO. 
CENTRO DE ACTUALIZACION 
TECNOLOGICA MONTERREY N.L DEL 15 DE 
ENERO AL 20 DE JUNIO 1991. 
FORMACION DE INSTRUCTORES. 
MEXICO D.F. DEL 1RO AL 5 OCTUBRE 1990 

NESTLE S.A. DE C.V. MODULO DE DESARROLLO PERSONAL y 
RELACIONES INTERPERSONALES 
PRODUCTIVAS. 
FCA. LAGOS DE MORENO JALISCO 
DEL' AL 8 DE DICIEMBRE 1989. 
EFECTIVIDAD GERENCIAL 3D. W.REOOIN. 
LABORATORIO DE SUPERVISION EFECTIVA. 
FCA. LAGOS DE MORENO JALISCO 
DEL 28 AL 30 SEPTIEMBRE 1 liiNl9. 

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 implantación de un sistema de aseguramiento de calidad 

presentando. paso a paso. los requisitos que deben cumplirse para lograr la certificación. 

PROPOSITO 

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

zacional que es preciso establecer, las actividades necesarias, los principal•• obsta­

culos que comúnmente se presentan y las acciones mas adecuadas que deben tomarse 

para llevar el proyecto hastai su cabal culminación. 

De forma simultainea existe la expectativa de lograr una mayor concientización acerca de 

lo vtml que resutta ubicar al sistema de aseguramiento de calidad en el centro de las 

disciplinas open1tivas, y no como un elemento accesorio. 

Por desgracia, en la mayor parte de fas empresas mexican•s esta muy al'Tlligada la idea 

de que la filosofía y los progr11mas de impulso a la calidad son casi opcionales. parte de 

una moda, fórmulas para mejor11r su imagen, o cauces parm la arn>gancia intelectual de 

algunos directivos y consultores que fincan su prestigio m•s en las poses que en los 

resutt.dos. 

El liderazgo en las organl.Zaciones es. paf'll bien o para mal, el que define la fonna en 

que son percibidos los esfuerzos para mejo,..r la calidad y la eficiencia d• las 

operaciones. 



Entra las intenciones d• este trabajo está la de proponer a Jos mandos una actitud de 

involucramiento y compromiso al arrancar toda iniciatJva de calidad, recordando que de 

ello depende la percepción que se requiere para obtener el apcyo del personal, espe­

cialmente en los niveles infenores, donde se inici• la gestión de la calidad. Sin el 

respaldo de la gente en Ja linea. los esfuerzos de mejoramiento estáln condenados al 

fracaso. 

Los lideres asenivos tec0nocen que la contribución del personal que '"hace las cosas", es 

Ja mas importante para lograr que el producto y el servicio est•n a Ja altura de las 

expectativas del Cliente, cuya satisfacción es ciave para que Ja empresa pennanezca en 

el mercado. 

El liderazgo debe ser una fonna de servicio, pues su misión es guiar y apoyar a la gente 

que ejecuta el ir.bajo en la linea. En la implantación de un sistema de aseguramiento de 

Clllidmd, esta condición es vital, pues si no se percibe el apoyo de ros mandos superiores, 

se est• enviando la ser1'\al de que el sistema no tiene suficiente impcrtancia '"para Jos de 

arriba"; como rwspuesta. la gente en la linea pierde el intents. 

Se busca igualmente que se reconoze11 y resuelva la necesidad de contar con una 

cuttura de trmbajo guiada por sistemas. donde eXista una disciplina estricta de orien­

mción a los r'9Suttados tangib,.s y medibles. 

Se quiere t..-nbi«1 erradicar I• enónea idea acerca de que la certifi~ es Ja metal final 

del esfuerzo. Nada está mes lejos de la verdad que ••t• creencia. El certifie11do sólo es 

una confimiación de que .. ••tal cumpliendo con las nonnas; fuera de esto. no tiene mes 

valor que un papel cualquie,... 



Lo import•nte es contar con una disciclina oeerativ• qy• •• sigue fi•lm•nt•. asegurando 

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



CAPITULO 1 

ANTECEDENTES HISTORICOS 



1. 1 Antecedente• hi8t6ricoa 

Uno de los fenómenos mas trascendentes de los últimos tiempos, es lo que se puede 

llamar "la revolución de la calidad'", iniciada por los países asiáticos (espacialmente Ja­

pón) y continuada más tarde en Europa al incorporarse varias naciones a un .. mercado 

común", para ra entronización del libre comercio cimentado en el intercambio irrestricto 

de bienes y servicios. 

Como pane de esta transformación, en Norteamérica se signó más recientemente el 

tratado que convirtió a Canadá, Estados Unidos y México en socios comerciales. 

Los nuevos bloques de intercambio generaron un• perspectiva diferente en la manera 

de hacer negocios, estableciendo un enfoque preciso hacia la calidad como condición 

para regir Ja din81mica del mercado. 

Este movimiento, en combinación con diversas circunstancias y eventos políticos, de­

rribó l•s fronte,..• an1ncelarias y estableció nuevos parámetros pa,.. la competencia 

glob•I, d•J•ndo atnlls el inOP9rante concepto de los mercados protegidos. 

Esencia de l•s nuev•s reglas fue la creación de estaindares intemacionales para fijar los 

requisitos de cmlidad que debí•n cumplir las empresas en el naciente entamo de la 

globalización comercial. 

Así surgió en SuiDI I• Orgmnización Internacional p•ra la Estandariz•ción, creadora de I• 

serie d• normas ISO 9000 para aseguramiento de calid•d. 



Estas nonnas establecen las expectativas b.ilsicas que debe cubrir un sistema de call· 

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

punto de partida para aspirar a un espacio de participación en los mercados de ex· 

portación. 

M•• all• de las siglas que identifican al org•nismo norrnalizador. ISO es una palabra 

derivad• del griego que significa .. Igual'", para referirse a una misma fonna de hacer las 

cosa• en materia de aseguramiento de calidad. 

Los est81ndares establecidos por ISO. se reconocen y aceptan en todo el planeta, razón 

por la cual han sido adoptados en cerca de 100 mil plantas manufactureras que siguen 

una disciplina oper11tiva común para asegurar la calidad d• sus productos y servicios. 

La primera versión de las normas ISO 9000 apareció en 1987, basándose en el llamado 

Estándar Bri'*nico BS 5750 (1970), el que a su vez tenía su fundamento en la 

publicación aliad• No. 1 par8 asegur11miento de calidad, reconocida por el código 

AQAP1, que se emitió en 1980. 

El AQAP1 tuvo su cimiento e inspiración en loa eshllndares 0·9858 del Departamento de 

Defens• de loa Estados Unidos, que emergió del estáindar de abastecimientos de los 

paises aliados durante la Segunda Guarrmi Mundial. 

Las Nonnaa ISO 9000 •• han convenido asi en una idea movilizadora h•cia la 

excelencia en calided, unificando loa criterios de loa Clientes pan1 fijar sus expectativas 

fund•mantalea y requisitos da compra. 
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De lo anterior, se puede deducir la enorme importancia de adoptar estas normas y 

buscar la cenificación por los organismos autorizados. para que nuestras empresas sean 

bienvenidas en los mercados globales. 

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

para establecer la fonna en que deben conducirse los sistemas de aseguramiento de 

calidad. 

La serie está constituida por cinco nonnas. que son: ISO 9000, ISO 9001, ISO 9002, ISO 

9003 e ISO 9004. Cada un• representa un distinto nivel d• cobenura en su aplicación al 

aseguramiento de la calidad o aspectos afines. 

ISO 9000 ofrece b8sicamente una guía para la selección y uso de normas para ase­

guramiento de calidad. 

ISO 9001 proporciona un modelo para un sistema de aseguramiento de calidad donde 

se requiere cubrir las fases de di••"o desarrpllo producción jnstalación y servicio 

post-venta. Es el modelo m•s completo. 

ISO 9002 provee un modelo que solamente contempla las fases de croducci6n e insta-

~-

ISO 9003 fljm un modelo de aseguramiento de calidad en las fa .. s de jnspección y prue­

ba• fin•le•. 
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ISO 9004 es una guía para la gestión de calidad y los componentes de un sistema de 

calidad, con fines simolemente administrativos. 

Para los propósitos del presenta trabajo, se exponen todos los aspectos relacionados 

con la adopción de ISO 9001. por ser la nomia de mayor cobertura, qua permite ofrecer 

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

para tener espacios en los mercados intemacionales. 

¿Qué es un Estálndar? 

En el catálogo de las definiciones indispensables para la mejor comprensión de este 

material. ésta as una de ras más importantes: Estándar es un acuerdo debidamente 

documentado donde se establecen tas especificaciones tknicas y otras reglas concretas 

(elemento•) que detennin•n la conformid•d de los materiales, productos, procesos y 

servicios, con las expectativms totales del Cliente. 

¿Parai que sirve aplicar ISO 9001? 

La adopción de I• nonn• tiene como propósito contar con una disciplina de operaciones 

que permtta la obtención consistente de un producto confomie. cumpliendo requisitos de 

calidad en toda• y cada una d• las fa••• de diset\o desarTOllo Producción e instalación 

y servicio eost venta. 

La certificación del sistema de aseguramiento da calidad según ISO 9001, es par. 

ofrecer • loa Clientes un documento que muesu-. a I• emprwsa certificad• como una 

entidad que opera con ba .. en los criterios de la norma internacional. 

No •• un• certificación de lo• croducto•, sino tan sólo del sistema de aseguramiento de 

calidad que se sigue. 
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Los organismos certificadores autorizados verifican la documentación y efectiva im­

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

Posteriormente, los organismos certificadores efectUan auditorías periódicas de .. man­

tenimiento", confinn•ndo que se sigan cumpliendo los requisitos de la Nonna. De lo 

contrario, se retira el certificado. 

1.:Z Elemento• de ISO 9001 

1.2.1 Reapona•bilidades de 1• Dlrwcción 

Fij•r I• politica y objetivos d• calidad. 

La primer• respons•bilidad de la dirección, es aquella que consiste en establecer la 

politica y obj•tivos de calidad que guiar•n las acciones de la empresa. con base en el 

sistema de aseguramiento que h• decidido implanta1r. 

La dirección se h•c. cargo igualmente de que tanto la política como los objetivos de 

calidad sean difundidos a todos los niveles de la organización y que las acciones 

necesarias p•ra su cumplimiento se lleven a cabo de una manera efectiva y consistente. 

Se debe hacer énfasis en que la efectiv1dad y la consistencia, son factores claves P•,.. el 

éxito sostenido del sist•m• de aseguramiento de calidad. 

Una man.,. sencilla de enunciar la politica de calidad es, por ejemplo: 

.. La política ele calidad en la empresa 'Envases de Vidrio del Norte' es cumplir en todo 

tiempo los r.quisitos del Cliente. aplicando los elementos de 1• Norm• ISO 9001 a su 

sistema de •segu,..miento de calidad, P•,.. avanz•r h•ci• niveles de competitiv1dad 

mundial·. 
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Por otro lado, los objetivos de calidad se sugiera sean establecidos de acuerdo con la 

situación particular de la empresa, cuidando siempre al fijarlos que el Cliente est• en 

primer lugar. 

Ejemplos pueden ser: 

"Reducir las recl•maciones de los ClientesN. 

"Reducir las mermas provocadas por piezas defectuosas·. 

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

Esta fomia de enunciar los objetivos, debe fortalecer en el person•I la conciencia de que 

el Cliente es el que juzga la calidad de los productos y servicios que le son ofrecidos y 

que, por lo tlmto. todos los esfuerzos deben encauzarse en los requisitos de la Norma, 

pa,.. orientar la fuerza de trabajo, totalmente, hacia la satisfacción de las necesid•des 

del consumidor. 

Vale sel'\alar que tainto la política como los objetivos se establecen de acuerdo con la 

Visión de la emprwsa, refiri•ndose a la posición que la compa.,ia espef"8 lograr en el 

mercado, asl como el nivel de liderazgo y competitividad deseados o proyectados para la 

Organización. 

Porque, evidentemente, no .. puede detenninar un rumbo efectivo, si no se tiene bien 

clara la mem que .. m .. a alcanzar. 

La implantación de un sistema de aseguramiento de calidad, basado en normas inter­

nacionales, debe est4r reqk:la eor una visión qye contemple el posicionamiento cleseac;to 

por I• •mp,.u en et '"9rcado mundt.I, puesto que la nonnatividad esUI a ... nivel. 
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Definir responsabilidades. 

La dirección debe definir quiénes serán los responsables de dar cumplimiento al sistema 

de aseguramiento de calidad, según Jos cnterios de la nornia adoptada. 

Ademá1 de asignar responsabilid•de• se ha de otorgar autorid•d. 

Asignar oersonal y recursos. 

La dirección debe asignar el personal debidamente entrenado y los recursos suficientes 

para verificar la calidad de lo• productos. 

Nombrar al ReprwHntante de I• Dirttcci6n 

La dirección nombra a su rwprttaentante, para ser el contacto ante ISO durante las 

auditoria• de certificación y mantenimiento. 

Revisiones de la Dirección. 

La dirección de Ja empresa se hace cargo de revi .. r periódicamente los objetivos del 

sistema de aseguramiento de calidad, cómo marcha el plan de implantación y el 

cumplimiento en el programa de auditorias internas. Las minutas de estas revisiones son 

registro• de calidad, sirven como documentación que se revisa de entlada en I•• 

auditoria• internas y extemas. Marcan igualmente la pauta para la asignación de los re­

cursos, según las necesidades detectadas. 

1.2.2 S-.deca-.d. 

La empre .. debe establecer su sistema de calid8d documenmdo, donde •• define la 

estructura org.mniZacional, las responsabilidades, pf'OC8dimientos, procesos y recursos 

con que se cuenta para dar seguimiento a la administración de la calidad. 
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Cebe contener la descripción de actividades tales como estudios de mercado, diseno y 

desarTOllo d• productos. adquisiciones, planeación de los procesos. producción, 

inspección y pruebas de los productos, almactitn y empaque, ventas y distribución, 

instalación y operación, asistencia t•cnica y de mantenimiento. 

Todo debe estar contenido en el manual de calid•d. el cual incluye los lineamientos p•ra 

revisión de contrato, control de dise;,o, control de documentación, control de adqui­

siciones, control de los productos proporcionados por el ciiente. identificación y ras­

treabilidad, control de los procesos. procesos especiales, inspección y prueb•s. equipos 

de inspección, medición y prueb••; estado de la inspección y l•s prueb•s. m•nejo de 

producto no confonne. acciones conectivas; manejo, almacenamiento y empaque; 

registros de calidad, •uditorias de calidad, capmcitación y entren•miento, servicio y 

ttknicas est•disticas. 

En el manual de calidad se incluyen el organigrama, la matriz de respcnsabilidades, las 

referencias de los procedimientos, asi como una sección donde se define la organi­

zación, el control y la distribución del mismo manual. 

1.2.3 Revtaión de Contrato 

Es necesario estaib'8cer el procedlimi9nto para la revisión de contrmto, el cual se crea 

para asegurairse de que todos los requisitos del cliente estáln bien definidos y documen­

tados; que M definan claramente los r9querimientos distintos a los que aparecen en la 

propuesta! origin•I, que se teng• la certeza de que existe capacidad para cumplir todos 

los requerimientos pactado• en el conu.to. 
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Lo que se hace es integrar un comitft responsable de que todo lo anterior se cumpla. En 

este equipo intervienen éireas como ventas, compras. producción, planaación. diset'\o, 

control de calidad, sef"V1cio a Clientes, etc. 

1.2.• Comrol de 01-110 

Se debe contar con procedimientos para el control y verificación del diseno 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 dlsei"lo y desarrollo de los productos. 

Tanto el diseno como la verificación del disei'\o, son tmreas que I• empresa debe asignar 

a personal plenamante calificado para ejecut•r1as. 

El plan para diseno de productos debe incluir las especificaciones del cliente, una 

muestra flsica del producto. infornies sobre aplicación y uso, necesid•d•s de servicio. 

Debe analizarse si la fabricación del producto di .. nado es viable. tomando en cuenta 

normas y especificaciones, materias pnmas, maquinaria y equipo de fabricación, asl 

como la disponibilidad de equipo para inspeceión y pruebas. 

El di .. no debe induir cáilculo de dimensiones. de masa, caintidad y densidad, peso. etc. 

Otro paso es generar la infonnación t6c:nica del producto, donde se plasman sus caracte­

rísticas como guia pa,.. todo el proceso. 
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En caso de cambios al dlsetlo, éstos deben ser aprobados por •I área responsable. 

Es indispensable hacer una revisión del disel"io. tomando en cuenta, además de su 

viabilidad. cuestiones d• productividad, mantenimiento, costos y otros parametros qu• se 

estimen convenientes, según la empresa de que se trate. 

Todos los procedimientos descritos deben incluir el nombre del departamento y el grupo 

o puesto responsables d• las actividades mencionadas. 

Los datos d• entrada del diseno deben ser absolutamente claros. Los requenmientos 

que no astan perfectamente definidos, deben corTWgirse para dejar1os establecidos sin 

posibiltdad de confusiones. 

Los datos de salid• del disetlo son para confinnar que se cumplieron los requisitos de 

entrada. marcar lo• criterios d• acept.ción e identificar las caraicteristicas que son 

decisivas para la seguridad y adecuado funcionamiento del producto. 

Debe existir una fase de v.rificación del di••"º· abarcaindo desde la selección de mate­

rias primas hasr.. la empa de producto tenninado y su uso por el Cliente. En todo CllM> 

deben indicarse los criterios de aceptación. 

Existe una t~icm muy útil parm examinar un disefto. Se llama AMEF (An•Hsis del Modo 

y Efecto de Falla• Potenciales) y sirve esencialmente para examinar todas las posibles 

fallas que podrían produci,...; esto pennite minimizar1•s o atenuar sus efectos. 

Se debe contar con procedimi•ntoa pa,.. id9ntificar, document.r, revisar y aprobar todos 

los cambios que .. hagan al dis•fto. 
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1.2.5 Control de Documento• 

El requisito aplica a todo el sistema de aseguramiento de calidad, pues la documen­

tación es su fundamento. 

Se llaman documentos controlados aquellos cuya actualización y distribuición deben 

quedar registradas. 

El punto medular del sistema es contar con todas las evidencia• a. lo que se hace en 

materia de aseguramiento. 

Entre los documentos controlado•. figuran la Politica de Calidad, los procedimientos, 

Instructivos, disef\os, especificaciones, etc. 

La Política d• Calidad ya ha sido descttta en el criterio "Responsabilidad•• de la Oirwc­

ción"', elemento del cual forma parte sustmnciaf. 

Los procedimientos son documttntos que describen ros pasos para rwgir I• actuación de 

las personas que efectúan y administran las tareas necesarias para cumplir la politica de 

calidad. 

Loa instructivos, que algunos llaman procedimtento• operativos. describen detallada­

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

ejecutartas p.,.. reaOz•r iar.as específicas. 

Estos documentos deber ser elaborados por las personas directamente involucradas en 

su contenido, coordinándose con el área de aseguramiento de calidad. 
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Los documentos deben llenarse a maquina, para que sean legibles y entendibles. Se les 

ha de aflladir un número de revisión, fechas de emisión y cancelación. También han de 

indicar su extensión en número de páginas, ennumeradas de fonna consecutiva (por 

ejemplo, 116, 216, 3/6). Todo procedimiento muestra asimismo las firmas de autorización 

y revisión correspondientes. 

Se distribuyen copias de los documentos a las áreas pertinentes, llevando un registro 

perTTianentemente actualizado donde se consigna número consecutivo de copia, cirea 

que conserva el documento, asi como el nombre y firTTia de la persona a la que fue 

entregado. 

El usuario del documento •• respcnsabJe de mantenerte al di• en sus revisiones y de ... 

char los documentos que caigan en obsolescencia, solicitando su reemplazo. 

La distribución de loa documentos cotTWsponde al área de aseguramiento de calidad, 

donde se tiene un registro de la distribución de copias, para actualizartas en e.so de 

cualquier cambio o modificación en su contenido. 

La edición previa de un documento modificaido debe mostrar la leyenda .. canc.lado". Es 

neceurio rwemplazar las copi•s anteriores por copias nuevas, reglatr.ndo este re­

emplazo y recogiendo l•s copias obsoletas para destruirtas. 

1.2.•~-

Este criterio de la norm• existe para asegul'8r que los insumos claves y productos 

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

los requerimientos. asegurándose Inclusive de que estos proveedores cuentan con un 

sistema eficaz de calidad. 

Del mismo modo que la mala calidad engendra ptisima calidad, los insumos que cumplen 

las especificaciones, respaldarán sus metas de calidad en el proceso. 

Para evaluar a los proveedores, se toman en cuenta elementos como calidad servicio 

p(9cio y asesorí• técnica. 

Resulta recomendable diseflar un sistema d• trabajo para la evaluación de los 

proveedores de insumos claves. 

Cuando Ja evaluación arroja resultados que confier.n una baja confiabilidad al prove­

edor, así debe informarse al árwa de abastecimientos y a la dirección. 

La gente encargada de abastecimientos, debe desarrollar. revisar y aprobar las órdenes 

de compra, apegándose pan1 ello a loa requisitos de la Norma. 

Una condición que ha de p,..vmlecer en todo momento es gye los requedmientos sean 

bien definidos y claros cara el proynctor. 

Además debe contarae con procedimientos parm prepa ... r y definir las especificaciones. 

dibujos y órdenes de compn1. 

Otl'os procedimientos tundamentafes son los que han de apltcmrae a verificar la calidad y 

almacttnamiento de las materias primas. materiales y otros insumos que serán incor­

porado• a los procesos. 

13 



En el procedimiento respectivo ha de incluirse una sección que indique claramente cómo 

prevenir que loa productos o insumos rechazados (o que 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 Producto Suministra-por el CHe..-

Esta cláiusula se refiere a la necesidad de contar con procedimientos disenados para 

inspección, manejo. almacenamiento y preservación de los productos suministrados por 

el Cliente y que ser9n incorpo,..dos al producto final. 

Por lo menos h• de contarse con: 

• Procec:Umiento de inspección y prueb•s (elemento 10 de la Norma). 

• Procedimiento de m•nejo, almacenamiento, empaque y preservación (elemento 15 

de la Norma). 

• Procedimiento de indentific.ción y rastreabilidacl (• .. mento 8 de la Nonna). 

• Procedimiento para control de producto no confonne (elemento 13 de la Norma). 

Los productos no aptos. deben registrarse y ,..Portarse al Cliente. 

1.2.• --16n y --•billct•d 

Es neces.-.o contar con procedimientos para asegurar la cor1"8Cta identificación de los 

producto• en todas las etmpaa del proceso. Las fonnas aplicables par. identificarlos 

pueden ser etiquetas. sellos. etiquei.s con eócligos de barras, marcas, etc. 
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Los productos no conformes deben ser señalados. adviniendo claramente el status de 

rechazo. Todas las fonnas da identificación, deben registrarse con una clave. como parte 

del procedimiento que corresponda. 

Por rastreabilidad se entiende contar con el procedimiento que pennita determinar 

fácilmente qué productos han sido fabricados. en qué estado se encuentran y dónde 

pueden localizarse. 

El propósito de la .. raatreabilidad .. es para que, en caso de alguna falla. se det•nnine qué 

productos podrian estar defectuosos, qué matena prtma su utilizó, de qué cliente es el 

producto, etc. 

El tiénnino "'rastreabifidad'" viene de rastreable; es decir, que sea localizable. 

1.2.9 Control de Proceso• 

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

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

cumplir los estándares y planes d• calid•d. 

Cada persona en la línea necesita conocer el estánd•r de calidad que d•be alcanzar, 

tener información del desempet\o real para referenciar contra el es~ndar y detenninar si 

son nece .. ri-os algunos •justes. 
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El soporte básico consiste en contar con un diagrama de flujo del proceso, instalar 

estaciones de control a lo largo del proceso, definir las variables clave a controlar y los 

puntos de control, asi como un plan de auditorias de control de procesos, aplicando las 

t8cnicaa estadlsticas adecuadas. 

1.:Z.10 lnapecclón y PrueNa 

Se requierw confeccion•r procedimientos para I• Inspección de m•t•ri•a primas y 

materiales adquiridos, •I instante de recibir1os, con el objeto de verificar que están 

provistos con las caracteristicas y especificaciones indicadas en la orden de compra. 

Posteriormente, el laboratorio de calidad ll•v• a cabo las pruebas que definirán la 

aceptación o rechazo de los materiaJes. 

Los aceptaidos •• set\alan, col~ndo en ellos la marca de identificación correspon~ 

diente. Si la acept.eción o rechazo por •lqyna e.u•• gyedan cendianf8• ••i grj ••t\• 
lado •n la marca de identifiC1tCi6n. 

Particularmente en loa casos de rechazo, la identificación debe ser totalmente clara, 

indicando: número de lote. cantidad, descripción, proveedor, fecha de rwcibido, número 

de la orden de compra, motivo del rechazo, etc. 

El •rwa de abaistecimiento•. por su parte, debe recibir un reporte del rechazo. pan1 tomar 

I•• medkima q.,. conwaponclan. 

El material rechazado .. aisla e identifica, pan1 evitar su incorporación Inadvertida al 

proceso productivo de la empre ... 
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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 necesidades especiales de producción, los insumos vayan al proceso sin 

inspección. deben identificarse como materi•les .. concasionados''. y documentarse in­

mediatamente dicha concesión, bloqueando el producto y libenindolo una vez que haya 

sido verificada su confonnidad. 

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

problemas y conwgir1os antes de perjudicar la calidad del producto final. 

Las prácticas más frecuentes en este caso, son: Inspección del operario (éste evalúa su 

propio trabajo, si est• debidamente entrenado y cuenta con los equipos de medición 

apropiados), inspección en linea al 100% (en este enfoque se trata de no dejar pasar los 

productos no confonnes a I•• siguientes fases del proceso), inspección de la primera 

pieza (es una evaluación en el origen paí9 determinar desde la primera pieza fabric.da. 

si la corrida debe o no continuar) e inspección de aceptación en proceso (es una 

evaluación de lotes. al t•rTnino de una operación, antes de enviar1os a la siguiente). 

Un modelo completo de inspección inciuye la aplic.ción de tOdas las prácticas aludidas. 

dependiendo tmmt>HH1 del costo, tipo de proceso. caracteristi~• particularws de los 

productos a inspeccionar, aipacidad y habilidad de los procesos (Cp y Cpk). Definido el 

tipo de inspección, paf'9 apltcmrta es fundamental tomar en cuanta I•• e•Q9cificacion•• 

d•I ctiente, las caracteristiais de calidad que han de verificarse en cada punto de 

inspección. los resultados de mediciones anterior.•. los procedimientos de inspección y 
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pruebas que se tengan (en ellos debe definirse el tipo de pruebas, las mediciones a 

realizar, los tamanoa de las muestras, la exactitud de los equipos da prueba. las 

condiciones del ambiente, los formatos de inspección, los cnterios de aceptación y 

rechazo. las acciones a tomar en cada caso). 

Se debe contar con procedimientos parai efectuar la inspección y las pruebas finales, 

asegurando•• prtmero de que todas las inspecciones y pruebas previas de proceso 

hayan sido realizadas (he aquí la utilidad de marcar los productos inspeccionados). 

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

proceso como las finales. Esto• r.gistroa ••~n las evidenci•• de gu• todos los regy• 

rimiento• se han cumplido. 

Tale• registros deben .. r llevados y controlados como lo indica el elemento 16 de la 

Norma ISO 9001. 

Esta es la forma de asegurar que toelos los insumos adquiridos cumplen cabalmente la 

especificaciones. 

Loa registros mencionados, han de contener como minimo la siguiente infonnaci6n: 

de.scripci6n detaillada del producto, número de la orden de compra, numero de reparte, 

fecha de las pruebas, norma y m•todo de prueba utilizados. equipo que se utilizó, 

condiciones Cfef ambiente, vak>res especificados versus valores obtenidos. resultado final 

(acept.aón o rechazo). nombre d9 la peraon• qu. hizo I•• pruebas, de quien revtaó, 

sellos de control de calidad, etc. 
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1.2.11 Control - Equipo• - ln•-clón, -lc16n y Prueba•. 

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

todo el equipo utilizado en la inspección, medición y pruebas para venficaci6n de calidad. 

Se deben elaborar y aplicar los procedimientos que definan cómo se hace la selección. 

control, calibración, almacenamiento y pr9servaci6n d• los equipos de medición criticas 

(los que miden variables claves). 

Es preciso identificar y tener un prog ... ma fonnal de calibraciones y ajustes a los equipas 

de inspección, medición y pruebas. Por lo general, la calibración se hace tomando como 

referencia el equipo que haya sido calibrado con patrones internacionales. Si no se 

dispone de un patrón, ta ba .. que sea utilizada, debe ser documentada. La periodicidad 

de las calibraciones se es .. blece de acuerdo con el tipo de medición. 

La frecuenci• de I•• calibraciones puede ser establecida tomando en cuenta factores 

tales como: condiciones ambientales, intensld•d y frecuencia de uso, cmlidmd del equipo 

utilizado, grmdo de exactitud que se requiera en las mediciones. importancia de las 

caracteristica• a medir e historia de I•• calibraciones hech•• •I equipo. 

Siguiendo las pnllcticais anteriores. el equipo que recibe calibración debe estar identif't­

cado y seftat8do con la fecha en que se e.libró, la persona que lo calibró, la fecha de la 

próxima calibración que le corresponda y el número de certificado de la calibración. 

SI un equipo no cumple con la exactitud que dem•ndan las mediciones, se debe identif't­

car como no •pto así: "fu•,. de uso". 
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Los patrones de calibración deben ser asímismo calibrados y certificados. tomando como 

referencia los patrones del Centro Nacional de Metrologia.o los de un laboratono 

certificado por este organismo. los cuales se calibran con base en patrones 

internacionales. 

Se debe contar con los procedimientos respectivos de calibración. incluyendo 

instrucciones detalladas acerca, tambi8n, de cómo han de llevarse los registros de las 

calibraciones. 

Se debe asegurar que el equipo de inspección, medición y prueba regi1tra la exactitud, 

el error y la precisión requerida•. asi como conocer su grado de incertidumbre. 

También es necesario que todo el equipo citado presente una indicación (con un• 

etiqueta) del estado de calibración, pennanentemente actualizado. asl como mantener 

dispanibles los rwgistros de calibración. 

En todo caso, siempre debe existir un control de los registros de calibración de los 

equipos de inspección. medición y pruebas. localizado en un archivo donde se guardan 

los documentos originales. 

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

result.dos de las inspecciones y pruebas, cuando •• d• el caso de que los equipos que 

se utilizaron ap.,.zcan <Msc.librados. 
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Indicación clave del presente cnterio de la Nomia, es que haya seguridad en que las 

condiciones del ambiente son adecuadas para la calibración. Deben hacerse en un 

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

La intención general del elemento es asegurarse que todos los instrumentos han sido 

correctamente calibn1dos. Para casos especiales. se puede usar un factor de corrección 

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

adecuad••. 

Deben existir asimismo procedimientos sobre el modo de manej•r. mantener y 

almacenar loa equipos de inspección, medición y pruebas, con el propósito de 

conservartos en el mejor estado posib ... 

A los equipos, una vez cailibrados. no han de aplicárselas ajustes que hagan inútil la 

e.libración r9cibida. Para prevenir descalibrmciones, debe existir un procedimiento 

adecuado. 

Siempre debe indicmrse el estado de inspección y pruebas del producto, utilizando los 

procedimientos indicado• para el efecto. Estos procedimientos han de considerar: el 

sistema de indentificación a utilizar (marcas, etiquetas, sellos). el sistema para identicar 

el estado de inspección y pruet>•s ( .. llos de .. aceptad<>'", .. rechazado'". "detenido/, rea­

pon .. bilidad y autorid8d del personal encairgacto de las verificaciones (gente no 

involucrada con la fabricación del producto), el control que se debe tener con las marcas 

21 



de identificación del estado de inspección 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 Conforme. 

Es factor clave contar con procedimiento• para decidir qu• se ha~ con Jos productos no 

conformes. Tareas básicas son identificar el material que no cumpla las especificacio­

nes. definir a los responsables de aceptar o rechazar productos y disponer adecuada­

mente del material afectado par el rechazo. determinar los criterios de aceptación o 

rec:h.azo que se..-n aplicados, definir la• forma• de identificmción para el material que 

se~ reprocesado. 

La Norma exige que se establezca qui•n tendní la responsabilidad de revisar los 

productos no conformes, cuyo procedimiento debe incluir un repone de desviación. 

indicando el tipo de defecto, etapa del proceso en que fue detectado, fecha. maquina y 

tumo, causas probables, nombre de quien elabora el reporte. disposición del producto 

(pa,.. reproceso o desecho). clave del reporte. 

Cuando se decide reprocesar un producto no conforme. los resultados deben verificarse 

de nuevm cuenta, tal como se ha venidO descnb;.ndo hasta aqui. 

Para el c.ao en que .. decida desechar el producto no conforme. éste debe ser perfec­

tamente identificado y anotair en el reporte cu•• senil su destino definitivo. 

Los repones de desviación son fundamentailes como ba .. para el análisis de problemas 

y definición d• l•s acciones correctivas que se•n necesart•s. 
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1.2.14 Acciones Conecttv••· 

Se deben elaborar y aplicar los procedimientos necesarios para detectar y corregir los 

problemas que impactan la calidad del producto, recabar y difundir información que sea 

la base para prevenir la recurrencia de los problemas. 

El criterio general en este elemento es recordar que Ja prioridad es prevenir y por ello 

recomienda la tknica del AMEF, que es análisis del modo, causa y efecto de fallas 

potenciales. para evitar que éstas finalmente se presenten. 

Esta cláuaul• se refiere a crear y aplicar procedimientos adecuados P•rm el manejo, 

almacenamiento, empaque • preservación y entrega de los productos, asegurando su 

buen estado en todo momento. 

Lo anterior implica estab6ecer los m•todo• para el manejo, proveer áreas de almacenaje 

idóneas y revisar periódicamente las condiciones del producto, definiendo al respon­

sable de esta fase de aseguramiento. 

En Jos procedimientos de manejo, se indica el método procedente, se.,alización de ries­

gos c·este lado hacia arriba", "Man•jese con cuidado·. etc). 

En ros procedimiento• de alm.c.namiento debe especificarse si es pasib'9 o no estibar 

el producto. cómo h.cer1o de manera segura, que condiciones ambientales deb9n existir 

en el área (humedad, temperatura, etc.) 
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La recepción de producto para almacenaiento ha de apoyarse siempre en una lista d• 

verificación que incluya datos como: descripción (del producto). cantidad, lote. número 

de pedido. cliente. reportes de inspección y pruebas. 

De todas las anteriores activid•des deben conservarse registros de calidad y en 

cualquier caso es necesario tener bten definidos a los respansables de hacer cumplir 10 

dispuesto en esta claúsula de la Nonna. Porque así se requiere y a riesgo de parecer 

repetitivo. este Ultimo es un set'i•lamiento que se hace a lo largo de esms p•ginas. p•r• 

asegurar su cumplimiento consistente. 

Los procedimientos de empmque deben indic.r que las especificaciones de empacado 

expresadas por el cliente se cumpl•n siempre. evit•ndo de esta manera danos por 

intemperismo u otrais condiciones que padrian cleterio'8r la calid.cl del producto. 

Tambi•n habr•n de tenerse cuidados especiales al embarcar, protegiendo el producto 

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

m•todos de cairga y descarga. 

Queda ciara que todo el enfoque de la cr•usula es hacia la protección del producto. 

1.:Z.18 R-latro•-C•lkl•d. 

Estos son documentos q.._ constituyen I• evidencia de cómo se hicieron las co .. s en 

mat•ri• d• aseguramiento de c.lidad. estableci6ndo .. •demás el tiempo que deberán 

ser con .. rvacto• p•ra consuit. y verificación. 
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",,_>':._ 

La etapa de preparación incluye un plan para la auditoria, la confección de la lista de 

verificación que utilizarán los auditores para evitar improvisaciones, notificar el programa 

a la dirección, e indicar las fechas de ejecución. 

En la fase de realización debe cubrirse. como mínimo. lo siguiente: proceder conforme a 

la lista de verificación establecida, investigar a fondo las posibles desviaciones y notificar 

de inmediato al a.rea responsable. 

El equipo auditor debe preparar el reporte de auditoria, dando seguimiento junto con el 

airea auditada a las accione9 que se deliven de e1. dentro de un plazo convenido. 

Sólo hasta que se corrijan las desviaciones, podrá considerarse como concluida (o ce­

rrada) la auditoría. 

El área de Aseguramiento efe Calidad es la responsable de llevar un archivo donde est•n 

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

relación de desviaciones, infonnes de cierre, etc. 

1.2.18 Capacitación. 

Se debe contar en todo tiempo con los procedimientos adecuados para la detección de 

necesidades de capacitación, planes y ejecución, para asegurarse de contar con 

personal suficientemente calificado para desarrollar eficazmente las actividades que 

aseguren la calid8d de los productos y servicios que ofrece la empresa a sus Clientes. 

Es nece .. rio llevmr registros de caipaeitación, asi como documeni.r los procesos y 

procedimientos correspondientes. 
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Debe existir un responsable fonnal dedicado a elaborar y ejecutar el plan. definiendo de 

manera explicita como detecta las necesidades (explicar el método). 

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

cursos y todo lo rel•cionado con la capacitación que se proporciona al personal. 

1.2.19 Servicio Poat-vem.. 

Es menester la definición de un departamento responsable de brindar servicio al Cliente, 

guiándose por los procedimientos respectivos y llevando registros d• todas las 

actividad•• re•lizad••. aaf como de los resultados obtenidos en cada caso. 

Deben tenerse procedimientos para definir l•s t•cnicas estadísticas m•• adecuadas que 

han de utilizarse en la medición y control de la capacidad y habilidad del proceso. asf 

como las caracterfsticaa de los productos fabrica1dos. 

1.2.20 T6c:nk:•• E-dl8tk:aa. 

Algunas tknicas utilizadas, según la fa .. d .. proceso de que se trate, son: predicciones 

de confiabilidad, diset\o de experimentos, anailisis de variación, detenninación de la 

cap8Cidad y habilidad del proceso, inspección par muestreo estadlstico y an•U•i• por 

atributos o vari•bJes. 

Evidentemente. es necesario c::ap.acitar al personal en el uso de estas herramientas, 

según el....,.._,,,º 18 de la Nonna. 
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ESQUEMA ELEMENTOS DE ISO 9001 

R Ruiotn:ah1hd.r:W. W! 
los productos 

En el eaqu•m• se muesir. I• forma en que interactúan los distintos elementos de ISO 
9001, par. lograr el aseguramiento de calidad en las fases de dise,,o, desa1TOll0, 
producción y servicio post-venta. 
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CAPITULO 11 

ANTECEDENTES GENERALES 



2. 1 Antec•c:lentea O.n8r•lea. 

Para hacer tas mayores precisiones, repasemos que la premisa béisica de un sistema 

para aseguramiento de calidad. está implícita en este mismo enunciado que lo 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 at\os, la oferta de calidad que se hacia a los compr-9dores no tenía 

otro fundam•nto que "la buena voluntadn del oferente. El fabricante afirmaba que su 

producto o servicio era "de buena calidad" y el Cliente sabia que sólo contab• con dos 

caminos: creer1e o no creer1e, para tomar su decisión de compra. 

Si el Cliente incurría en error al decidir, la equivocación dificilmente podia subsanarse, 

pues la mayor parte de los proveedores se manejaban de manerm semejante: no existía 

una cultun1 de calidad y servicio. En estais circunstancias. llegar a adquirir calidad era 

sólo una cuestión de suerte. 

El fabn-cante se protegía trms un manto de cómoda mediocrided. mientras el comprador 

rumiaba sus inconformidades con una buena dosis de paciente resignación. 

Sin embargo, contra lo que pudiera creerse. en esta antigua forma de hacer negocios, 

habi• una verdadera legión de perdedores. El fabricante jam•s llegaba a conocer sus 

rea .. s niveles de eficiencia, pues quiz* producla y vendía mucho, p.ro no sabia qu• tan 

buena erm su producción y deaconocia por completo loa altos costos que siempre tienen 

que pag•rse como consecuenci• de una operación deficiente. Hoy sabemos que la baja 

calidad es cairm y que l•s utilidades re•lea est•n en I• eficienci• d• loa procesos. 
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El Cliente perdía en mayor grado, pagando por servicios o productos que rara vez 

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

Por su parte. directivos y trabajadores se desenvolvian en un clima de baja motivación, 

pues no se vtsualizaban razones suficientes para buscar el mejoramiento sistemático. 

A nivel de naciones. las p8rdidas se recienten al reconocer el rezago que hoy existe 

entre las subdesarrolladas contra los niveles de calidad y prosperidad que gozan los 

paises que iniciaron a tiempo los cambios para incorporarse a fa mejora continua 

Inclusive, la conceptualización 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 d• sus procesos. 

Asi, para algunos calidad era fundamentalmente sinónimo de alto precio: .. Si es caro. 

tiene más calidad" o viceversa. Para otros, la calidad solamante era un atributo estittico: 

"Tlene buena presentación; de seguro se trata de un artículo con buena calidad". 

En todos estos casos. el Cliente estaba subordinado al cr1ter1o del fabricante y éste, a su 

vez. era una victima de los procesos deficientes y costosos en sus operaciones. 

El desencadenamiento, en los anos recientes, de una serie de eventos y aconteci­

mientos rel8Cionados con la globalizaci6n comercial y las nuevas estructuras económi­

cas adoptadas por los p•ises des•rTOll•dos, trajo como consecuenci• la urgente nece­

sidad de cambi•r Jos viejos e inoperantes sistemas de trabajo, por otros donde la 

orientación al Cliente y a la calidad se convirtieron en ros rubros privilegiados por la clase 

proveedora de bienes y servicios. 
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Cabe enfatizar que en países como M•xico la necesidad de cambio se presentó mayor­

mente imperativa y de modo particular para las empresas que poseen un adecuado po­

tencial exportador. Todo esto ocurriendo en el marco de una crisis económica que obliga 

a poner los ojos en el exterior, cuando los mercados internos astan deprimidos. 

Esto es porque, siendo socios de Canadá y Estados Unidos mediante ef Tratado de 

Libre Comercio trilateral, los industriales mexicanos tienen la oportunidad de participar en 

el mercado máis grande del mundo p•ra la comercialización de sus productos y ser­

Vicios. Por fortuna esta es, af mismo tiempo, la platafomia ideal para la expansión comer­

cial hacia todo el planeta, ampliálndose sin límites el abanico de oportunidades para la 

exportación de bienes y servicios. 

Sin embargo, en este magno escaparate global. no se puede tener •xito sin contar con 

un elevado nivel di• calidad tot•I (productos bien hechos, servicio inmejo,..ble y precios 

competitivos a nivel mundial). 

Ante una virtual invasión d9 mercaderías procedentes de tocio el ort>e, la calidad ofre­

cida en estos mercados altamente exigentes no se 1'91•ta en una mera promesa, como 

se venia haciendo durante los tiempos del proteccionismo comercial. 

Los Cliente• di•' ámbito intemmcional exigen que sus probables proveedol'9s cuenten con 

sistem•• de a19Qurwmiento de qlidad, fundamentados en estallndares mundial•• y 

debidamente certificados. S. rwfieren a un alto grado de confiabilidad, que además sea 

ratificad• Por los organismos certificadores. reconocidos mundialmente. 
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Po lo tanto, entrar de lleno a tos esquemas de adopción de las nonnas internacionales 

para aseguramiento de calidad. puede de hecho representar la diferencia entre un futuro 

totalmente incieno y otro de valiosas oportunidades para las empresas que acepten el 

rato d• reordenar sus procesos para cumplir las expectativas de los Clientes 

internacionales. 

:z.:z Definición de Calidad 

Este es necesariamente el punto de pertida para estab'9cer el nJmbo preciso en un sis­

tema de aseguramiento. 

se entiende por c.mlidad ... el cumplimi•nto cab•I y consistente de 1•• ••pecificacjones 

establecida• por e1 Cliente'". Tan simple y t•n complejo como eso. 

No existe algo como '"más calidatd'" o "menos calidad'", ya que apegándonos • la 

definición anterior, hay sólo un grado de calidad, Que se da cuenda el Cliente recibe de 

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

En este sentido, la calidad es pues un concepto absoluto: un automóvil con cinco o con 

tres nJedes no puede funcionar. La ••pacificación es de cuatro. 

Exceder las expec:tativais del Cliente. es entonces una idea que se rwlaciona con factores 

de valor agregedo y no con modificar lo que el comprador especifica en el contrato. 

Desp~s de asegur'8r la caUdad. brindar un valor agrwgado podría ser la vent8ja 

competitiva que .. requiere ya no para participar, sino para triunfar en el mercado 

internacional. · 

32 



Por ahora es necesario estar concentrados en lo básico, que es asegurar I• calidad de 

tos bienes y servicios que se ofrecen a los Clientes. 

Entendida la definición de calidad como et cumplimiento de tales o cuales especifica­

ciones del Cliente, la adopción de las Normas para aseguramiento empieza a mostrar su 

real imponancia. 

Una vez que se logra impl•ntar y tomar en disciplina operativa y consistente el sistema 

de aseguramiento de calid•d (adem•s de obtener la cenificaci6n por los organismos 

acreditados). se le está enviando al Cliente un mensaje de grain inteAta para su toma de 

decisiones de compra: 

• Se cuenta con un sist•m• de calidad fonnal, basado en una política de calídlKI 

concreta, con una organización completa y bien estructurada. con asignación de 

responsable•. personal calificado y liderazgo involucrado. 

• El sistema de calidad es integral. pues Incluye mecanismos para el conocimiento 

profundo de las necesid•d•• de loa Clientes y los mercados, ár9as de disel\o, 

abastecimientos. planeación, producción, labo ... torto de calidad. organización de 

venms y servicio. capacitación al personal, etc. 

• Existe capacic:t.d de adquirir compromisos expresos mediante contrato, revisado y 

validedo por .. mismo Cliente, P•,. estipular con toda claridad sus requerimientos y 

evaluar su viabilidad, conviniendo ajustes, si es neces•rio, siempre con I• aprobación 

del comprador. p•ra asegurar su satisf.cción total. 
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• Existen los procedimientos y recursos suficientes para guiar el diset\o y desarrollo de 

sus productos, seguir sus especificaciones, cambios y observaciones, para asegurar 

la calidad del producto desde la etapa misma en que es concebido. 

• El sistema de aseguramiento de calidad está debidamente documentado y se sigue en 

la empresa una disciplin• penn•nente de documentación p•ra evidenciar el 

cumplimiento tenaz de Jos requenmientos. 

• Se evalúa a los proveedores, para asegurar la calidad que c!tstos ofrecen y generar 

así un• cmid•n• de valor entre los proveedores mismos, los fabricaintes, y los Clientes. 

• Se utiliz•n procedimientos específicos para tener especial cuidado con los producto• 

que suministra el Cliente. como empaques especiales, elementos accesorios al 

producto en proceso. etc. 

• Se dipone de caipacid•d documentad• para identificar y ratrear los productos en todas 

y cada una de las etaipas del proceso. 

• Se cuenta con hen'11mientas y mecanismos suficientes para el control de los procesos, 

identifi<:aindo las vmriables cla\19, los puntos de control y, en general aplic.mndo todas 

las actividades nece..nas para prevenir la desviación. que •• la enemiga número uno 

de I• calidad. 

• Los procedimientos de inspección y pruebas son capaces de asegurar la calidad de 

los insumos que son incorporados a los procesos. 



• Se pos-n procedimientos, equipos y otros recursos confiables para labores de 

inspección. medición y pruebas, para venficar ta conformidad de los productos con las 

especificaciones establecidas en el contrato por el Cliente. De esta manara existe 

seguridad de cumplir en todo momento sus deseos. 

• Constantemente se vigila y documenta el estado de las inspecciones y pruebas 

aplicadas a los productos. De este modo, el Cliente sólo recibirá bienes de 

confonnidad con sus especificaciones. 

• Lo anterior es gracias a que el sistema de aseguramiento de calidad incluye 

procedimientos par• el eficiente control de los productos no conformes. 

• 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 fonnal, 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 Ja corTtteta 

opermción del sistema y el cumplimiento del Jos requisitos del Cliente, conservando 

evidencia de tocio lo ejecuUKk>. 

• Se practican auditOf'ias regularws al sistema de aseguramiento de calidad, par. 

verificmr que en todo momento se ••t• siguiendo como una disciplina operativa 

consistente. 
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• Se tienen sistemas para proporcionar suficiente, adecuada y oponuna capacitación al 

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

ofrecen al Cliente. 

• Se dispcne de los sistemas de trabajo y recursos suficientes parai brindar un 

adecuado servicio despu•s de la venta. 

• E inclusive se aplican t6cnicas y herrmimientas estadísticas. cuando ae hace necesario 

utilizarfas para control y venficaciones de la capacidad y habilidad de los procesos. 

Sin embargo, no bastara decir a loa Clientes que se est• cumpliendo con todos los 

requisitos de ISO 9000, para que elfos decidan consideraimos proveedorws confiables. 

Loa Clientes de los mercados de exportación no desean ensayar, ni '"jug•rsela" con loa 

proveedores. 

Por eso exigen el art»itrwje de un tercero: al org•ni1mo C!lrtific;ador. 

La mi1i6n de la institución que extiende los certificados, es verificar que el sistema de 

aseguramiento de calicfmd de la emprwsa asptr11nte, es un sistema maduro y completa­

mente apegado a loa cnterios de la Norma, en su nivel seleccionado, de acuerdo con la 

cotNtrtura del sistema. 

Existen vanea OfliiJ9niarnoa certificadores. los cuales a su vez son actedit8dos par otras 

instancias, Ham8dos cuerpos de 9Creditaci6n, cuyas sedes estáln en paises como 

F,..ncia, Inglaterra. Alem.,,ia, 8*fgica, E•tadO• Unidos de Nortean'MH'ica, Holanda, 

Canmd8, Suiza y Suecia. 
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Entre los organismos certificadores mas conocidos, está el British St•ndars tnstitution 

BSI, radicado en Inglaterra y que h• certificado a varias empresas en M•xico. 

La Dirección General de Normas (DGN), organismo dependiente de 1• SECOFI. es 

probablemente un buen cauce p•ra Obtener infornies m•• •mplios sobrw instituciones 

certificado111s en ISO 9000. 
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CAPITULO 111 

MANEJO DEL PROYECTO 



3. 1 Reconocer La Necesidad 

Cuando empezaron a ser apenas conocidas las Normas ISO 9000 para aseguramiento 

de calidad, primero se pensó que constitulan una especie de moda pasajera. 

Más tarde, cuando algunas de las grandes corporaciones industriales .. pusieron el 

ejemplo'" implantando y certificando sus sistemas de aseguramiento de calidad. la idea 

máa extendida fue que •• trataba de una cuestión de imagen, porque quizá una 

certific.ción en nonnas internacionales era básicamente para adquirir un cierto prestigio 

en el mercado. 

Poaterionnente, cuando sobrwvino una mayor difusión y entronización de las Normas ISO 

en el pensamiento emprwsarial. se creyó finalmente que se trataba de un esfuerzo serio 

por adoptar una nonnatlvidad que sería de alguna ayuda para las emprasas mayormente 

exportadoras. 

Ahora sabemos que la globalización está tocando y va a tocar inclusive a las empresas 

que se sienten exentas debido a su ámbito de influencia local; es decir, que no exportan 

habitualmente sus productos. Es creencia común (y etTónea) que ISO 9000 no es para 

estas industria• .. dom•sticas". 

Sin embargo, la competencia externa acabarmi por sacudimos a todos, porque está 

"m•tl•ncto .. hastm la cocina", de tal suerte que pal"8 no perder los pocos espacios de 

mercado que v.yan qued.ando, -"* indispensabte est8r a la altura de los competidores 

foráneos. 
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Ademas. en la ferta del reparto del pastel global. más vale que las empresas sin "'hábitos 

exportadores .. busquen la forma de adquirirtos. si no quieren afrontar el eventual riesgo 

de su desaparición. 

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

aprender a pensar globalmente. para no quedar en una posición vulnerable frente a sus 

competidores. 

Pero adem•• ISO 9000 es una convocatoria a iM sistematización y consolidación de una 

disciplina operativa indispensable para lograr el adecuado funcionamiento de los 

procesos productivos. ganando en certidumbre sobre los resultados. 

Porque realmente la nofTTlatividad de ISO 9000 es una receta con fuerte dosis de sen­

tido común y retomo a lo b•sico: 

En sus criterios dice: 

• .. Organizat• y fija un rumbo para tu negocio". 

• '"Fija responsabilidades concretas a tu personal". 

• .. Comprom•t•te y hazlo por escrito, para que tengas credibilidad". 

• .. Atiende a los deseos del Cliente y asegúrate de cumplir sus especificaciones ... 

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

• "lnvolucrm a tod8 tu gente en el compromiso con la calidad•. 

• "'Establece procedimientos especifico• para la ejecución de cada tare•'". 

• "Capacitm a tu personal". etc. 
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Con apertura a la autocritica. es fácil reconocer la necesidad de adoptar la Norma. por­

que brinda lo que quizá nunca antes se procuró: una estructura menos cómoda. pero 

mas efectiva para producir calidad. 

3.2 Definir L• Eatr8tegi• 

Cuando ya ha sido reconocida la neceaidad de adoptar la Nonna para sustento y guía 

del Sistema d• Aaegu.-.miento de Calidad, el proyecto debe empezar a gestarse en la 

dirección de la Empreaa. pues •ste es el nivel desde donde se ejercer• el liderazgo 

indispensable para lograr el éxito deseado. 

Aunque puede hab9r much•• variantes de una misma titctica, por lo generel los prime­

ros paaos incluyen báaicmmente la clarificación del sistema total de calidad. elaborar el 

manifieato de la política d• cmlidad orientad• hacia la visión del negocio, definir los 

objetivos que se espe.-.n cumplir con el sistema, seleccionar al representante de la 

dirección ante ISO y designar a los integ.-.nt•• del equipo de implantación. 

La misión directiva es tener a punto todos estos requerimientos, como fundamento 

inicial, adem•• de proveer los recursos necesarios y monitorear los avmnces desde el 

principio, hasta la culminación del proyecto. Este monitoreo sigue más tarde, durante el 

mantenimiento de la certificación, haciendo rev;siones de verificación y reconociendo en 

todo este esfuerzo un compromiso permanente. 

Es importante ensegukta estab'-<:er cu•I es la misión del representante de la dirección: 

éste es el encargado de coordinar la documentación del sistema, dirigir la implantación y 

verificar que .. ~ cabal seguimiento al programa. 
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Este personaje es asimismo un administrador de los recursos asignados a Ja implan­

tación del sistema de aseguramiento de calidad, encargado además de elaborar Jos 

reportes de avance del proyecto, de coordinar las auditorias intemas de calidad y fungir 

como enlace de la dirección con el org•nismo certificador. 

La práctica común. en las empresas que ya vivieron esta experiencia. indica que el 

representante de I• dirección debe dedicar el '1 OOo/o de su tiempo al proyecto. 

Por otra parte, el equipo para la implantación de ISO 9000 en ra empresa. esta destinado 

a cubrir. como mínimo, las siguientes responsabilidades: 

Crear diagramas de flujo de tOd•• I•• áreas involucradas en el sistema de asegura­

miento d• calidad, document•r I•• aetivid•des respectiv.s, disett•r los sistemas de 

t,..b•jo requeridos, servir de enlace con el person•I de linea, org•nizar las t•reas. 

propici•r el trab•jo en equipo, proporcionar entrenamiento para la comprensión cabal de 

la Norma. rwalizar las auditorias internas de calidad y verificar lo concerniente a las 

acciones correctiv.a y/o preventiv•s que en su momento sean necesarias. 

El equipa tambi9n analizar8 las p,..cticaa de compras. ventas, producción, procesos de 

diseno. etc. 

Durante I• implemenmción, rwgularmente este equipo integra las tare•• inherentes al 

proyecto como parte de I•• reapon .. bilid•d•s nonn•les de sus l•bores cotidianas. 

Despu•• de lograda la certificación. el equipa mencionado coordinarai de igual modo ras 

actividades de mantenimiento p•rai conserv•r el certificado, integrando estas tare•s al 

esquem• de actividades di•ri•• que conforman su plan ordinario de trabajo. 
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3.3 lmplanuci6n 

Como resultado de la experiencia directa. participando en un proyecto de Certificación 

según la Norma ISO 9001,se propone la siguiente secuencia de acción, estructurada en 

12 et•pas. 

1 . Definir el Enfoque. 

2. Arrancar la Estrategia. 

3. Auditoria de Diagnóstico. 

4. Programa de Implantación. 

5. Documentación del Sistema. 

5.1. Manual de Calidad. 

5.2. Procedimientos Administrativos. 

5.3. Procedimientos Operativos. 

5.4. Registros d• Calidad. 

6. lmpl•ntac:ión del Sistema. 

7. Auditorias lntemas. 

8. Solución de Pendientes. 

9. Auditoria Preparatoria. 

10.Solución de no Confonnid.:tes. 

11.Audltoria de Ce<tificación. 

12.Audltoriaa de Mant9nlmiento. 
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3.3. 1 Definir el Enfoq­

Oefjnjción de los objetivos: 

Los objetivos pueden ser de muy diversa índole, pero siempre orientados a la 

satisfacción de fas necesidades del Cliente. Los más ilustrativos y mejor identificados 

con et sistema pueden ser. por ejemplo: 

• "'Asegurar el cumplimiento consistente de los requerimientos establecidos por el 

Cliente. 

• '"Reducir las reclamaciones de los Clientes". 

• "'Reducir las mermas provocadas por piezas defectuosas'". 

• "Mejor11r los niveles de servicio (tiempo de entregar. 

El sistem• se crea para dar cumplimiento cabal a lo enunciado en la Política de Calidad, 

buscando la lealtad de Jos Clientes y un incremento continuo en fa ntntabilidad del 

negocio. para propiciar su •Xito sostenible en el largo plazo. 

3.3.2 An'anc:•r 1• E---.i• 

S•ltteeión del Modelo: 

Como se e.xplicó antetionnente. I• s•ri• ISO 9000 consta de v•rios modelos (lambi•n 

ll•m•dos ni"91es). dlferwnciados por I• amplitud de su cob«artura . 

Para nuestra ejempfificllción, nosotros seleccion•mos ISO 9001, que •• el nivel más 

completo aplicable • un aiatema d• aseguramiento de calid•d. pues cubrw las faaes de 

diHflo cM••rroUo producción instalación y servicio eo1t-vant11. 
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Tambi8n de elección frecuente en las empresas manufactureras, es el modelo o nivel 

ISO 9002, cuando sólo se requiere para aseguramiento de calidad en producción e 

instalación, sin considerar las fases de diseño. ni servicio posterior a la venta. 

Los Modelos de Aseguramiento de Calidad son: 

ISO 9001 Cubre Diset'ilo. Desarrollo. Instalación y Servicio 

1509002 Cubre Las Fases de Producción e Instalación 

1509003 Cubre Solamente Labores de Inspección y Pruebas Finales 

En el mode•o ISO 9001 deben cubrirse los 20 elementos que ya antes describimos. 

Pare el modelo ISO 9002, se eliminan los criterios 4 (control de diset""lo) y 19 (servicio), 

quedando sólo 18 elementos por cubnr. 

Los elementos que compcnen el nivel ISO 9003, son 12. Este nivel bi!!l.icamente es para 

aquellos casos en los cu•l•s basta efectuar la inspección del producto terminado y hacer 

las prime,..• pruebas para verificar su conformidad. 

Hechas las anteriores precisiones, la empresa interesada elegirá el modelo que mejor le 

acomode a sus necesidades de aseguramiento de calidad. 

Definición d• role• y rwseonsabilidades: 

Esto se refiel'9 • lo que se manejó ya en cuanto a la designación del representante de la 

dirección y la selección de los integrantes del equipo de implantación, ademlillls de 

clarificar I• fonna en que se veré involuc,..do y comprometido todo el personal cuyas 

tareas impactan a la calidmd del producto y/o servicio que ofrece I• compaflí• a sus 

Clientes. 



En este mismo paso ha de ser disenada la matriz de responsabilidades para los niveles 

directivos y/o gerenciales, esquema en el cual se indica claramente quiénes serán los 

encargados de implantar cada uno de los 20 elementos o cnterios de la Norma ISO 9001 

(según nuestra ejemplificación). 

3.3.3 Audttorl• - Diagnóstico 

Este paso se rwfiere a efectuar un diagnóstico lo m•s minucioso posible, para conocer en 

detalle la situación actual de la Empresa. La tarea inicial es indagar todo sobre los 

problemas que deseamos conwgir o pr8venir con la implantación del sistema de 

aseguramiento de calidad. 

Como a estas alturas ya tenemos seteccionado el modelo d• la Norma hacia el cual 

orientaremos nuestro proyecto, la fórmula lógica (e imparcial) es acudir a consultores 

externos para qua rwalicen una auditoria al al estado de cosas actual. 

Esta auditoría. obviamente sa regirál por los criterios que fija la Norma. en su nivel 

elegido (según los modelos descritos en el cuadro de la página previa). 

La auditoria permitirál conocer el estado actual de la calidad, lo que será! la plataforma 

para el lanzamiento del proyecto. se.,alando las no conformidades, cual es el peso de 

éstas en su poder pa.-. obstruir el logro de la excelencia deseada y la significación de 

poner en m.-cra. ef aistemai de asegu.-.miento de calid8d, pa,..: 
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• Recuperar el terreno perdido frente a los competidores y/o, 

• Fincar las expectativas contempladas en la Visión que ha formulado I• Empresa. 

La "Visión'" hace referencia a cómo se visualiza la Compaflia en el futuro; •• decir dónde 

se de .. a estar dentro de 5, 1 O, 15 ª""ºª o m•s. Si no decidimos cu•I debe ser el destino 

seleccionado viajando • traWs de I• calid•d. difícilmente se puede reconocer y seguir la 

ruta adecuad• p•rm llegar a la posición anhelada. 

La visión se puede ctec1ar11r en t•rminos, como: 

"Seremos la mejor opción par• nuestros Clientes de todo el mundo". 

"Nuestn1 CompatH• ser8 reconocida mundialmente por la calidad de sus productos y sus 

precios competitivos· . 

.. V•mos a ser los mejores de nuestro ramo'". 

Es preciso dlscemir en que la visión decl•rada no sólo repre .. nta la ambición de 

crecimiento y de .. n-ollo que •briga la •Ita •dministración. Es necesario semb,..rta, 

difundir1• y rema~rt• con el mayor entusiasmo y convicción, p..-. que se• ambicionad• 

por todo el personal, reconociendo que se tiene al frente un futuro prometedor, si se 

cumple el compromiso adquirido con la caliclmd. 

De hecho, si no .. logr11 que el personal comparta esta! ambición, haciendo suya la 

visión de I• Empreaa. será imposible logn1r el •xtto buscado. 

Finalmente. eatj¡ en todo el grupo de colabon1dores, de todos los niveles, la fuerza capaz 

de convertir en realidad los •nhetoa visualizados. 



El proyecto de llegar a operar cabalmente un sistema de aseguramiento de calidad. no 

es tarea de algunas personas o un sector de la empresa: es tarea de todos, desde el 

director hasta el último operario. 

He aqui tambi•n la importancia de crear y consolidar una cultura org•nizacional que 

haga saber y sentir a las personas que ellas son el recurso fundamental para asegurar el 

éxito sostenido de la Empresa. 

El camino es auguntmiento de calidad 

Ven::tadttramente son excesivos los cmsos en que los propósitos de éxito tenninan hun­

didos en la frustración, debido precisamente a que el personal no fue convencido y 

estimulado a participar en I• gran tarea. 

lncJusive m8a que imbuir en la gente el deseo de P•rticipación, se ha de estimular en ella 

el afán de interyención activa, Cl'9ando las condiciones para que sea parte real de los 

procesos de planeación, establecimiento de los objetivos, definición de metas, an81isis 

de problemas y toma ele decisiones. 

Sólo así, dotándolo con m•yor autorid.ct y respcnsabilidadl, el person•I puede in­

corporar acciones efectives, m8s •11* de la rutina diaria, que aseguren el avance. 

Los Clientes tambt*n deben conocer Jos ideales de la Compat'Ua, parque ciertamente la 

visión se sus""1tm en brindarte• Ja cmlidad y servicio superiores que ellos ••hlln 

espef"llndo para solidtficar sus propk>s procesos y realizar sus deseos de excelencia. 
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Los proveedores deben estar asimismo en la escena del proyecto y conocer claramente 

la visión de la Compal'"iia. Sólo de esta manera, aquellos que proveen los insumos clave 

sabrán cómo incorporarse al esfuerzo y mejorar sus propias contribuciones. 

Es de este modo como se crea la llamada cadena de valor, que empieza en la provisión 

de insumos superiores, continuando con la operación de proc.sos eficientes y 

culminando en la salida d• servicios y productos con calidad suprema: Todo esto 

contribuye a crear un círculo de ganadores. 

Por supuesto, la creación y/o el fortalecimiento de una cultura propicia para la calidad, 

requieren un tratado mucho mms 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 Organización. 

V ademms. toda iniciativa de mejo,..miento es para la gente. Las relaciones que nos dan 

la razón 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 recursos para apuntalar el crecimiento. Y asi puede continuar una lista interminable 

de silogismos. 

Una cutturm orgeniz8cionel sustentada en la filosofía de privilegiar al ser humano. Los 

Clientes taimbi6n deben conocer los ideales de la Compat'\i•. porque ciertamente la 

visión se sustenta! en brindarles la ~lid8d y servicio superiores que ellos estmn 

esperando para solidificar sus propios procesos y realizar sus deseos de excelencia. 
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Los proveedores deben estar asimismo en la escena del proyecto y conocer claramente 

la v.sión de la Compa,,ia. Sólo de esta manera, aquellos que proveen los insumos clave 

sabrán cómo incorporarse al esfuer.zo y mejorar sus propias contribuciones. 

Es de este modo como se crea Ja llamada cadena de valor, que empieza en Ja provisión 

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

culminando en la salida de servtcios y productos con calidad suprema: Todo esto 

contribuye a crear un círculo de ganadores. 

Por supuesto. la creación y/o el fortalecimiento de una cultura propici• para la calidad. 

requieren un tratado mucho más extenso. 

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

cimentado en la gente. incluyendo a todos los niveles de la Organización. 

Y además, toda iniciativa de mejoramiento es para la gente. Las relaciones que nos dan 

la razón para validar esta propuesta son excepcionalmente claras: Porque, veamos, sin 

Clientes, no hay ingresos; sin personal, no hay producto; sin inversionistas, no hay flujo 

d• recursos para apuntalar el crecimtento. Y así puedle continuar una lista interminable 

de silogismos. 

Una cultura organizacional sustentada en la filosofía de privilegiar al ur humanocomo el 

principio, medk> y fin de Jos afanes por alcanzar Ja excelencia, constituye el verdadero 

caldo de cultivo para las más ambicio .. • rwalizaciones. 
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Dentro de esta misma tercera etapa y como parte del cimiento filosófico que debe 

apuntalar el proyecto, es necesario redactar y declarar la misión. 

La misión no es otra cosa que el enunciado de cómo se piensa convenir en realidad la 

visión. 

El texto de la misión debe dar respuestas especificas a interrogantes tales como: ¿Que 

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

La misión puede ser, por ejemplo: 

"Para el at\o 2000, nuestra misión es asegurar un rendimiento de 15% en todas las 

unidadeS del negocio·. 

Tanto la misión como la visión deben mostrar una linea de congruencia total con la 

Política de Calidad. 

La política de calidad es un documento que en su declaración establece claramente la 

pauta a seguir, para cumplir con la misión y alcanzar la visión. Es decir, cuáles son los 

lineamientos parai avanzar hacia el futuro anhelado. 

Un ejemplo del enunciado para la polltica de calidad, palabl'llS más, palabl'lls menos, 

podri• ser: 

"La política de caltdad en 'Enva .. • de Vidrio del Nene', es stem~ ofrecer a sus 

Cliente• productos y aervicioa que setisfagan todas sus necesidades y expectativas. 

La rwspaJdamos con un aistttma fonnal ele aaegu,..miento de calidad, sustentado en los 

lineamientos de la Nonna ISO 9001·. 
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'-' ·~·< .. '·'. 

La politica de calidad. además de ser la pauta que guie los esfuerzos del personal hacia 

la visión, es un compromiso que se hace público. 

Por otra parte, aunque en las guias para Ja certificación no suele incluirse el tema de los 

valores de calidad, este es un asunto fundamental que no deseamos dejar fuera de la 

presente exposición_ 

Porque en las empresas más competitivas (que deseamos emular} y con las culturas de 

calidad mejor cimentadas, los valores son el motor que mantiene en marcha su evo­

lución continua. 

Porque en un mundo y un tiempo caracterizados por los cambios constantes. todo plan, 

estrategia o propósito nec:asit•n estar asentados sobre algunos elementos de est• 

bilidad que no se ••t•n modifiCllndo de manera continua, ni sustancial. que den ciena 

solidez al tenwno que pisamos. 

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

generalmente no sufren mOdificaciones dnisticas. sino m•s bien leves ajustes que 

reflejan la capacidad de ad•ptación del ser humano a sus circunstancias. 

" au• son ros valorws? 

No existe en reefid8CI un• definición estncta del t•nnino. Sin emb•rgo, ciertamente hay 

acuerdo mayoritario en el .. ntido de que se U.ta de aquellos "'principio• o creencias que 

rigen el comportamiento de las personas y dan signific.do a sus propias eXiatenciaa·. 
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Bajo esta óptica, los valores constituyen el Hmaterial" con el cual se van .. construyendo" 

las conductas. se forja la personalidad y se establecen las condiciones para confec­

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 valoras religiosos, etc .• 

que en general configuran un código de comportamiento para quienes los profesan. 

Cuando Ja person• pos .. principios o valores sólidos, el individuo esté fortalecido para 

superar todo evento adverso y hacer1e frente a la siempre tercm realidad. 

Así, aun cuando en ocasiones parezca vencido, el ser humano nunca estará derrotado, 

pues sus valores lo mantendnín erguido y en pie de lucha p•ra respgndert• a la realidad 

con nuevas esperanzas de éxito y victoria. La gente tiene en sus principios las más 

fuertes raíces que la conserv11ran en su sitio, a pesar de cualquier vendaval. 

Tr11s ese anterior preámbulo, se puede ir al ámbito de la continua batalla por Ja calidad 

que ayude a Ja permanencia de la Empresa. 

Aqui ros valores son la plaUlforma sobre la cual se podrá construir el destino deseado. 

Como siempre sení la gente Ja encargada de llevar adelante todo proceso de mejo­

ramiento, hemo.s de reconocer que sin valores, no hay misión, visión o políticas que 

valgan. pues •sea-ara la convicción, sin la cual ningUn anh .. o es realizable. 

Como la búsqueda de excelencia en c.lidad es un proceso humano ante todo, la gente 

tiene que creer en Jo que ••~ haciendo, para que en ello ponga su mayor empe"o y em­

puje el proyecto hacia su realización. 
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Entonces es importante para la empresa definir y declarar cuáles son sus valores de 

~; es decir. cuáles son los principios, creencias o conV1cciones que la gente 

compartirá y que nonnarán su conducta para avanzar rumbo aJ ideal visualizado. 

Temas como el presente, se han concebido para gente insatisfecha con el estado actual 

de las cosas. Son para gente que está ansiosa por "tomar las riendas de su destino, 

dise;,ar y edificar el mejor de los mundos posibles'". 

Esto podni sonar "'demasiado filosófico'", pero la realidad es que si no se llega al corazón 

de las personas, si no se tocan sus fibras mas intimas. no habrá una estimulación eficaz 

para buscar y conquistar el exito, especialmente cuando se trata de alcanzar un éxito 

que habrá de compartirse. 

Podria suceder que quienes han llegadle hasta aquí en la lectura de este documento, 

piensen tal vez que el autor trae la brUjula extraviada. 

Sin embargo, no es así. Ha sido tomado este orden de ideas por el convencimiento de 

que es crucial advertir a los lectores acerca de la importancia de crear un basamento 

filosófico muy completo, antes de emprender su aventura hacia el encuentro de la 

calidad asegurada. 

El punto es que en su fa .. de diagnóstieo para conc>c4tr la situación real de la emprwsa. 

el inter.aado no sólo presr.rá atención a las no confonntdades que espera corregir 

implantando el sistema de aseguramiento de calidR; conside,..rá aún de mayor impor­

tancia el saber cómo anda su cultul"8 organizacional. con un enfoque preciso hacia la 

situación del elemento hum•no. QuiZ• descubrw inconformidades de I• gente que es 

preciso atender en prime,.. instancia. 
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Luego declarara cuales son los valoras que se requiere imbuir en el personal para que la 

estrategia de calidad pueda llegar a ser funcional. 

Por eso otro factor básico del éxito en el esfuerzo para impulsar el mejoramiento de la 

calidad, es que se ejerza en todo momento un liderazgo interesado en mejorar los pro­

cesos productivos, onentándos• pnmeramente a mejorar sus procesos humanos. 

Porque es también, precisamente, el liderazgo ineficaz o desorientado, el que constituye 

una barrera casi infranqueable para alcanzar ras metas del sistema de aseguramiento de 

calidad. Inclusive, la empresa que esté cabalmente interesada en hacer operativo su 

sistema de aseguramiento de calidad, debe adentrarse sin falt• en el conocimiento de 

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

excelenci•. 

No es aventurado asegurar que la ausencia de liderws eficaces. es el factor que man­

tiene aletargadas y en nesgo a una gran cantidad de empresas en nuestro País. Igual 

sucede con numerosas instituciones gubernamentales y de servicio. Unas y otras afron­

tan un destino incieno por carecer de guías congruentes y decididos a vencer su temor al 

éxito. 

Como podlnin ustedes ver, su probable sospecna acerca de la brújul• perdida es 

totalmente infundad•. Sólo se alude a temas que frecuentemente han escapado en otras 

guias P•,.. I• OHtific.ación en ISO 9000, pero que son cruciales ... eso •• tOdo. 



En suma, para cubrir ta tercera fase del proyecto, la recomendación es: 

• Haga el diagnóstico de procesos 

• Conozca y evalUe su cultura 

• Declare la visión 

• Establezca la misión 

• Fije la politica de calidad 

• O.fina sus valores 

• Reoriente su liderazgo 

A estas altu,..s, y cumpliendo todos los requisitos ••"alados, usted tendnl1 ya una visión 

muy completa de su realid.cf actual. 

Frente a ... pano,..ma. nuestro siguiente consejo es que ahora vaya tras las ovejas 

descarriad••. Dicho de otro modo, hay que trabajar en las áreas d•biles para corregir las 

deficiencias b4Íaicaa. 

Ataque primero los problemas de culturm, si loa hay, y las necesidad•• de concien­

tización, incluyendo definición de vato,..a y reorientación de las pnicticas de liderazgo, 

asi como la correct9 alineación de la visión, misión y política de calidad, con su esrr. 

tegia global. 

Las no confonnldedes que aparezcan en los procesos, h•nin evidente Ja conveniencia 

de implantar el sistema ele aaegu.-.miento. 
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3.3.4 Prog,..m• ... lmpl•ntacl6n 

Implantar el sistema de aseguramiento d• calidad. tiene como requisito general implícito 

y explícito el operar en el marco de una disciplina sólida de trabajo. 

La primera muestra d• es• orientllción a la disciplina debe darse en la confección de un 

plan cuidadoaamente dise,,ado. No vamos a poner nada en manos de la improvisación, 

pues estarfamos de a"8nque faltando al espiritu mismo del proyecto, que •• trabajar de 

una manera ordenada, sistem4tic.-. 

El progr.ma para administrar y ejecutar el proyecto. dab9 estai~r claramente las 

necesidades a resoJvttr, Jos recursos que senlln necesarios, •I tiempo o plazo que tomará 

instalar el sistema, Jaa acti\ridlldes que han de efectuarse, los responsables d• ltevar1as a 

cabo y la elaborwción de Jos documentos. 

El prog,..ma ge,,.,.., de implantación <191 sistema de aseguramiento de calidad debe ser 

revisado y aprob•do por el comit6 dirwctivo, que se'"* el enemrgado de autorizarfo. 

El comit• directtvo necesite eatllr debld•mente capacitado en el conocimiento del tema, 

P•ra vieu•Uzar el proyecto en •u conjunto, sua implJcaciones, alcances, beneficios, etc. 

El equipo que •• hanll cargo d94 proyecto, debtt recibir asimismo la cap.citación 

suficiente SOCJre I•• nonnaa ISO 9000. Finalmente, todo el personal de 1• emp,..•• 

neceait8 tambtén ..,. entrenado acere. del sistema de aaeguramt.nto de calidad y la 

fonna en que cada uno de loa col•bored<>r9• cSet>era participar para lograr 1• twalización 

exito .. del proyecto. 



Cuando se adviene que uno de los principales beneficios accesibles al instalar el sistema 

de aseguramiento de calidad, es fijar una disciplina sólida para la operación de los 

procesos, no se falta en absoluto a la verdad. 

Tradicion•lmente, la mayor parte de las empresas ha venido trabaj•ndo d• una manera 

m•s o menos improvisad• y con base en criterios totalmente subjetivos. 

La improvisación es la prl!ictica común que genera incertidumbre en los resultados de 

calidad y es el signo de una administración impredecible. 

Por lo general, en las empresas que no han sistematizado el aseguramiento de calidad. 

medi•n•m•nt• se hacen descripciones de puestos, se llevan a cabo •lgunas evalua­

ciones de aptitud someras y se flj•n asign•ciones de tareas que no se sabe a ciencia 

cierta si cumplirán o no con un objetivo especifico. 

En este tipo de empreNs se tiene una especie de "contrato de buen• fe'". donde se 

supone que e.da quien hace su parte y cada quien lo hace pensando que lo hace bien. 

Pero, no h•y certidumbre. 

A veces I• propia estn.Jctur11 de la organización es ernitica. pues no se ha estabfecido 

con b•se en criterios sistem*ticos y funcionales. Quizélis hay demasiados niveles, suele 

d•rse duplicid9d en algunas funciones, I•• responsabilidades no ea~n bien definid••. 

las posicione• de mandO son mal asignad•• (recordemos la eXigencia de un liderazgo 

eficaz), etc. 
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Las formas de trabajar de los operarios son dictadas por su propio criterio 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 operación sistem8tica, no 

existe una especificación de las tarwaa. Inevitablemente, bajo estas circunstancias, los 

resultados pre59ntan frecuentes variaciones, las cuales se traducen en problemas de 

calidad, insatisfacción de los Clientes, incremento de los costos. baje competitividad y 

alto riesgo de perder posiciones de mercado. 

Adem••. y contl"8 lo que muchos pudieran pensar, las formas de trabajo sin ordena­

miento son altamente fatigoaas, pues se tiene que estar improvisando tOdo el tiempo y 

soportando la amenaza y preai6n de los resultados inciertos. 

El sistema de aseguramiento de calidad conforme a la Nonna ISO 9001,viene a ofrecer 

orden para evit.-r el caos, ganar en certidumbre a la salida de los procesos y ofrecer al 

Cliente 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 los Clientes, debiera ser 

siempre nuestnl m•s atta priorid8d. 

ISO 9000. en cualqutera de sus modelos, demanda que todos los elementos que com­

ponen a la empt9u, t.-tea como la estn.Jctun1 organizacional • la definición de las tareas, 

asignaciones de puestos y raspona.bilidede•. procedimientos • instrucciones de trabajo, 

etc., •• detemlinen. se fonnalicen, .. pongan por escrito y se les d6 un seguimiento 

consisr.nt•. como p•rte de un todo: el sistema de aaeguramiento de cmlidad que va a 

ayudamos • penn•necer en el mercado. 
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Este es el cambio más profundo y trascendental en la cultura de trabajo: pasar de la 

improvisación usual a la sistematización; de la "tradición oral'., a Ja disciplina de escribir1o 

y evidenciar1o todo. 

Estamos hablando, llanamente de que la base del sistema de aseguramiento de calidad, 

no es otra que la documentación, asunto crucial que constituye la siguiente etapa del 

proyecto. 

3.3.5 Documentación del 51-ma 

Los documentos generales del sistema se clasifican de la siguiente manera: 

3.3.5.1-nual de Calidad 

Este ea el documento m-•tro donde se describe el sistema ele calidad de la empresa y 

su funcionamiento total. Lleva plasmadas en su contenido todas las disposiciones esta· 

blecidaa por la alta dirección para opermr el sistema de aseguramiento de Clllidad. 

Ene1Mmiulll•-..-OJ8WO _,__an--ci...-.ci. _..,,.lwcey~es ·--d9'-ID. 
Por otra parte, en este documento la alta dirección define las políticas que responden a 

los lineamiento• de cada uno de los criterios de ISO 9000 y de los requerimientos del 

Cliente. 

Como requisito ineludib... el manual de calidad contiene un manifiesto de I• alta 

dirwcción acere. de su compromiso con la calidad. Es import.nte que todos en la 

empre .. ea..,, entel'lldoa de que el liderazgo en la Compat'Ha se muestra comprometido 

al grado de eoner1o eor aacrtto. 
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Se incluyen en esta herramienta las referencias colT8spondientes a tOda la docu­

mentación del sistema de aseguramiento de calidad y se ofrece una fotografia total de la 

Empresa en cuanto a su fonna de operar. Dice cómo esta organizada y reproduce el 

org•nígrama de la compar1\ia. 

Cualquiera debe poder loamlizar tOdos los documentos del sistema. apoyálndose en el 

manual del calidad. 

La descripción que se haga del si•t•m• en el manual de calidad, debe ser completa, 

pero al mismo tiempo lo más concisa posible. 

Aunque es un documento de manejo intemo. cuya depositaria es la •Ita dirección, el 

manual de calidad debe estar disponible para cuando los Clientes des .. n tener un 

panorama campa.to de la empre .. y sus operaciones. 

Algunos los llaman procedimientos de aseguramiento, o procedimientos generales del 

sistema. 

Estos documentos contienen las directrices sistemáticas de cómo deben hacerse las 

cosas para a.tisfacer todos los raquiaitoa de ISO 9000. 

El enfoque de estos procedimientos rwfleja el punto de Yistai de ta administración acerca 

de cómo .. logranlln las actividad•• que ai.nen a la ope,..ción del sistema. 



Se debe tener sumo cuidado de cumplir los requisitos indispensables al fonnular los 

procedimientos administrativos, generales o de aseguramiento (como quiera que usted 

desee llamar1os, entre estas opciones). 

Otro aspecto que debe ser muy cuidado es seleccionar un tipa de letra sencillo y legible, 

admáis de hacer lo necesario para estandarizar1o en todos los documentos, lo mismo que 

el fonnato a utilizar. la fonna en que irán numerados, etc. 

El fom1ato se diset\a con máirgenes mínimos de 3 centimetros a la izquierda y de 2 centf­

metros a la derecha y arriba, para que nunca se tengan problemas con las copias o las 

encuademaciones. Máirgenes menores pueden provocar que en las copias no aparezca 

alguna pane del documento, porque .. excedió el área de impresión de la copiadora. 

Esta observación sobre los márgenes del fomlato para documentos del sistema, es muy 

importante y ha de ser acatada. para evitar mutilaciones que invaliden los mutticitados 

documentos. 

La forma recomendable de '"encuaclemar"' los procedimientos al integrar el manual o los 

manuales, es usando carpetas de anillos a presión, ya que •stas penniten quitar y poner 

hojas a conveniencia, sin ninguna dificultad para el usuario. Recordemos que la 

documentación tiene la natural movilidad del mejoramiento continuo. 

El manual de procedimientos, p.,. que est• completo, necesita adem.lllls tener un indice 

del contenido, donde aparezcan el número de control, el tipo de documento, asi como la 

identifiC8Ción de los documentos rwlacion9dos. 
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,., .. -.... 

En estos procedimientos se deben definir las responsabilidades departamentales (esta­

blecer grado de responsabilidad), incluyendo la elaboración de los documentos en cada 

area. tas fonnas de identificación y control. 

S• debe contar con un procedimiento p•ra la elaboración de procedimientos. 

Cuando se trata de identificar los documentos correspondientes a cada área. 

comúnmente se utiliz•n dos letras orientadas a designar el departamento se que se 

trate (ejemplo FA, para Fabricación; AC. para Aseguramiento de Calidad; RH, cuando se 

refiera al area de Recursos Humanos. etc.). 

O.fin• tambi•n un código de identificación par11 sus procedimientos.Toda la intención de 

••te m•todo se centr8 en I• efectiv. raistre•bilidad o localización de los documentos. 

Ene.bezar el documento con el titulo del procedimiento que contiene. 

Es preciso penar en el fonnato un espacio destinado al numero de hoja. donde se refie­

re adem•s el total de p~inas de que consta el documento (por ejempfo, 1 de 4). 

Una p~ctica lndispens•ble es incluir el nombre de la persona que elaboró el 

procedimiento. Esta miam• función se'* la encmrgad• de las posteriores revisiones al 

procedimiento. 

Debe definirse asimismo qu..,,_• tienen I• autoridad para aprobar los procedimientos. 

La aprob8Ción •• para vatid•r revisiones o procedimientos nuevos. 

Igualmente .. detennina qui*n vmi a controlar los documentos. a lleY8r archivos y 

distribuir I•• copias entre loa usuarios <•• muy importante confeccionar un listado previo 

de quienes recibirán copim de los documento•). 
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Se define un área específica para albergar el archivo maestro donde se concentranin 

todos los procedimientos administrativos en un manual estrictamente controlado. 

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

exposición como la presente es demasiado extensa, cuando en realidad sólo se están 

indicando aquí los aspectos esenciales del proceso de documentación. 

Los procedimientos administrativos o de aseguramiento deben estar integrados y 

organizados por temas como la politica, el propósito, el alcance, la responsabilidad. l•s 

definiciones. los documentos que se relacionan, las formas de instrucción y la 

descripción del documento. 

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

del proceso documentado. 

La idea es presentar una muestra gráfica de cómo están secuenciadas las activ1dades a 

que se refiere el documento en cuestión. 

Este diagnmma de flujo debe ser presentado da la manera mas simple que sea posible. 

sin detall•r activ1dades, sino sólo resumiendo la infonnaci6n, para que todo mundo 

pueda forjarse fKilmente una idea del proceso mostrado. 

Para elaborar el cliagrama de flujo, el m•todo es simple: Se buscm reflejar loa aspectos 

m•• significativos en la descripción del proceso a que hace alusión el procedimiento 

administrativo. 
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El hecho de participar activamente en el proyecto al redactar un procedimiento y al 

disef'lar el diagrama de flujo, ayuda a comprender qué tanto se conocen los procesos. 

qué tanto falta conocer1os y en qué aspectos pueden perfeccionarse. para controlar1oa 

mejor y avanzar hacia la excelencia de los resultados. 

3.3.5.3 Procedimiento• Oper8tlvoa 

Estos documentos contienen las instn.Jcciones detalladas de cómo debe ejecutarse cada 

tarea específica. 

Una vez que el sistem• est• operando, tas personas no van a realizar su trabajo como 

ell•s crean que debe ser, sino como está escrito en los procedimientos. Es una v.mcuna 

contra I• improvisación acostumbrad•. 

El criterio que se sigue p•ra la el•boraciOn d• los procedimientos operativos o de traibajo, 

es documentando las pr8cticas existentes y agregando elementos de mejora. después 

de un analisis minucioso de las tarw••· 

El análisis y adecuación de las prácticas para dar forma a los procedimientos operativos, 

debe tomar en cuenta las exigenci•s de la Nonna en todos y cada uno de los elementos 

que la componen. 

Los procedimiento• operwtivos definen eómo debe hacer su trabajo el personal de tOdos 

Jos niveles en la Compat\í•. 



Cada procedimiento operativo debe cubrir los siguientes requisitos: Contar con: Titulo o 

nombre del documento; objetivo (para qué existe el procedimiento); alcance. refe­

rencias, definiciones, metodo, descripción detallada de las actividades o tareas a 

realizar; persona responsable de ejecutarlas; criterios de aceptación o rechazo; uso de 

los formatos, etc. 

Los niveles de documentacion son: 

• Manual de Calidad 

• Procedimientos d• Aseguramiento 

• Procedimientos Operativos 

Logotipo de Empresa 

l --del Procedimiento: ¡Revlalón-. ,No.cleControl: 

SUSTITUYE A': 
DE FECHA: 
RAZON DE LA SUSTITUCION: 
No. TOTAL DE P~S: 
LOCALIZACION OCUMENTO: 
RESPONSABLES CONTROL: 

REVISO: ---· 

Ninauno: 
Ninauno: 
Nueva creación: 
5 
Gerencia de Aseauramiento de Calidad: 
Rodotfo LOoaz White 

APROllO: 
0...-Generel 

Elebor6: 1 Feche de Emlsl6n: 1 No. ele PAglne: 

Porta-tiple• ele un __ ,_ de •-uramlentol-..UVo 
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3.3.9.•~· -Callclad 

Como •videncia de que las cosas se est•n haciendo de confonTtidad con los 

lineamientos del sistema. se ne"'•n los registros de calidad. Estos documentos permiten 

conocer la efectividad d• funcionamiento y si realmente hay avance rumbo al •xito del 

proyecto. 

Vale apuntar adem•• que los registros d• calidad son una valiosa fuente de infonnaci6n 

para d8tectar algunas ineficiencias o problemas repetitivos que podrían solucionarse y 

prevenirse. 

3.3.e lmptantac:I- - Sl-ma 

En el programa de implantación del sistema, se debe determinar qui•n o qui•n•s ser8n 

los responsabtes de hacer que se cumplan todos y ctada uno de los criterios de la Norma 

en el mOdeto seteccio11ado. 

Simult*neamente •• necesario definir cu• .. • son las actividades requerid•• para 

implantar lo concemiente a cada punto de la Nonna, en el nivel Mleccionado. 

El otro ,.quisito de ••ta •tas>• •• organizar y nev.r a ca.bo el entrenamiento nece .. rio 

para que loa documentos del sistema aean conocidos por toctos los involucrados. 

S\ usted todavfa pien.. que todo este proceso da lmptantaci6n del slatem• c:te 

aseguramiento de calid8CI •• dema•lado complejo, debe s.ber algo: 



Lo realm•ni. dificil •s tener que cumplir requisitos cada vez m•a exigente• <por las 

demandas da los Clientes y el mercado> sin contar con una estructura 16gig con una 

guia clara para el trabajo y controles realmente eficientes para los orocesos. 

Sin un sistema coherente, ni nof'TT'las que seguir o respetar. son excesivos los esfuerzos 

dasperdici•dos y magna la dimensión de la incertidumbre. 

A los Clientes cada vez les interesa manos acudir a proveedores qua no son capaces de 

hacertes una oferta de calidad confiable. 

Ahorai bien. la documentación del sistema es un elemento clave como guia de acción, 

pero I• m4Klul• de este asunto es poner en P'"*ctica lo que esta. expresado en los proce­

dimientos. 

La gente necesita convencerse de que el sistema la va a ayudar, 1• va a facilitar su 

trabajo y que, sobre todo, va a representar un• mayor certidumbre en los resultados de 

calidad y, logro de logros, la satisfacción de lo• Clientes. 

Es de suma imponancia aclarar que los procedimientos deben ser aprobados y 

verificados en conjunto con la• personas que van • utilizartoa como parte de su rutina 

diaria de trabajo. De existir errores en la confección, se podr•n asi corTegir de inmediato. 

con la ayudai de Jos miamos usuanoa. lo cual es un triunfo del .. ntido común. 

Especialmente e• imperñvo evetar las ambigüed.cles. Toda instn.Jcción debe ser 

absolutamente cl•ra y comprensible. especialmente para •I usuario del procedimiento de 

que se trate. 
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Utilizar palabra• sencillas. limitar su numero, explicar los t•nninos ttácnicos que 

comprendan los procedimientos, incluir un glosario al principio de cada sección y notas 

al pie de la p•gina, son aportes muy valiosos para asegurar la comprensión cabal del 

contenido del documento. 

Si se utilizan abrev;aturas, éstas deben explicarse tamb .. n o, de plano. suprimirse. No se 

recomienda utilizar distintos sinónimos de un mismo t•nnino; para evitar que el lector se 

confunda, no importa que se repita el t•rmino en la misma frase o pámlfo. 

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

textos como ••te: '"Iniciar trmbajoa 8:00 A.M.", cuando deberla decir. '"Los trmbajos 

inicia,..n a las B de la mat\ana·. 

Algunas gulas para la certificación hacen hincapi* en la importancia de utilizar una 

redacción en tono positivo, al escr1bir una instrucción. 

Para que se entienda lo anterior, basta con ejempliflcar1o. Usted dice a su hijo: .. No 

olv1des cerTar la puertai cuando salgas•. La instrucción es cia,..; sin embargo, es mejor 

estm otra: "Cienai la puerta cuando salgas•. Inclusive, un sutil tono imperativo es de .. able 

para que se perciba la oblig91toriedad de seguir tas instrucciones. 

Es vital advwttir que los procedimientos red8Ctados de manera confusa o que contienen 

lnstn.lccionea en-6neas. son documentos sumamente peligrosos por sus consecuencias. 

ya que pueden condudr a pr8ctic.8s inconvenientes. 
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Se podrán detectar áreas donde es necesario desarrollar procedimientos a partir de caro; 

otras donde los procedimientos son incompletos o casos en que los procedimientos no 

esten cumpliendo cabalmente las exigencias de la Norma. 

Todas estas desviaciones deben corregirse de inmediato al ser descubiertas. 

Conviene aclarar que la ortentaci6n no •s a tener demasiados prac;edimientos; pem sí 

todos los que sean necesarios para asegurar la ejecución adecuada de las tareas. 

Un aspecto cJave: el cambio de cultura debe enfocarse con mucha fuerza al hecho de 

que el sistema de aseguramiento de calidad y el consiguiente uso de los procedimientos 

operativos. no es un asunto periférico; es la esencia misma del trabajo que realiza cada 

persona en la empresa. a todo• lo• niveles. 

Muehas personas piensan que la disciplina de operar con base en procedimientos sólo 

representa trabajo adicional; pero no es así. 

La disciplina operativa que proporciona ISO 9000, terminará por ser la m4&dula de la 

operación, ayudará a tener un mayor dominio de las tareas, máls eficiencia de los 

procesos y, por ende, c.rtidumbAt en los resultado•. 

Pa,.. que todo este rumbo de cambto marche bien, es crucial definir los procedimientos 

operativos, ele ecwrdo con una nueva cJaaifiqción de las ocerwciones ciave. 

No tiene caso documeni.r u.reas paira dar soporte a las operaciones que probable­

mente ya no Atpre .. ntan Vlllor agregado para el Cliente, o son de J>OC11 significación 

para cumplir loa lineamientos de la Norma. 
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3.3.7 Audtlori•• lntem•• 

En ta fase s•ptima se practican las auditorías intemas, que sirven para vertficar si ya se 

sabe lo que debe hacerse, cómo debe hacerse y si en realidad se esta haciendo. 

Con la mira puesta en la certificación, la empresa lleva a cabO e•tm• auditorias para 

asegun1rse de que estará; en condiciones de resolver las no confonnidades del sistema y 

que podrá fortalecer su disciplina operativa de acuerdo con la• exigenci•• de la Nonna. 

De esta manera. la empresa se est• asegurando de cublir los huecos heredados por la 

asistem•tica manerm de opermr que se venia siguiendo antelionnente. 

Aunque no existe un acuerdo totml en cu•nto al enfoque, la opinión con la cual se puede 

coincidir es que las auditorias internas no son para el autohelago que resultm de 

.. procurar encontrar que todo est• bien·. sino detectar las deficiencias, por doloroso que 

el proceso parezc:.. 

Sólo cuando se descubren y reconocen las fallas. se pueden iniciar las con-ecciones, 

empezar a sacudirse los viejos h*bitos ineficaces y adquirir nuevas prácticas que per­

mitan avmnzar hacia la luz al final del túnel. 

La empresa cambia al concepto de la administración rutinaria, por el enfoque hacia la 

mejora. 

Busca incrwnient8r la eficiencia. pera rwducir el costo. Los costos altos siempre son 

resuttantes de le ineficiencia en los procesos de manuf.ctura y servicios. 
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El proceso de auditorias internas también esta regulado por los criterios de la Norma 

(Sección o elemento "17). 

El sistema de auditorías (debe crearse, si no existe) se guía pcr procedimientos di­

ser"lados para el efecto y debidamente documentados. 

Por lo general, las auditorias competen al área de Aseguramiento d• Calidad y a un 

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

Preparación: 

Las actividades de esta etapa son, básicamente: formación del equipo de auditorias, 

seguida por la elaboración del programa de auditorias. También se incurra en el dise,,o 

de una lista de verificación, comunicando además a la Dirección el programa y la fecha 

en que será realizada la auditoria, a fin de que todos los involucrados est•n preparados 

para la evaluación de sus operaciones. 

Realización: 

El esta etapa se efectúa una junta prwvia, la cual esta destinada a la revisión de Jos 

detall•• y formalidades d• la auditoria que se va a efectuar. El objetivo central es que 

ningún detalle escape a las necesidades de la evaluación. 

Se llevm a cabo Ja auditoria apegándose a la lista de verificación, que inctuye un examen 

minucio90 de loa certificaldoa, fim'la•. rwpones, registros de calidad d•I área, 

conocimiento y ac.to de loa procedimientos. 
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Si se hallan desviaciones, el proceso debe de incluir la búsqueda de su explicación, 

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

Las desviaciones que afectan directamente la satisfacción de los Clientes (algunos tas 

llaman .. mayores") deben comunicarse de inmediato a la Gerencia responsable, pan1 que 

•si. aplique acciones corntetivas a la brwvedad posible. 

Postetionnente se realiza una junta con el comit• directivo, durante la cual se les dan a 

conocer los resultados. En estai misma reunión se comunicm a los interesados la fecha 

en que les será entregado el reporte de la auditoria correspondiente. 

~: 

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

y bien definido (2 a 3 días). 

En el reporte se debe.-. incluir: 

Objetivo, nombres y puestos de tas personas auditadas. el detalle de los hallazgos, y 

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

guarda el sistema de asegun1miento de calidad. 

Por lo general, el reporte va dirigido a la persona que tiene el mando en la Empresa. 

SeqyimientQ: 

La etapa de seguimiento •• competencia tanto del •rw• audit.da 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 explicación de las acciones correctivas que emprenderá para resolver tas 

desviaciones encontradas y estableciendo una fecha tfmite para ello. 

El grupo auditor, por su parte, se asegura de recibir dicha respuesta y de evaluar1a 

concienzudamente. 

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

leyenda .. cumplimiento ... declarando ceM"ilda la auditoria. 

Registros: 

El área de Aseguramiento de Calidad es la responsable de con .. rvar un archivo 

conteniendo toda la información necesaria sobre el programa de auditorias, el plan de 

auditorias. el repone de auditorias, infonne de seguimiento, desvtaciones, Informes del 

cierre de auditorias y los certificados de calificación de los integrantes del comit• auditor. 

3.3.8 Solución de Pendienm• 

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

vertficando que las áreas donde se hicieron h•ll~gos hayan aplicado su plan de ac­

ciones correctivas. 

Otra condición que no debe ser olvidada es efectuar un an•lisis compJeto para 

determinar I•• causas de las no conformidades. buscando con ello evitar su r9petición en 

el futuro. 

Una vez que se hayan hecho las verificaciones a que aludimos. la empr9sa estará lista 

para la Auditoria Preparatoria. 
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3.3.9 Audttori• Prwp•r•tort• 

Debe quedamos cl•ro que a estas alturas del proyecto, la Empresa ya ha realizado la 

selección del organismo certificador. 

Entonces se procede a solicitar a un consultor externo la "auditoria prep•ratoria", que es 

efectuada para una evaluación previa a la auditoria de certificación. 

El proceso de otorgar et certificado suele ser costoso, de manera que la auditoria 

prepararoria sirve para verific.mr que las condiciones est•n cumplidas para que a la 

empresa le sea concedida la certificación, sin el riesgo de una negativa que repre­

sentaría un enonne desperdicio de recursos y una cuota considerable de desprestigio. 

Aunque es raro que ocufTII, I• negación del certificado •• desalentadora pa ... la empresa 

y significa i>'trdida de imagen ante los Clientes. 

3.3.10 - •NDem.i--.. --. 

Como resultado de la auditoría preparatoria. probablemente surgi'"*n algunas discre-­

pancias que exigirán la confección de un pl•n de acción para resolvertas en un plazo 

breve. de modo que todo est• a punto p•ra I• auditoria de certificación. 

3.3.11 Auclllon• de C.rtlflc•cl6n 

Esta •• una profunda revisión y verificación del funcionamiento del sistema de 

asegu,..miento de C81idad, confonne • I• Norma, en las etapas de dise"º· producción, 

inst•lación y .. rvicio post venta. 

74 



El organismo certificador envía a sus representantes, para que verifiquen si se tiene la 

documentación completa, si los procedimientos están 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 correctamente y hay certidumbre en cuanto a la ejecución del trabajo, de 

conformidad con los dict•dos de I• Nonna ISO 9000. 

Es necesario ser reiterativos en que el personal debe conocer a fondo sus proce­

dimientos y aplicarlos, tener a la mano sus registros de calidad cuando sean requeridos 

por los auditores, responder con certeza cualquier pregunta relacionada con el sistema y 

con el área de responsabilidad que al interrogado corresponda. 

Las respuestas cofTeetas denotan conocimiento; el conocimiento lleva al dominio de las 

tareas; el dominio de las tareas es I• condición indispensable para el mejoramiento 

continuo de los procesos y de los resultados totales. Sin un mayor conocimiento, 

(capecitaci6n/entrenamiento/edua1ción) no puede darse la mejora continua. 

En su infonne, si las hay, los auditores reportan inconfonnidades mayores y/o menores. 

Cuando son mayores, podria suspenderse la evaluación, aunque rar11mente ocurre a 

estas alturas del proyecto. 

Los auditores, despu•s de h•ber hecho un trab•jo exhaustivo de evalu.:ión, efectúan 

una reunión P• ... el cienw d• la auditoria. 

Es el momento de emitir un• serie de condiciones para el registro, cuyo objetivo es 

conmin•r a la empresa par8 que corT'ij• todos los detalles que denoten algún grado de 

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

ficación y finalmente el documento es entregado por el organismo certificador. 

3.3.12 Audltorf•• De M•ntenlmlento 

Una vez obtenida la cenificaci6n, el sistema es revisado cada seis meses por el org• 

nismo certificador (aunque esta prálctica varía en sus plazos, dependiendo del orga­

nismo cenificador que haya sido seleccionado). 

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

Verificar la solidez y efectividad del sistema. así como la consistencia en aplicar los 

criterios de la Norma, una actitud que debe acompaf\ar todo el tiempo a las rutinas del 

tnlbajo diario. 

Es muy importante advertir que si durante cualquierm de las auditorias de mante­

nimiento, es detectada alguna desviación o inconformidad mayor, el certificado se 

pierde. 

No se pretende desilusionar • nadie. Pero es un hecho que la certificación. a pesar de 

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

principio de una nueva eu.pa en la vid• de la Empresa. 

Para ejemplificar lo anterior, un certificado acad•mico no es consistente, sin un sólido 

desempel\o profesional de quien lo ha recibido. 

Asf. la Certificación carece absolutamente de utilidad, si no est6 respaldada en una firme 

disciplina operativm, cuyos frutos maiia evidentes so~ de calklad asegurada. 
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Debemos recordar que la filosofla de los negocios exitosos esta y estará inspirada en la 

mejora continua, especialmente considerando el contexto actual y el previsible en el 

futuro. donde la competencia intensa obliga al mejoramiento sostenido, como condición 

par• no salir del mercado. 

Pero la mejora continua sólo puede d•rse a panir de una robusta plahlforma de control, 

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

No es posible mejorar cuando existen aireas b•sicas de opartunidad. 

Además, el propio sistem• de aseguramiento de calidad, una vez consolidado, es igual­

mente un recurso valiosísimo p•ra la mejora continua. 

Porque el manual de calidad y todos sus apéndices en materia de documentación, 

deben revisarse continuamente y modificarse para dar una mejor respuesta a los 

cambios del mercado y las mayores exigencias de los Clientes, que presentarán un 

comportamiento cad• vez más dinámico. 

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

principio medular sobre el cual se inicia el mejoramiento continuo. 

En principio de cuentas. obtener el certificado es un compromiso que obliga a dar1e 

mantenimiento conatmnte al sistema para conservar el documento y afianzar la disciplina 

operativa que pennite el aseguramiento de calidad, ya que •ata es la exigencia b.tísica 

que h• de cumplirse pan1 merecer la confianz• y preferencia de los Clientes en todo el 

mundo. 
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No querrá nadie siquiera pensar en la posibilidad de que un relajamiento en la aplicación 

de los rwquisitos pueda desembocar en una p•rdida del certificado. 

Cuando la certificación es retirada, el efecto resulta mucho mas perjudici•I de lo que 

imaginamos, con todas las consecuencia de un retroceso integral. 

Por lo tanto, debe quedar bien entendido que obtener el certificado en ISO 9000 no es 

un evento aislado que culmina con llegar a tener el documento d• la certificación 

colocado en un marco y ademando la oficina del director. 

Obtener el certificado es sólo el arranque de un compromiso mayor y permanente con la 

oferta de calidad asegurada que •• hace a loa Clientes. 

Por otra parte, es preciso reconocer que un problema preexistente en el núcleo de 

nueatrm cultura tradicional de trabajo. •• el de no dar continuidad a los esfuerzos. 

Forma parte, inclusive de nuestro drama nacional. 

Dentro de las numerosas reforma• que se han dado en el Pais, est41 la muy favorable de 

h•bemos enganchado inicialmente al carro de I• globalización, asumiendo en principio 

todas sus probables Implicaciones. 

No obstante. ha fatmdo continuidad en el esfuerzo y nos estmmoa atej•ndo de las 

expectativas origin.,.a ele av.nzar hacia el primer mundo; esto, como resutt.do de que 

no hemos sido consistentes en loa cambios requeridos para sostener el •xtto del modelo 

glob•llzador. 
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El gobierno debe fomentar las exportaciones con bienes de valor agregado, establecer 

mejores eaqu•m•s educativos, mejorar su infraestructura de servicios públicos y liderar 

el cambio de cultura que vaya trasC8ndiendo y descendiendo por todos los niveles de 1• 

estructura social. Mientras tanto. las empresas deben iniciar y fomentar decididamente 

ese cambio indispensable, para bien de M•xico y de los mexicanos. 
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CAPITULO IV 

PRINCIPALES BARRERAS 



•.1 Principale• B•..,..r•• 

Precisamente, como consecuencia de una cultura de trabajo todavía lejana del afán por 

la excelencia, es común que al pretender la implantación del sistema de aseguramiento 

de calidad bajo los critenos de ISO 9000, el equipo encargado del proyecto se encuentre 

con una serie de barreras que deberé eliminar de manera expedita para que tenga y 

mantenga sus posibilidades de éxito. 

Lamentablemente, ta lista de estas barreras es bastante larga, por lo cual sólo se hará 

un resumen de ellas tomando en cuenta las más importantes y con mayor peso como 

obstáculos que podrian entorpecer los avances del proyecto ... o aun truncarlo. 

4'.1.1 Falta de tnvolucramiento de ta Dlrecci6n 

Resutt• irOnico, pero es en el m•• atto nivwl donde por lo general aparecen las pMn­

cipales dificultades cuando se pone en marcha una iniciativa de cambio con gran 

envergadura. como as la implantación del sistema para aseguramiento de la calidad. 

Es fácil discemir1o: Ocurre a veces que las directrices se establecen, mientras los eje­

cutivos las entorpecen. 

Porque el personal de los otro• niveles, la mayor parte de las ocasiones tiende a ali­

nearse con lo que dictan los mandos superiores, si bien en los estratos inferiores no todo 

es miel SOtM'e hojuelas, pues existe mucho I• tendencia a "hacer como que hago". Este 

tipo de actitudes sen. analizado m41s adelante. 
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En fin, la falta de involucramiento de la alta gerencia suele presentar varias caras_ Una 

puede ser de indiferencia por ignorancia. Este problema se explica enseguida: Gene­

ralmente los altos mandos no apoyan el esfuerzo, hasta que son suficientemente 

aleccionados sobre lo que el proyecto significa para la Organización y para ellos mismos. 

en su compromiso por mejorar los resultados que les exige la dirección. 

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

procesos administrativos, sólo entonces los altos ejecutivos empiezan a mostrar un cierto 

interes por el proyecto. 

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

mandos, es capacitar1os para una cabal comprensión de la Norma. 

La t•rea de hacer1os entender es pesada, porque hay que dartes .. santos y seriales'", 

para que los attos ejecutivos comprendan 1• trascendencia de la iniciativa en ciernes. 

Mientra• a los mandos medios y al personal de línea se les comunica el cambio y se les 

instruye en lo esencial; a los altos mandos se les tiene que dar toda la infonnación "bien 

digerible•. 

Esto es un contraeentido, pu•• solemos d•r por hecho que la alta gerencia estlll actua­

lizada sobre lo• m•s avanzados recursos administrativos de la calidad. Sin embargo, 

nada hay mllla distante de I• verdltd. 

Salvo las honrosas excepciones de siempre, es frecuente que la gente "de amt>a· nece­

site dosis m•• altas de enset\anza que otros niveles del personal. 
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Adem•• de la indiferencia por ignorancia, ta alta gerencia puede mostrarse indiferente a 

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

Esta actitud tiene varias posibles explicaciones. Entre otras, ven venir '"trabajo extra ... sin 

hacerse de ta convicción que el aseguramiento de la calidad es simplemente parte 

fundamental de su responsabilidad y que como atractivo considerable tendrán un 

soporte para cumplir mejor lo que de ellos se espera. 

Además. los altos mandos en ocasiones sienten que '"pierden poder", al atender las 

exigencias o requisitos del equipo de implantación. Por eso tienen que establecerse 

claramente los roles y responsabilidades que cada quien cubri,.. durante el proceso de 

instalación del sistema. 

Tambi•n se puede aducir en algunos casos que la falta de involucramiento de la alta 

gerencia se debe a simple pereza. 

En tanto no se incorporan las rutinas del sistema al diario quehacer. parece que las 

exigencias de I• Norma requieren un esfuerzo "de titanes• para ser cumplidas, esfuerzo 

que muchos ejecutivo• no se mueatrain dispuestos a realizar. hastm que ... se deja 

escuch•r la voz del director, con un edicto. 

No hay de otni: pan1 vencer la reslst.ncia de los altos mandos en la Empresa, es precisa 

la imposición. 

L8 dirección intenta en primen1 instancia el convencimiento, pero cuando ••te no se 

logfll, no quedan muchas otnls fórmulas por probar. 
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La mas recomendable es vulgannente llamada "a chaleco'", por ordenamiento directo 
desde la cima. 

•.1.2 Aeignacl6n de Recureo• 

Esta e• otra barrera muy importante que se enfrenta al trabajar en el proyecto de implan­

tación del sistema de aseguramiento de la calidad. Como en cualquier otro caso similar. 

se requiere gente. algunos equipos, capacitación, cobertura de algunos gastos 

especialea ... todo lo cual implica ajustes en el presupuesto, reacomodo de personal, 

generación de programa• y/o actividad•• nuevas. 

Se necesita, en suma. una inversión inmediata de esfuerzos y recursos económicos que 

pocos desean asumir. 

La pueatm en marcha del proyecto supone muchas exigencias que estaban totalmente 

fuera de los planes convencionales. 

Mucho• altos ejecutivos abrigan el temor a un probable fracaso, sin conceder que esta 

es una posibilidad siempre presente que se toma en descalabro seguro cuando el desa­

fio no .. ataca con entusiasmo y plena convicción de alcan~r la meta. 

Por otro lado, tambi•n hace acto de presencia la pereza que anula los deseos de 

anancar .ctividatdes y progrmmas de apoyo nuevos, o discernir la mejor manera de 

asignar gente, re8COmodando el personal en las •reas para distraer algunos elementos 

que se sumantn • proyecto de implantación, en tmreas relacionadas con et cambio. 
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De nueva cuenta, la única alternativa de solución para derribar esta barrera. es la 

imposición desde la cima. Después de todo, aJguien debe utilizar su poder para una 

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

4.1.3 Elaboración de lo• Procedimiento• Operativo• 

A pesar de que se trata de una labor que no encierra grandes complicaciones. si pro­

voca alguna rwsistencia en el personal involucrado. 

La fonna más simple para describir el proceso de elaborar los procedimientos operativos, 

es .. escribir lo que se hace·. el modo ordinario en que ejecutamos cada trabajo que 

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

Sin embargo, sucede lo que a mucha gente: la mayoria de las personas que habla con 

habilidad, no se siente capaz de escribir lo que piensa o lo que va a decir. La boca es 

instrumento lilgil, pero el 18piz se niega a corTer sobre el papel para expresar las ideas. 

En pocas palabrms, el personal no acierta. a describir cómo realiza sus quehaceres 

ordinarios, por mucho o poco que los domine. 

Entonces la ba,,..,.. consiste en que hay renuencia a elaborar los procedimientos 

ope,..tivos. 

Sin embargo, una recomendación útil parm resolver este problema es asignar a quien 

ejecute un an811sis de las tmreas con una t6cnica de entrevtsta a aquellos que las 

e)ecutmn. 



Preguntas pertinentes son: Cuál es la secuencia de pasos que se siguen, qué m•todo se 

utiliza. qué herramientas son las apropiadas, cuáles las finalidades de la tarea y su 

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

Una vez que se tiene Ja infomiación recabada, se elabora el procedimiento. de acuerdo 

con el cfOCedimiento par• h•CtPr procedimientos. 

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

involucrado en la tarea, para cerciorarse de que el contenido y descripción del 

procedimiento son los correctos o, en su defecto, hacer los cambios y ajustes 

pertinentes. Si el ejecutor no estm conforme con lo que aparece en el documento, 

difícilmente ro seguirá al re•liz•r l•s t•reas. Esto es ya un problema claro de inoperancia 

que se puede visu•lizar tempranamente. p•ra su pronta conwcci6n. 

Conviene pues recordar que el procedimiento operativo debe ser un documento 

perfectamente pulido, pues será la guia para que determinad• tarea se lleve a cabo 

siemprw de I• misma m•nera, sin improvisaciones que alteren el resultado del trabajo 

rwalizado. Es un requisito clav. de control. 

Con todo y que el proceso de elaboración de los procedimientos operativos ya se ha 

descrito como algo senciUo de ejecutar, la resistencia no serm totalmente vencida. 

O. mane,.. que hab,.. necesidad de aplicar la fórmula ya antes recomendada: 12º-f 

imposición. 

Aunque parece evidente un abuao del recurso de imponerse. hay que reconocer que se 

trata de un• cuestión de cuttura que en raros casos es I• apropiada. p•ra obtener 

col•boraci6n por con .. nso. 
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En la medida que la gente vaya logrando adaptarse a la nueva disciplina de trabajo, 

conseguirá aceptar1a y actuar luego bajo un grado aceptable de convencimiento. 

4.1.• Dl•clplln• •n I• Ejecución de loa Procedlm'9nto• 

Una cosa es que el personal llegue a la aceptación de los procedimientos. y otra muy 

distinta que adopte una disciplina sólida para su ejecución de confonnidad con lo 

acordado en el documento. 

Esta es una parte del comportamiento inercial con base en una cultura poco propicia a la 

excelencia. Es como el caso de las leyes aceptadas, pero pocas veces obedecidas. 

actitud insep•rable de la idiosincrasia del mexJcano. Habrá que hacer •nrasis profundo 

en la necesid•d primaria de trabajar en el c.mbio de cultura que se requiere para que 

salgamos a flote con nuestras empresas y la economia del Pais. 

Traemos a colación las propuestas hechas en la primera parte de este trabajo: entre 

ellas conside,..r un adecuado ejercicio del liderazgo activo para guiar el cambio organi­

zacional hacia la calidad. 

4.1.S Actitud Oef'enalva 

Otrm de las b•rTWrm• que comúnmente se enfrentan al prwtender implantar el sistema 

para aseguramiento de la calidad, es la actitud defensiva de algunos individuos que 

consideran la detección ele no conformidades en sus álreas como ataques personales 

del auditor. 

Est. distorsión les impide proceder con objetividad, para evitar que los errores se 

conviertan en equivocaciones. 
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Si se pone el dedo en la llaga, habrá que reconocer una realidad nada propicia: somos 

de piel muy sensible cuando se nos senalan tas faltas. mientras paradójicamente 

mostramos una gran propensión a marcar las fallas de los demas. 

La preocupación principal es centrarse en hacer una gran labor de concientización 

acerca de la imponancia de mostrar un mayor grado de madurez. ya no ante la critica. 

sino ante el incumplimiento ev1dente en los dictados de la Nonna. 

Habni que seflalar al personal su compromiso con el sistema para aseguramiento de la 

calidad. aunque los set'\alamientos lleguen a tomar matices de presión o se conviertan en 

una presión directa. El espilitu de la Nonna está precedido por lineamientos que 

prov1enen de la disciplina militar, cuyos dictados han de acatarse sin discusión. 

Por supuesto, cualquiera puede disentir de esta referencia a la dísciplina castrense. 

argumentando un escasez de sentido humano. 

Por cieno, el problema de la humanización en las organizaciones no es nada nuevo. Se 

trata de una cuestión largamente estudiada, aunque no del todo resuena (de otro modo. 

ya no seria problema). 

Desde la perspectiva de la hum•nización. el personal debe ser con"9ncido de hacer las 

cosas. en lugar de recibir presiones para log ... r su colaboración. 

En el nuca.o de esUi orientación est9 la necesidad de asegurar la compatibilidad de los 

objetivos de la empresa con las aspi,..ciones de sus colaboradores. 
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Otra condición fundamental es que los objetivos establecidos por la alta administración 

est•n definidos operacionalmente, lo cual se pretende con una disciplina como la que 

supone aplicar ISO 9000. 

E;sto puede reforzarse ademas con sistemas para la evaluación dal desempet'io, donde 

los propios trabajadores participan en la definición de los objetivos en sus áreas, fijando 

las medidas de desempet'io que se aplicanlln para evaluar1os. 

Sin embargo, una prmictica cada vez mais frecuente en ras empresas que aparecen en 

las listas de "lideres mundiales·. es comunicairse con su personal, definiendo incentivos y 

derechos de la gente ... ¡sin dejar d• se~alar cu•••• son sus obligaciones a cumplir para 

lograr, no sólo una relación equilibrada, sino para asegurar que se alcancen los objetivos 

compartidos! 

Esto es algo de presión que no tiene pcrqu• considerarse "deshumanizante'", despu•s 

de todo se acepta universalmente que la vida de las personas est• y es._rá siempre 

regida por una •tica de debef'9s. 

Desde esta otra óptica y sin caer en extremismos, habrá ocasiones en que se deba 

recordar directamente al trabajador su obligación para que cumpla los requisitos del 

sistema, adem•s de aceptair con medurez y objetividad las detección de las no 

conformidades en su •rwa de U.bajo, ya que est• •• •I primer requisito p•rm estar en 

ootibilidad d9 COf1'9Clil1••. 
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•.1.e Eac••O lnvolucr•miento de lo• Proveedore• 

La sección o elemento número 6 de la Norma exige a la empresa asegurarse de que los 

productos (insumos o matenas primas) adquiridos para su incorporación al proceso. 

cumplan consistentemente los requisitos de calidad sel"lalados al proveedor. 

Aunque es obvio que se trata de una cuestión crucial. pues insumos deficiente• dar•n 

como resultmdo un producto deficiente, muchas empre .. • carecen de procedimientos 

efectivos para evaluar a sus proveedores, tal como ahora lo exige ISO 9000. 

Debido a que no estaban acostumbrados a las evaluaciones de sus sistemas de cailldad, 

••ta es una más de l•s bamm1s que enfrenta el equipo encargado de la implantación de 

ISO 9000: I• renuenci• de los proveedores. 

Es típico que muchos de aquellos abastecedores de materias primas largamente 

relacion.c:tos con la empresa, ni siquiera se identifiquen con las nuevas politices de 

cailidad o esfuerzos de cambio haci• la e>ecelencia. 

El equipo de implantación su•• hallarse. inclusive, t ... nt• a situmciones donde los 

proveedores gozan de alguna "protección" por parte de gente colocad• en los maís altos 

niveles de la Organización. Quiza hasta exista alguna especie de contubernio que Impida 

al equipo imponeM a sus proveedores los rwquisitos de cailidad que el sistema exige. 

En tales cmsoa, t'lllbr* que llegar al fondo de las cosas par8 eliminar el proteccionismo a 

los proveedores deficientes, pues I•• evaluaciones estrtctais • sus sistemas d• calidad 

no pueden pasarse por atto de ninguna manerm. ISO 9000 •• inflexible en este punto, 

como en todos los criterios rastaintes de la Nonna. 
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Cuando el abastecedor se mantiene en sus reales. diversas medidas de presión pueden 

aplicarse, como advertir sobre la posibilidad de un cambio de proveedor e inclusive llegar 

a Ja suspensión d• pagos. si esta medJda extrema llegase a ser necesaria. 

4.1.7 Muchoa '"0.nloa ... pGCoa .. E•crlbanoa•• 

Durante todo el proceso de docu,,,.nt•ción del sistema, que es ineludible, el equipo 

encontrará muchos .. sabelotodo'", que dicen cómo deben o no ser las instrucciones 

asentadas en los documentos; se sienten verdaderos "genios'" en el dominio de Jas 

tareas y afirman saberse al dedillo todo lo que debería estar inscrito en los procedi­

mientos. 

El problema real es que ninguno de estos .. genios" está dispuesto a escribir lo que dice 

saber. 

Se buscan .. documentadores'" y no hay: pero los criticas, en cambio, abundan. 

Hay que hacer una efectiva labor de convencimiento para ubicar a toda esta gente en Ja 

realidad, propiciando una actitud m41a a .. rtiva. como es Ja de colaborar en una tarea que 

será en su propio beneffcio. 

4.1.8 Perflldelo8A-. 

Esta es otrm d9 I•• bllrrerw• frecuentes que se pntsentan durante el desarrollo del 

proyecto: el inadeeuado perfil de los auditores intemos. 

Por lo imperativo del proyttcto. se trab•j• de pri .. y en ocasione• Ja preparación de Jos 

audltonts no es la más apropiad• para realizar una tarea que requiere, además de 

conocimjento, .. naibilid.t, dosis •tul• d9 sentidlo común y, sobrw rodo. sensatez y buen 

crtterio •I efectu•r la auditoria. 
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Para algunos casos, es posible que los auditados no carezcan totalmente de razón 

cuando perciben como ataques personales ciertos hallazgos reportados por los 

auditores. 

Esto es parque muchos auditores, igual que los malos árbitros de futbol, suelen exagerar 

en sus apreciaciones al clasificar las no conforTTiidades halladas en las aireas. Un punto o 

una coma ausentes en un procedimiento, por ejemplo, se van a vec.s al catálogo de 

hallazgos "mayores", cuando en realidad son minucias que un auditor sensato manejara 

como simples observaciones. 

Cuando los malos auditores son demasiado "'acuciosos", provocan un comprensible 

malestar en sus auditados y propician conflictos que necesariamente P9'1Udican la buena 

marcha del proyecto. 

La mejor recomendación que se puede hacer aqui parm eliminar este problema. es 

asegurarse que sea el Area de Aseguramiento de Calidad la encargada de seleccionar a 

los auditores que asigna ... a las auditorias intemaa del sistema. 

Claro, lo anterior con base en el supuesto de que la gente de Aseguramiento de Calidad 

estm capacitada para la seJección. 

Estos son loa puntos finos dificil•• de cubrir. pues cabe pr.guntarse si •I seleccionador 

tendr* el criterio y la preparación suficientes para hacer la mejor •lección. 

En todo caso, si •I •re• de Aseguraimiento de Calidad no eat* capacitada para seleccio­

nar adecuadamente a sus auditores internos, entonces algo anda muy mal con todo el 

proceso de implantación del sistema. 
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Así, el fracaso del proyecto podría ser una alta posibilidad. Por ello conv;ene rev;sar a pie 

firme estos aspectos vitales. 

•.1.9 Exiatancia de Feudo• 

Es casi seguro que durant• los largos at\os en que la Organización permaneció incon­

movible por sus enfoques tradicionales, se hayan fonnado los cl8sicos "feudos" que se 

localizan en algunas •reas. 

Ahl el equi¡po se encuentra con gente que, para todo fin práctico, siente y cree que 

"nomás sus chicharrones truenan". 

Estas personas no se muestr8n dispuest•s • perder su status. Hacen como que hacen, 

le siguen la comente •I auditor, le mi•nten o d• plano le obstaculizan su labor. Oespu•s 

de todo, nadie va a venir a decirtes q"'* hacer. ni cómo h•cer las cosas que ellos por 

largo tiempo han estado haciendo como les da la gana. 

Para resol"9r esta cla .. de situmcionea lnde .. ables, lo m•• propio es asignar auditores 

experimeni.dos. que sean capaces de percibir las intenciones de los auditados, para 

contn1rrestar111s y encauzar a los renuentes hacia el cumplimiento de sus obligaciones 

con el sistema. 

El problema principal de estos '"feudos'", consiste en no querer alinearse a los procesos, 

una condición que es fundamental pa ... asegu ... r la calidad. 
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.a.1.10 Ver • ISO 9000 como •l90 •dicional 

Este es un obstáculo casi siempre presente al intentar la implantación del sistema para el 

aS8guramiento de la calidad. 

H• sido tantll la eferve•c.ncia de cambios y prueba de las máia v•ri9d•• tknicais admi­

nistrativas, que probablemente se hay• llegado al famoso "punto de saturación·. 

L• gente se inclina a pensar que ISO 9000 es simplemente •otrai novect9d• que I• •h• 

gerencia desea poner • prueba. como tantas que antes fueron desechad••· 

Muchas personas, como sucedió al p•stor mentiroso, .. ya no creen, cu•ndo alguien lea 

dice que viene el lobo·. 

Primero h•br9 que convenc.naa ele que esta vez '"si vm en seno·. para combatir su 

escepticismo. 

Pero hay otro prob .. ma. la• personas que adoptan esta actitud •nte I• nueva iniciativa 

consideran ademá• que ISO 9000 es sólo trabajo extra. una c.-rga máis que se at\ade a 

sus tareas ordinari•s. Hacer procedimiento•. seguir procedimientos. llevar registros ele 

calidad, etc., lea suen• complet•mente ajeno y con m•tices de necedad par parte de la 

atta gerencia. 

En esta circunatanci8, ~ que puede hacerse •s continuar e intensificair el trabajo de 

concientizeción. p•rw que e .. a personas entiendan que ISO 9000 •• y deberm ser parte 

de sus rutinart•s dimri-. que serm la guia para hacer la• laborws. que tocia actividad 

estará contanid• en el nuevo marco conceptual de aseguramiento de la calidaad. 
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Es útil referirse otros intentos de mejora que eran vagos en sus propuestas, mientras 

ISO 9000 es eminentemente práctico y operativo. 

Al dictar una fonna da operar, se despejan muchas dudas paralizantes, se sabe con más 

claridad lo que se tiene que hacer y se ejerce un mayor control sobre los efectos de lo 

que se hacer, todo se vuelve mais predecible y controlable. 

Vale recordar1e a todo el personal la fuerte presión de los Clientes exigiendo garantias 

da calidad, las cuales sólo pueden existir con el seguro sopor1e de una adecuada 

disciplina operativa. 

•.1.11 "Tapa-El Ojo Al -che>""' 

La expresión refleja una actitud muy socorrida que consista en preocuparse sólo por las 

ap•riencias. Buscamos aparentar qua hacemos lo que debemos, en lugar de hacer1o 

realmente. 

Así una práctica común con ISO 9000 es tener bien aprendido el programa da auditorias, 

pan1 "estar listos cumndo ••tas lleguen" y aparentar de esta manera que estamos 

cumpliendo los requisitos de la Nonna. 

La dlsciplin• se rwlaja un buen tiempo y luego la gente se prepara para trab•j•r horas 

extras en la víspera, tnltando de •segurarse que la documentación est• completa, en su 

lug•r y todo mundo tntblljmndo de .cuerdo con los procedimientos. 

Esto es tan absun:to como creer que el sistema se Implanta sólo para contar con un 

cartificado. 



El certificado no asegura la calidad del producto, ni una auditoria efectuada sin hallazgos 

de no confonnidades. Ambas cosas deben ser sólo la confimiación de que estamos 

haciendo las cosas de acuerdo con la Norma. 

Los resultados de calid•d. son la Lmica evidencia valiosa de que estamos realmente 

cumpliendo. 

La actitud de .. tapat1e el ojo al m•cho'" o de '"barTer sólo donde puede ver I• suegra'", es 

como ocultar la basura debajo de la alfombra o ignorar un problema, pensando que de 

••• fonn• deaaparecerá. 

La pr41ctica que ha de imperar es que el U.bajo se hag• habitualmente de acuerdo con 

los procedimientos, que •stos siempre est•n en su sitio, que los registros de calidad se 

lleven de manera rutinaria, etc. 

Cuando se procede asi, las auditorias tienen a la gente sin cuidado. Poclrian inclusive 

realizarse en fonna sorpreslva, fuen1 de programa. sin que tomaran a nadie despre­

venido, puesto que en todo tiempo se estm cumpliendo lo que es deber y compromiso del 

person•I. 

Conviene recordar adem49s que cuesta el mismo o más trabajo aparentar, que hacer 

simplemente las coaas como se debe. Sólo que en este último a1so si se logran los 

frutos buscados, mientrws la •P•rienda siempre serm sol•mente un autoengal\o por el 

cual .. P8GI• un precio muy alto: el fr8caso. 
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Adviena a su gente que se hanin revisiones extras. pero sobra todo siga trabajando en 

la concientización acerca del real sentido que tiene el aplicar los lineamientos de la 

Nonna. 

4.1.12 Fattai de Conocimiento del Si•tema 

Un aspecto bastante descuidado al atacar un proyecto de implantación de la Nonna ISO 

9000 para aseguramiento de la calidad. es el de la adecuada y suficiente cap•cit•ción a 

todo el personal. 

El conocimiento del sistema de aseguramiento de calidad y de la Nonna por toda la 

gente involucrada. la empresa debe asegurar1os para tener ceneza de que el proyecto 

pueda avanzar hacia su realización exitosa. 

Es realmente frustrante para el equipo descubrir que alguien no sabe lo que es un 

procedimiento, mientras se le est• pidiendo que lo aplique (por ejemplo). 

Algunas personas piensan que "una vez dominado 'el ISO 9001', el siguiente rwto es 

cenificarse en ISO 9002 y luego en ISO 9003 ... hasta llegar a ISO 14000" o qui6n sabe a 

qu• otro nivel imaginable. 

Lo más grave, como se ha venido mencionando es que obtenido "el papel", todo habrái 

tenninado, cuando rwalmente acaba de empezar. 

T6nga .. en cuenta que la gente no puede colabo,..r efectivamente en proyecto alguno, 

en tanto no sepa con exactitud de qu• se u.ta, qu• beneficios reportará, cómo se har9, 

qu6 compromiso y responsabilidades Implicará, etc. 
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Por eso, para resolver esta barTera. la empresa deberá ofrecer cursos de entrenamiento 

en ISO 9000 a toda su gente, apoyarse en los mejores programas e instructores. crear 

materiales de consulta, indagar sobre dudas que se tengan y resolver1as. todo esto antes 

de poner en marcha el proyecto. 

4.1.13 ln•decu•d• Dlfu•i6n de I•• Acciones Corrwctiv•• 

Contar con un sistema de comunicación adecuado. ya se sabe que es algo crucial para 

la buena marcha de toda Org•nización. Y esto viene a ser particul•rmente importante 

cuando se trata de dar soporte a la efectiva operación del sistema de aseguramiento de 

calidad. 

Aquí se hace referenci• especialmente a la eficaz difusión de las acciones correctivas 

aplicadas p•ra resolver las no conformidades detectadas. De lo contrario, nos vamos a 

encontrar con el siguiente problema: 

Los mismos hallazgos pueden ap•rec:er de manera repetitivai. porque no todos saben lo 

que ya se detennin6 para eliminar1os. 

Lo anterior, ademals de representar desperdicio de esfuerzos. perjudica la moral de la 

gente involucrada y es sumamente desgastante. 

Deberá por lo t8"ttO procurarse que todas acciones correctivas tomadas se h~an del 

conocimiento de todo el personal interesado. 
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Por último. redondeando el tema de las principales barreras halladas al estar en el 

proceso d• implantación del sistema para el aseguramiento de la calidad. todos los 

obstáculos mencionados caben en el rubro de una deficiente cultura de trabajo. 

De ahí que haya sido tanta la insistenci• en la primera parte de este trllbajo, acerca de la 

nece•id•d de crear y fortalecer en el personal un• cuttura propicia para la calidad. Esta 

es la mayor y m•s urgente necesidad que ha de resohrerse. 

4.2 CONDICIONES OPTIMAS PARA EL EXITO DEL PROYECTO 

1.- Establecer la Visión del Negocio (A donde se desea llegar). 

2.- Definir la vtsión del Negoeio ( Como llegar a donde se d•••• ). 

3.- Fijar loa V•lo1Ws de C•lidad ( Aquellos principio• que guial'lln la conducta del 

personal). 

4.- Conjugar los tres Elementos anteriolW• como La Estrategia Global pa,.. 

el cambio de cuttura. 

5.- Seleccionar un Modelo que la emprwsa desea seguir hacia I• Calidad Toml. 

e.- Implantar ISO 9000, lograr el Certificado y Consolidar el Sistema. 

7 .- lnai.larse en la mejora continu•. Pennanente revisión y Actualización del Sistema. 
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CONCLUSIONES 

En el vasto escenario de la economía mexicana. todos somos actores 

que hemos tenido y tenemos nuestra pana de responsabilidad para explicar porqué 

nuestra nación ha ido dando tumbos, sin poder consolidarse. a pesar de las muy 

numerosas condiciones propicias que hacen de éste un país con un enorme potencial de 

crecimiento. 

Al margen de las dificultades provocadas por las contingencias pollticas, a los mexicanos 

nos ha faltado visión, disciplina y compromiso con las metas nacionales para encauzar a 

M•xico hacia los niveles de excelencia que han logrado los países desarT'Ollados. 

Es un problema de liderazgo en las diversas organizaciones que integran el complejo 

tejido de la sociedad mexicana. 

Salvo tas siempre honrosas excepciones que caben en estos casos, los lideres de los 

diversos grupos que pnrticipan como agentes económicos, no h•n s•bido guiar a sus 

seguidores hacia una nuevm cultura de calidad y servicio que respond• a I•• tendenci•• 

de los mercaidos. Esta es la condición indispensable para destrabar a nuestras 

estructura• productivais, actualmente ancladas en el subclesempel'\o. 

Por sus disdplin•• oper.tiv••· los sistem•s de •seguramiento de cailidad ofrecen una 

attemativm vi.t>le para remediar ... rezago. antes de que se amplie máia la brecha entre 

nuestro Pafa y aquellos cuyo ct'9Cimiento h• tomado ya un ritmo vertiginoso. 
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No debemos 01v;dar que "todo pecado lleva en si su propia penitencia'". 

M•xico, en los últimos anos ha registrado indices negativos en su tasa de crecimiento y 

actualmente, aun cuando empieza a repuntar. se mantiene muy por debajo de los 

estándares mundiales que se consideran adecuados. Esto refleja claramente sus bajos 

niveles de desempeflo. 

es ilógico esperar que la situación cambie por si sola. Los p•ises asiáticos se 

sobrepusieron a sus propias limit•ciones y encontraron en las dificult•des un estimulo 

efectivo para salir a flote cuando sus economías estaban y• en un punto insostenible. 

México en el sector industrial, frente al resto de los países del mundo y en especial de 

los paises en vias de desarTOllO juega un papel principal en el futuro del mundo, 

respald•do por la pujanza de su población y juventud, recordemos que en 20 paises se 

encuentra el 75% de la población mundial. siete desarrollados y trece en vías de 

desanollo, cada uno de ellos con mas de 50 millones de habitantes. M•xico es el único 

pais dentro de los que se encuentran des•rT'Oll•dos, ubicado tanto en el octtano pacifico 

como en el att•ntico, adem•s de estar ubicado en el hemisferio norte donde se han 

desanollado las graindes potencias mundiales. 

Esta situación nos coloca en posición privilegiada en un mundo en donde se globalizan 

productos y mercados y .. hace necesaria una producción compartida por la diversidad 

de recursos tanto humanos como natu ... les y tecnológicos. 
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Nosotros como empresarios profesionistas debemos buscar oportunidades de negocio, 

tanto p•ra el mercado nacional como para la exportación, desarrollando nuevos clientes 

y mejorando la calidad, et costo. el tiempo de entrega y los volumenes de producción. 

Asf mismo; debemos buscar y lograr posicionar Jos productos y serv1cios mexicanos en el 

extranjero. 

La aplicación de las norTTI•• ISO 9000 nos penniten a los proveedores cont•r con un 

modelo de aseguramiento de cailidad ordenado y con un sentido comUn tal que permita 

demostrmr a nuestro cliente nuestrm caipacid•d y Ja evaluación de ta mism• por un• 

organizacion externa. 

No h•Y que olvidar que la implantación y mantenimiento de la certificación .. h•ce P•nl 

beneficio del cliente, el no interitretar ltdecu•d•ment• los criterios de la NorTTI• ISO 9001 

nos puede ltevar a decirte al cliente .. como no se I• puede dar su Producto o Sent'icio 

solicit•do , debido • que nuestro sistema de calidad ISO 9001 nos limita a darselo como 

el lo desea, en el tiempo que el lo requiere y la cantidad que el solk:ita ". 

Nosotros hacemos I• diferencia. " si queremos ser profesionales, debemos actuar como 

tal, en este preciso instante ". 
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DEFINICIONES 

A .. guramiento de Calidad. 

Esfuerzo planeado y sistematice encaminado a cumplir todos los requisitos 

especificados por el Cliente, para un determinado producto o servicio. 

Auditor de Calidad. 

Persona calificada y dedicada a examinar y verificar toe.toa los lineamientos o 

disposiciones establecidas para lograr los objetivos de calid•d. 

Auditor Uder. 

Persona calific.da, certificada y autorizada pa.-. organizar y dirigir una auditoria, 

considerando todas las actividades inherentes a este evento. Encabeza al grupa de 

auditores y es el responsable de la auditoria, para todos los efectos que corntspondan. 

A..-a de Calldad. 

Conjunto de actividades pan1 vertfieaci6n del cumplimiento de las disposiciones 

establecidas en orden a lograr tos objetivos de calidad previamente definidos. 

-oria EJ<Wrna. 

Es el exmmen al ••t8do del sistema de asegu ... miento de calidad, cuando lo realizan 

auditares que no pettenecan a la empresa auditada. _ª .......... 
Es el examen a• ••tatc:IO del sistema de asegu,..miento de calidad, cuandD lo realizan 

auditores que pertenecen a la empresa audit8da. 
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El cumplimiento cabal y consistente de las especificaciones establecidas por el Cliente. 

MMDdD y ...... s::-a .-.....m ~dec:alidmdw•• · 

Confonnidad. 

cumplimiento de los requisitos establecidos. 

oer.cto. 

Falta de cumplimiento en uno o malla de los requisitos de calidad establecidos por el 
Cliente. 

Equipo AudMor. 

Grupo de person•• calificadas para efectuar I•• •udttorfas de calidad. 

E•peclflcacl6n. 

Establecimiento claro y fonnal de loa requisitos de un producto o servicio. 

lnapeccl6n. 

Acción de examinar las caracteristicaa de un producto o servicio, para determinar al ••UI 

o no confonne con los criterios o r.quisito• de calidad. 

Incumplimiento de 1•• disposiciones o requisitos, tanto del sistema de aseguramiento de 

calidad, como de un producto o .. rvicio. 

Documento en el ClMll la empre .. declara formalmente su compromiso con I• calid8d y 

ros lineamiento• generafes que aeguitm pan1 cumplirte. 

103 



Pl•n de C•lld•d. 

Documento cuyo contenido determina las practicas operativas, los procedimientos, 

recursos y activid•des que se llevaran a cabo, tendientes a lograr la calid•d de un 

producto o servicio. 

R-•bllld•d. 

Condición de rastreable, que se puede localizar fácilmente. 
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ANEXO 

NORMA ISO 9001 

NOTA: La Norma que se incluye es la vigente al 
momento de la realización del presente trabajo. 

Se anexa como documento de consulta para 
cotejarla con el contenido expuesto anteriormente 

106 



NORMA MEXICANA IMNC 

Sistemas de calidad-Modelo para el 
aseguramiento de la calidad en 
diseño, desarrollo, producción, 

Instalación y servicio. 

Quallty ayatama-Moc:tal for quallty ••auranca In 
daalgn/davalopmant, productlon, lnatallatlon and 

aarvlclng. 

NMX·CC-003: 1 995 IMNC 
ISO 9001: 1 994 

r><'\1'tt./TO Mf•IC•NO 
Dt "'°""ªULAC"°'" ., c:un .. c.o.c'°"' "'e 



Prólogo 

Esta Norma !\.fexicana ha sido elaborada por el Comité Tecnico !':acional de Normalizacion 

de Sistemas de Calidad. COTENNSISCAL, en el seno del Instituto :\.1exicano de 

Normalización y Cenificación A C 

La Dirección General de Normas ha otorgado el Acreditamiento No 0002 al Instituto 
Mexicano de Normalización y Cenificación. para elaborar y expedir Normas Mexicanas, con 
fundamento en los Anículos 3 fracción 1, 65 y 66 de la Ley Federal sobre A-fetrologia .v 

.'Vormalt=acuin, en el campo de Sistemas de Calidad. como se indica en oficio nUmero 1246 

de fecha 1 de marzo de 1994, correspondiente. 

La presente edición de esta Norma Mexicana fue emitida por la Asociación ~1exicana de 

Calidad. A C (A..'-IC), el Instituto Mexicano de Normalización y Cenificación. A C 

(IMNC}. y el propio Comité Técnico Nacional de Normalización de Sistemas de Calidad 

(COTENNSISCAL) 

Primera Edición. 
México. D.F .• mayo 1995 



IS0..9001 : 199-' NMX-CC-003:199!! IM~C 

Si•lem•• de c•lidad-!\lodelo para el asesuramiento de la calidad en diseiio. 
dnarrollo. producción. inHalación y servicio 

:"IMX-CC-003:199!! 11'1NC 

En la elaboración de la presente norma 
paniciparon las siauienres oraanizaciones: 

• ARJ\.IEBE·MENHER.. S.A. DE C. V. 

• ASESORIA ESPECIA.LlZADA EN 
SISTE~lAS DE CALIDAD. 

• ASOCIACJON LLANTAS RINES ~IE...'X. 

• CARBOLINE S.A. DE C. V. 

• CENTRO NACIONAL DE 
!1.lETROLOGIA 

• COMISION FEDERAL DE 
ELECTRJClOAD 

• COMITE CONSULTIVO NACIONAL DE 
NORMALJZAClON DE ASBESTO 
CE?l.IENTO. 

• CONELEC. S.A. DE C.V. 

• CONSUL TORIA E JNTEGRACION DE 
PROYECTOS. S.A. 

• CONSUL TORJA PROFESIONAL EN 
SJSTE1\fAS DE CALIDAD. 

• C'TNN FrBRO CE~lENTO. 

• OU PONT. S.A. DE C.V. 

• FABRICA NACIONAL DE LIJA. S.A. DE 
c.v. 

• GRUPO CONOUMEX. 

• INCHCAPE TESTING SER.VICES. S.A. 
DEC.V. 

• INSTITIITO l\AEXICANO DE 
COMUNICACIONES. 

• INSTITUTO l\.fEXICANO DE CONTROL 
DE CALIDAD A.C. 

• INSTITUTO l\.1EXICANO DE 
NOR.'-1ALlZACION Y CERTIFICACION 
A.C. 

• INSTITirrO !\.tEXICANO DE 
TECNOLOGIA DEL AGUA. 

• INSTITUTO l\ltE.XICANO DEL PETROLEO. 

· INSTITUTO NACIONAL DE 
INVESTIGACIONES NUCLEARES. 

• INSTITUTO NACIONAL DE TlJBERJAS 
PLASTJCAS A.C. 

• INSTITL'TO POLITECNICO NACIONAL; 
- ESCUELA SUPERIOR DE INGENIERIA 

MECANJCA Y ELECTRICA-ZACATENCO 
- UNIDAD PROFESIONAL 

JNTERDJSCIPLINARIA DE INGENIERÍA 
Y CIENCIAS SOCIALES Y 
ADMINISTRATIVAS 

- UNIDAD PROFESIONAL 
JNTERDISClPLll'.'l'AR..lA EN 
BJOTECNOLOGIA 

• PRODUCTOS ADEX. S.A. DE C. V. 

• QUALITEC fNTERNAClONAL S.A. DE 
c.v. 

• QUALITY SYSTEMSCONSULTANTS S.A. 
DEC.V. 

• RIO SAN JUAN 
CONSTRUCCIONES. S.A. DE C. V. 

• SCHR.A.DER MEXICANA PA.NESA. 

· GERENCIA GENERAL DE BIOLÓOJCOS 
Y REACTIVOS - SECRETARIA DE 
SALUD 

• SERVlCTOS DE l\.fETROLOGJA Y 
ACREDITA."1JENTO. 

• SIDERURGICA LAZARO CARDENAS -
LAS TRUCHAS. S.A. DE C. V. 

• SOCIEDAD DE INGENIEROS 
AUTOMOTRICES. A.C. 

• TELEll'o"DUSTRlAS ERICSSON S.A. DE 
c.v. 

• UNIVERSIDAD DE LAS AfdER.ICAS 
PUEBLA 

•FACULTAD DE ESTIJDJOS SUPERIORES 
CUAUTITLAN-UNAM. 
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SISTEMAS DE CALIDAD-:\IODELO PAR-' EL ASEGUR-'MIESTO DE LA 
CALIDAD ES DISESO. 

DESARROLLO. PRODIJCCIÓS. l.''iSTALACIÓ ..... Y SERVICIO 

o Introducción 

Esta norma es una de tres normas referidas 
a los requisitos de los sistemas de calidad 
que pueden utilizarse para propositos de 
asctr.!uramiento de calidad externo Los 
modelos de aseb>uramicnto de calidad 
establecidos en las tres normas listadas 
abajo representan tres distintas formas de 
requisitos det sistema de calidad. 
adaptables. con el propósito de que un 
proveedor demuestre su capacidad y para 
la evaluación de la misma por una 
organización externa. 

Es aplicatile cuando un prcn:eedor debe 
asegurar la contbmlidad con los requisitos 
especificados solamente en la inspecc1on y 
prueba final 

Se enfatiza que los requisitos de los 
sistemas de calidad especificados en esta 
norma .... en las nonnas ~!\.tX-CC-004 v 
:":\.tX-C.C-005 son complementarios fn~ 
alternativos) a los requisitos tecnicos 
especiticac.Jos t del producto) Estos 
especifican los requisitos que determ.inan 
los elementos del sistema de calidad que 
tienen que ser cubiertos. pero no es el 
proposito de estas nonnas tbrzar la 

- 1''1\.tX-CC-003. S1stttnra ... · de 1-·ahdad - unifo ""''• s sistemas de calidad. Son 
A.lude/o pur,1 t!I ,L...:guranue1110 d&! la ... eria.t~ f ~ endientes de cualquier 
ca!tdad en due,10, Je.<w.1rrvllo, proJ1 · · . ~. ( " · in,: · ·•. ·tor L"'Conómico especifico. El 
111sta/acitJ11y ... t!n'IC.:1v. e ;>a.•~-'• O e implantación del sistema de 

• calidad tiene. necesariamente que estar 
Es aplicable cuando un prov or debe intluido por \as. diversas necesidades de una 
asegurar la conformidad con los requisitos organizacion. por sus objeti"os 
especificados durante el diseño. desarrollo. particulares. por los productos y ser..icios 
producción. instalación y servicio. suministrados y los procesos y practicas 

especificas empleadas. 
- ~"1\.1X-CC-004. S1:m:mas de calidad -
,"vfodelo para el '1Sc!guranrie1110 de: la 
calidad t.'11 prvd11cc1011. 11utalac1ó11 y 
~en•1,·10. 

Es aplicable cuando un proveedor debe 
asegurar la conformidad con los requisitos 
especiñc:ados durante la producción. 
instalación y servicio. 

- ~-CC-005. Sistema." de calidad -
Modelo para el aseguramiento de la 
calidad en 1nspecc1011 y pruebas fina/e~·-

Se pretende que estas nomias se adopten 
en su fonna presente. pero en ocasiones 
pueden necesitar adaptarse añadiendo o 
eliminando cienos requisitos del sistema de 
calidad para situaciones contractuales 
especificas. La nonna Nl\.1X-CC-002 
suministra directrices para tales 
adaptaciones asi como para seleccionar el 
modelo apropiado de aseguramiento de la 
calidad. a saber: N~tx-CC-003_ ~­
CC-004 ó NMX-CC-005. 
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t Objetivo y campo de aplicación. 

Esta nonna especifica los rec¡uisitos del 
sis1ema de calidad. que deben utilizarse 
cuando se necesite demostrar la c:apacidad 
de un proveedor para disei'\ar y suministrar 
productos conformes 

Los requisitos especificados en esta nom1a 
estan orientados principalmente para lograr 
la satisfacción del cliente. previniendo la no 
contbmiidad en todas las etapas desde el 
diseno hasta et ser..icio 

Esta nonna se aplica cuando. 

a) se requiere que el diseño y los requisitos 
del producto esten establecidos 
principalmente en función de su 

IS0-9001: 199_. 

7'.l\tX-CC-001: \9Q5 Acim1111 ... 11·a<.w)11 dt! 
la { l.dtdad y .. -h1:g11r"1111e .. ·1110 dt! la ( "a/1dad 
- lf,c:nh111'1r10 

3 Definiciones. 

Para efectos de esta nonna se aplican las 
definiciones csrablecidas en ~!\IX-CC-
00 1 ·.junto con las siguiemes 

3.1 Producto. 

El resultado de acth.idades o pl'"ocesos. 

NOTAS 
::?. Un producto puede incluir servicio. 
hardware. material procesado. sofhvare o 
una combinación de los mismos. 

desempei\o. o que necesiten establecerse~ y puede ser tangible 

b) la confianza en la confo ';;¡C~'~;..;;~::'r,,;.~';,;~-;:,.~~~;~~--:-···--:~:angi~e 7~~~~~~~ 
producto puede lobrrarse p~ o conceptos). o una 
demostración adecuada de la capac combinación de los mismos 
proveedor en el diseño. desarrollo, 
producción. instaJacion y ser.icio 

l'OOTA 
1 Para referencia infonnativa "·er punto 5 
Bibliografia. 

2 N onnats de referencia. 

La norma siguiente contiene preceptos a 
los cuales se hace referencia a traves de 
este texto y constituyen disposiciones de la 
misma. La edición indicada es Ja válida a Ja 
techa de publicación. Todas las normas 
estan sujetas a revisión. y las partes que han 
tomado acuerdos basados en esta norma 
deben investigar la posibilidad de aplicar la 
edición más reciente: 
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4 Para los efectos de esta norma. el 
termino "producto" se aplica solamente a la 
ofi~na del producto intencionado y no a los 
sub-productos no intencionados que 
atf!ctan al medio ambiente. Esto difiere de 
la definición dada en N!\JX-CC-001. 

3.2 Oferta. 

La propuesta que hace un proveedor en 
respuesta a una im..;tación. para satisfacer 
una adjudicación de contrato para 
suministrar un producto. 

3.3 Contrato. 

Los requisitos acordados entre 
proveedor y un cliente transmitidos por 
cualquier medio. 
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.a Requillil09 del 1i11ema de calidad. 

4.1 Responsabilidad de la di~dón. 

4.1.1 Política de calidad. 

La dirección del proveedor con 
responsabilidades ejecutivas debe definir y 
documentar su política de calidad 
incluyendo los objetivos para Ja calidad y su 
compromiso con la caJidad. La Política de 
calidad debe ser congruente con las metas 
organizacionales del proveedor y las 
expectativas y necesidades de sus cJiemes. 
El proveedor debe asegurarse de que esta 
politka sea entendida. implantada y 
mantenida en todos Jos niveles de la 
organización. 

-t.1.2 Orsanización. 

.f.t.2.1 -po..,.bilid•d y •ut 

Deben estar definidas y documen as la 
responsabilidad. autoridad y la interrelación 
de todo el personal que administra. realiz.a 
y verifica el trabajo que afecta a la calidad. 
particuJannente para el personal que 
necesita Ja libertad organiz:acionaJ y 
autoridad para: 

a) iniciar acciones para prevenir Ja 
ocurrencia de no conformidades 
relacionadu con el producto~ el proceso. y 
el sistema de calidald; 

b) identificar y registrar cualquier problema 
relacionado aJ producto. proceso. y sistema 
de calidad; 

c) iniciar. recomendar o proporcionar 
soluciones a través de Jos canales 
designados~ 
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d) verificar la implantación de las 
soluciones~ 

e) controlar el procesado posterior. entrega 
o instalación del producto no conforme. 
hasta que Ja deficiencia o condición 
insatisfactoria se haya corregido. 

... J.2.2 Recunos. 

El prov~or debe identificar las 
necesidades de re.:ursos. y proporcionar Jos 
recursos adecuados. inclu•.·endo la 
asignación de personal capacnado (véase 
4 18) para la administración. reaJiz.ación del 
trabajo y de las actividades de verificación 
incluyendo actividades de auditoria de 
calidad interna. 

~~~~ ·. ntr de .. dirección. 
•. . . ·.' ~·-. ,_, 

c......,... · • - rección proveedor con 
responsabilidad ejecutiva. debe designar a 
un miembro de su administración quien. 
independientemente de otras 
responsabilidades. debe tenCT autoridad 
definida para: 

a) asegurar que d sistema de calidad se 
establ~ implante y mantenga de acuerdo 
con esta nonna;, 

b) inf'ormar a Ja clirección dei proveedor 
acerca del desanpefto del sistema de 
caJidad para su revisión y como base para 
mejorar el sistema de calidad. 

NOTA 
S. La responsabilidad del representante de 
Ja dirección puede incluir también el enlace 
con organizaciones extemu en asuntos 
relacionados con eJ sistema de calidad del 
proveedor. 
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-1.1.3 Rrvisión dr la dirrcción. 

La dirección del proveedor con 
responsabilidad ejecutiva debe r<!'-;s..'lr d 
sistema de calidad a intervalos definidos. 
suficientes para asegurar su adecuación y 
ctCcfr~ .. ;dad continua. con el fin de satisfacer 
los requisitos de esta norma. as1 como la 
política y objetivos de calidad establecidos 
(" ease 4 l l ) Deben mantenerse registros 
de tales re,;siones c ... ease 4 16). 

.... 2 Sistrma de calidad. 

.a.2.1 Grnrralidadn. 
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b) implantar en fonna efectiva el sistema de 
calidad y sus procedimientos 
documentados 

Para eti..~tos de esta nonna el alcance y 
detalle de los procedimientos que fonnan 
pan.e del sistema de calidad deben depender 
de la complejidad del trabajo. de los 
metodos usados. y de las habilidades. y 
capacitacion requerida por el personal 
involucrado ll!n llevar a cabo la acti,;dad . 

SOTA 
7. Los procedimientos documentados 
pueden hacer referencia a instrucciones de 
trabajo que definan cómo se realiza ?.!rnl 
acti,;dad. 

.... 2 • .3 Planración de la calidad. 

El proveedor debe establecer. documentar 
y mantener un sistema de calidad como 
medio que asegure que el producto es 
conforme con los requisitos especificados. 
El proveedor debe preparar un manual de l"~~Or definir y documentar 
calidad congruente con los requi!'. . , ... · ~c\n)p-se~ " ... umplir los requisitos para 
esta nonna. El manual de ~ ~ .. '---' · • - 1 ad. La planeación de la calidad debe 
incluir o hacer referencia • ser consistente con todos los otros 
procedimientos del sistema de Calidad y requisitos del sistema de calidad del 
describir la estructura de la documentación proveedor. y debe estar documentada en 
usada en el sistema de calidad. una forma que se adapte al método de 

NOTA 
6 En la nonna N!\IX-CC·018. se dan 
directrices para la elaboración de 
manuales de calidad. 

los 

.&.2.2 Procedimientos del sisten1a de 
calidad. 

El proveedor debe: 

a) preparar procedimientos documentados 
de acuerdo a los requisitos de esta norma y 
la política de calidad establecida por el 
proveedor. 
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operación del proveedor. El pro"ecdor 
debe considerar las siguientes acth.;dades~ 
conforme sea aplicable. para cumplir los 
requisitos especificados para productos. 
proyectos o contratos: 

a) la preparación de los planes de calidad~ 

b) la identificación y adquisición de 
cualquier control. proceso. equipo 
(incluyendo equipo de inspcccion y 
prueba), dispositivos. recursos y las 
habilidades que sean necesarias para lograr 
la calidad requerida: 

e) SSCb-Urar la compatibilidad de los 
procedimientos de disei"lo, del proceso de 
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producción. de la instalación. del scr..;cio, 
de la inspección y de prueba y la 
documentación aplicable; 

d) la actualización. segun sea necesaria. del 
control de calidad. de las técnicas de 
inspección y prueba. incluyendo el 
desarrollo de instrumentación nueva;, 

e) la identificación de cualquier requisito de 
medícion incluyendo la capacidad que 
exceda los avances conocidos. con 
anuc1pac1on suficiente para que 
desarrolle esa capacidad~ 

t) la identificación de las verificaciones 
adecuadas en las etapas apropiadas de la 
realización del producto; 

g) la aclaración de las nonnas de 
aceptación para todas las características 
requisitos. incluyendo aqu 
contengan algún elemento subjetiT"'"""--"---

h) la identificación y preparación de 
registros de calidad (vCase 4. 16) 

!'IOTA 
8. Los planes de calidad (véase 4.:?.3a) 
pueden estar en forma de una referencia a 
los procedimientos documentados 
pertinentes. que forman parte integral del 
sistema de calidad del proveedor. 

..a.3 Revisión del contnico. 

.a.3. l Generalidades. 

El proveedor debe establecer y mantener 
procedimientos documentados para la 
revisión del contrato y para la coordinación 
de estas actividades. 

NMX-CC-003:199!! IMNC 

Antes de la presentación de una oferta. o de 
la aceptación de un contrato o pedido 
(establecimiento de requisitos); la oforta. 
contrato o pedido debe re'\-;sarse por el 
proveedor para asegurar que: 

a) los requisitos están 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 
aceptación; 

dei 

4.3.3 1\-lodiRc:aciones al c:ontrato. 

El proveedor debe identificar cómo se 
realizan las modificaciones al contrato y la 
manera corTecta de transferirlas a las 
funciones relacionadas dentro de su 
organización. 

.-.3.4 Re-gistros • 

Deben mantenerse registros de las 
revisiones del contrato (véase 4.16) . 

!'IOTA 
9. En los asuntos deJ contrato se deben 
establecer canales de comunicación e 
interrelaciones con Ja organización del 
cliente. 

5/17 
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.a • .a Control del diHllo. 

.a • .a. t Generalidades. 

El proveedor debe establecer y mantener 
procedimientos documentados para 
controlar y verificar el diseno del producto, 
con el fin de asegurar que se cumplan los 
requisitos especificados. 

4.4.2 Planeaición del disefto y desarrollo. 

El proveedor debe elaborar planes para 
cada actividad de disefto y desarrollo. Los 
planes dc:ben describir o hacer referencia a 
estas actividades. y definir la 
responsabllidad para su implantación. Las 
actividades de diseño y desarrollo deben 
estar asignadas a pcl"SOnal calificado y 
equipado con los recursos adecuados. L 
planes deben actualizarse _1(1 •. · 
evolución del disci'io. ~ -- • J 

..... .3 lnterrftaciones orw•nizaciollalft y 
tttnicas. 

Deben estar definidas las interrelaciones 
organizacionales y técnicas ent.-e los 
ditferentes grnpos que proporcionan datos 
de entrada para el proceso del diseno. y la 
intbnnación necesaria debe estar 
documentada. y ser transmitida y revisada 
r~TUlannentc. 

........ D•tos de enlrada del diaftlo. 

Se deben identificar y documentar los 
requisitos para los datos de entrada del 
disei\o relacionados con el producto. 
incluyendo los requisitos legales y 
regulatorios aplicables y el proveedor debe 
seleccionarlos y revisarlos para su 
adecuación. Los requisitos incompletos. 
ambiguos o conflictivos.. deben ser 
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resueltos con aquellos responsables del 
establecimiento de estos requisitos . 

Los datos de entrada del disefto deben 
tomar en consideración los resultados de 
cualquiera de las actividades de revisión del 
contrato. 

.a .... S Resultados del dmfte • 

Los resultados del disei'lo deben 
documentarse y expresarse en términos que 
puedan verificarse y validarse contra los 
requisitos de entrada del di.!efto. 

Los resultados dd disei\o deben: 

los 

c) identificar aquellas caracteristicas del 
disei'io que son cruciales para la seguridad 
y el funcionamiento apropiado del producto 
(tales como requisitos de operación. 
almacenamiento. manejo. mantenimiento y 
disposición despuCs del uso). 

Deben revisarse los documentos del 
resultado del disei'\o antes de su liberación. 

.a.4.6 ~isión del di.sefto • 

En etapas apropiadas del disefto. deben 
planearse y realizarse revisiones formales 
documentadas de los resultados del diseiio. 
Los participantes en cada revisión del 
di~ deben inctuir representantes de 
todas las funciones involucradas en relación 
a la etapa dd disef\o que se trate. asi como 
a otros especialistas según se requiera. 
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Deben mantenerse registros de tales 
revisiones (véase 4. 16). 

...... 7 V ~rificadón del disefto. 

En etapas apropiadas del diseno. debe 
realizarse la verificación del mismo para 
asegurar que los resultados del diseño 
cumplan los requisitos de entrada. Las 
medidas de control del diseño deben ser 
registradas (véase 4. 16). 

NOTA 
l O Ademas de realizar las revisiones del 
diseño (véase 4.4 6). la verificación del 
diseno puede incluir actividades tales como: 

-La realización de caJcuJos aJternativos: 

-La adopción de pruebas y demostraciones~ 
y 

-La re ... isión de los documentos de la etapa 
del disc:OO. antes de su liberación . 

...... a Valld•ción del d._.o. 

Debe realizarse la validación del disei'lo 
para asegurar que el producto cumple con 
las necesidada y/o requisitos definidos por 
el usuario. 

NOTAS 
11. La validación del diseik> sigue a Ja 
verificación del disefto si Csta fue 
satisf"actoria (vCase 4.4. 7). 

12. La validación se realiza 
generalmente bajo condiciones de 
operación definidas. 
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13 La vaJidacion se realiza 
generaJmente aJ producto final. pero puede 
ser necesaria en etapas iniciales previas a la 
terntinación del producto . 

t 4 Pueden realizarse validaciones múltiples 
si hay diferentes usos intencionados. 

...... 9 Cambios dd diseito. 

Todos los cambios v modificaciones del 
diseño dehen . ser identificados. 
documentados. revisados y aprobados por 
personal autorizado antes de 
implantación 

... ~ Conrrol de docun1en1ot1 y daros. 

NOTA 
1 S. Los documentos y dalos pueden C5LV 
en Ja fonna de copia en papel. o en medios 
electronicos. o cualquier otro. 

...!.2 Aprobación y 
documenlot1 y dalos. 

Los documentos y datos deben ser 
r~ isa.dos y aprobados para su adecuación 
por personal autorizado antes de ser 
emitidos. Debe establecerse y estar 
flicilmcnte disponible una lista maestra o un 
procedirnien:o equivalente de control de 
documentos. para identificar el estado de 
revisión vigente de los documentos e 
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impedU el uso de documentos obsoletos 
y/o invalidados. 

f:.stos controles deben asegurar que: 

a) las ediciones pertinentes de los 
documentos apropiados están disponibles 
en todos los lugares donde son efectuadas 
operaciones esenciales para el 
funcionamiento efectivo del sistema de 
calidad; 

b) los documentos obsoletos y/o 
inVJllidados sean retirados de inmediato de 
todos los puntos de emisión o uso. o de 
otra manera asegurados contra el uso no 
intencional; 
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4.6 Adquisiciones. 

4.6.1 Generalidades. 

El proveedor debe establecer y mantener 
procedimientos documentados para 
asegurar que el pl'"oducto adquirido (véase 
3 I ). este confonne a los requisitos 
especificados. 

4.6.2 Evaluación de subcontratblas.. 

El proveedor debe: 

a) evaluar y seleccionar a los 
subcontratistas con base en su habilidad 
para cuniplir Jos requisitos del subcontrato 
incluyendo el siSlema de la calidad y 

e) cualesquiera de Jos documentos cualquier requisito especifico de 
obsoletos retenidos para efectos legales y/o o de la calidad; 
de preservación de conocimientos esten ., •\ ) • 
identificados adecuadamente~ .•. •. \ -~._ · 1po y alcance del control ej~cido 

, .· · , \ _,.., • • • el proveedor sobre los subcontratutas. 
4.S.3 Cambioe en docum Cf?'- ~sto debe depender del tipo de producto. ej 

impacto del producto subcontratado en la 
Los cambios a los documcn os y datos calidad del producto final y donde sea 
deben ser revisados y aprobados por las aplicable. de los infonnes de auditoria de 
mismas funciones u organizaciones que calidad y/o registros de calidad de la 
desarrollaron la revisión y aprobación del capacidad y desempefto previamente 
original a menos que se haya especificado demostrado de los subcontratistas; 
otra cosa. Las fi.mciones u organizaciones 
designadas deben tener acceso a ta 
información de respaldo pertinente que 
fundamente si revisión y aprobación. 

Cuando sea pdctico. la naturaleza de los 
cambios debe identificarse en el documento 
o en anexos adecuados. 
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e) es1ablecer y mantener registros de 
calidad de subcontratistas accptabLes (vCase 
4.16). 

4.6.3 Daloe pan adquialclona. 

Los documentos de compra deben comener 
datos que describan claramente el produao 
solicitado. incluyendo donde sea aplicable: 

a) tipo .. clase. grado u otra identificación 
precisa,; 
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b) titulo u otra identificación adecuada. y la 
edición aplicable de las especificaciones, 
dibujos, requisitos de proceso. 
instrucciones de inspección y otros datos 
técnicos relevantes. incluyendo los 
requisitos para aprobación o calificación del 
producto. procedimientos. equipos de 
proceso y personal; 

e) el titulo. número y edicion de la nonna 
del sistema de calidad que debe aplicarse; 

El proveedor debe revisar y aprobar los 
documentos de compra para la adecuación 
de los requisitos especificados antes de su 
liberación. 

... 6. .. Veriflalción 
compradoL 

de los productos 
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La verificación por el cliente no debe 
absolver al proveedor de Ja responsabilidad 
de suministrar un producto aceptable ni 
debe impedir el rechazo subsecuente por el 
cliente. 

.a. 7 Control de productos 
proporcionados por el cliente. 

El proveedor debe establecer y mantener 
procedimientos documentados para el 
conttoi: de verificación. almacenamiento y 
mantenimiento de los productos 
proporcionados por el cliente para 
incorporarlos dentro de los suministros o 
para actividades relacionadas. Cualquier 
producto que se pierda. daiie o sea 
inadecuado para su uso. se debe registrar y 
reponar · e (véase 4.16). 

~ D 
~ por el proveedor no 

• . .. ( • · _ áb ál cliente de la responsabilidad de 
~ .. '• ;;. ·--' roveer producto aceprable. 

Cuando el proveedor proponga "'l"illl'~.-­
producto comprado en las instal 
subcontratista. el proveedor 
especificar los acuerdos de verificación y el 
mCtodo de liberación del producto en los 
documentos de compra. 

... 6. ... 2 Verinc-ión del 
producto subcontratado. 

diente .. 
Cuando se especifique en el contrato. debe 
conccdénele el derecho al cliente del 
proveedor o al representante del cliente 
para verificar en las instalaciones del 
subcontrarista y las instalaciones del 
proveedor que el producto subcontratado 
esta confonne a los requisitos 
especificados. Tal verificación no debe ser 
usada por el proveedor como e'l.;dcncia de 
control efectivo de la calidad del 
subcontratista. 

.._. ,...__ión y nutreabilidad det 
producto. 

Donde sea aplicable. eJ proveedor debe 
establecer y mantener procedimientos 
documentados para identificar eJ producto 
por medios adecuados desde su recepción y 
durante todas las etapas de producción,. 
entresa e instalación. 

Donde y en la extensión que la 
rastreabilidad sea un requisito especificado. 
el proveedor debe establecer y mantener 
procedimientos docwnentados paca una 
identificación Unica de productos 
individuales o lotes. Esta identificación 
debe registrarse (vease 4.16). 
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.a.!J Control del procno. 

El proveedor debe identificar y planear Jos 
procesos de producción. instaJacion y 
servicio que directamente afectan la calidad 
y debe asegur-ar que estos procesos se 
llevan 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 producción e 
instalación y servicio adecuados y ambiente 
laboral apropiado; 

e) cumplimiento con las nonnas y e· 
de ref"erencia. los planes de calidad 
procedimientos documentados~ 

d) supct"Visar y conttolar Jos par8metros 
adecuados del proceso y las caracteristicas 
del producto; 

e) Ja aprobación de los procesos y el 
equipo. de manera apropiada; 

t) Jos criterios para la ejecución del trabajo 
deben establecerse de manera práctica y lo 
más claro posa'ble {por ejemplo: 
especi6~ escritas. muestras 
representativas o ilustraciones); 

g) el mantenimiento adecuado del equipo 
para asesurac contínwunente la capacidad 
del proceso. 

Aquellos procesos cuyos resultados no 
pueden ser verificados totalmente por 
inspección y pruebas subsecuentes del 
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producto y donde. por ejemplo. las 
deficiencias del proceso pueden surgir sólo 
despues de que el producto esta en uso, Jos 
procesos deben realizarse por operadores 
calificados y debe requerirse la supervisión 
y el control continuo de los pará.metros del 
proceso para asegurar que se cumplen los 
requisitos especificados. 

Deben especificarse los requisitos para 
cualquier calificación de las operaciones del 
proceso incluyendo el equipo y el personal 
asociado ('--éase 4.18). 

NOTA 
que requieren una 

e su capacidad de 
te se les conoce 

... JO Inspección y prueba. 

4.10.1 Ge-

El proveedor debe establecer y mantener 
procedimientos documerudos para las 
actividades de inspección y prueba para 
verificar que se cumplan los requisitos 
especificados. La inspección y pn.leba 
requeridas y los registros establecidos 
deben estar detallados en cJ plan de calidad 
y/o en los procedimientos documentados. 

4.10.2 ln•pección y pru•bu de recibo. 

4.10.2.1 El proveedor debe asegurarse que 
el producto de entrada no sea utilizado o 
procesado (excepto en las circunstancias 
descritas en 4.10 2.3) hasla que haya sido 
inspeccionado o de otra fonna verificado 
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como confonne con los requ1s1tos 
especificados. La verificación del 
cumplimiento con los requisttos 
especificados debe hacerse de acuerdo con 
el plan de calidad y/o los procedimientos 
documentados. 

.a. t0.2.2 Para determinar la cantidad y la 
naturaleza de la inspección de recibo. debe 
considerarse el grado de control efectuado 
en las instalaciones del subcontratista y los 
registros de evidencia de conformidad 
proporcionados. 

NMX- CC-003:199!'1 ll\INC 

... 1 o • .a Inspección y prueba• finales. 

El proveedor debe llevar a cabo todas las 
inspecciones y pruebas finales de acuerdo 
con el plan de calidad y/o los 
procedimientos documentados para 
completar la C'widencia de conf'onnidad del 
producto terminado con los requisitos 
especificados. 

El plan de calidad y/o los procedimientos 
documentados para la inspección y pn..aeba 
final. deben esiablccer que todas las 
inspecciones y pruebas especificadas • 

.a. t0.2.3 Cuando se libere un producto de incluyendo aqueUas especificadas tanto en 
entrada previamente a su verificación para la recepción del producto como en el 
propósitos de producción urgente. debe proceso. se han llevado a cabo y que los 
dársele una identificación evidente y resultados en con los requisitos 
hacerse un registro (vea.se 4.16) que es ~ 

permita su recuperación y reemplazo _ . •. \ .- .. - -
inmediato en el caso de no confo · -.- "'\'(_:,Ni ,. roducto debe ser despachado 
con los requisitos especificados. e 1

• :.. .. - que todas las actividades 
• especificadas en el plan de calidad y/o los 

4.10.3 Inspección y pn1eba en procno.. procadirniem:os documentados hayan sido 

El proveedor debe: 

a) inspeccionar y probar el producto como 
se requiere en el plan de calidad y/o en los 
procedintientos documentados; 

b) retener el producto hasta que hayan sido 
terminadaa la inspección y pruebas 
requerid.u o se hayan recibido y verificado 
los infbnnm necmarios. excepto cuando el 
producto - b--..SO con procedimientos 
de recupenación claramente establecidos 
(vease 4.10.2.3). La libenoción con estos 
procedintientos no debe impedir las 
actividades definidas en 4.10.3L 

concluidas sabsfactoriamente y los datos y 
la documentación asociada estén 
disporúbles y autoriz.ados. 

4.10.!I Reaistroe de ln•pecclón y 
pn1eb&. 

El proveedor debe establecer y mantener 
registros que comengan ta evidencia que el 
producto ha sido inspeccionmo y/o 
probado. Estos registros deben mostrar 
claramente si el producto ha pasado o 
fallado tu inspecciones y/o las pruebas de 
acuerdo con los criterios de aceptación 
definidos. Cuando el producto no pase 
cualquier inspección y/o prueba. deben 
aplicane los procedimientos para el control 
de productos no conformes (véase 4.13). 
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Los rcgi~tros deben 1Jcnt1tkar a la 
autondad de inspeccion n.:,¡:'nns,llile Je 
liberar el producto('- c~:::.e 4 l Ol 

.&. l l. Conu-ol de equipo de ins1>ecciún. 
medición ~· 1>rueba. 

.&. l l .1 Gener1didades. 

El proveedor debe establecer y mantent.:r 
procedimientos documentados parn 
controlar. calibrar y mantener los equipos 
de inspeccion. medicion y prueba. 
incluyendo el soft,,-are de las pruebas 
utilizado. para demostrar la ~onform1dad 
del producto con los requisaos 

1 !S0-9ll!. 1 ; ' "'"' 

'.'01".\. 
1 7 Para !Lis pr1..ipo!0.11l"'lS de esta norn1a 
n.h:innal. el tcn11ino "equipo~ de 1nt.!di..::ion" 
llh.::lu\t..' !('' ~h:--po ... iti .. n:-. de 1nedk1on 

-6. l 1.2 1'1·occdin1irnto" de control 

El pro' c~Uor debe 

al determinar l<b mcdicionc~ que deben 
rc~lhLar .. e. \a C'-a..:ti.tud requerida y 
~etcccionar d equipo apropiado pa1·a 
in~pt..-cc.:ion. rnedicion y prueba que se;:a 
..:a paz dt:: In exa~rnuU. la t ept;;!Ubtlidad " 
n:produ...::tb1lidnd n~esarias. 

especiftcados El equipo de inspeccion. b) identiti.car todo el equipo de mspeccton. 
medición y prueba se debe utilizar de tal medición y prueba qu~ puedan afectar la 
manera que se asegure que la incenidumbre calidad reducto. calibrarlos y 
de ta medicion es conocida y es consistente · . ' _ · ·alos prescritos. o ames 
con ta capacidad de medición requerida -.. . &:\s~ '1 · - n. contra equipo certificado 

...... _ \ (_.,1 • - eni,;a validez referida a patrones 
Cuando se use software de ~ \ .. nacionalt..~ o intemactonalcs reconocidos 
referencias comparatl-.:as tale no Cuando no e.""istan tales patrcmes. ie deb~n 

hardware de prueba como tbnTias documentar las bases que se usaron para la 
adecuadas de i.nspecciOn. se debe calibracton. 
comprobar que estos son aptos para 
verificar la aceptabilidad del producto antes 
de su liberación para su uso durante la 
producción. instalación y sef'.;cio. y deben 
reexaminarse con una periodicidad 
preestablecida. El proveedor debe 
establecer el alcance v la frecuencia de tales 
verificaciones. y debe mantener registros 
como evidencia del control (véase 4. l 6) 

Cuando la disponibilidad de datos tecnicos 
pertenecientes a los equipos de inspección. 
medición y prueba sea un requisito 
especificado. tales datos deben estar 
disponibles cuando sean requeridos por el 
cliente o su representante para verificar que 
los equipos de inspección. medición y 
prueba estan funcionando adecuadaniente. 
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e) definir e\ proceso usado para \a 
calibracion del equipo de inspección. 
medición y prueba incluyendo detalles del 
tipo de equipo. idcnt1ficacion urnca. 
localizacion. frecuencia y metodo de 
veriticacion. critenos de aceptación y la 
accion que se debe tomar cuando los 
resultados no sean satisfactorios; 

d) identificar e\ equipo de inspección., 
medicion y prueba con una marca 
apropiada.. o un registro de identificaciOn 
aprobado que muestre el estado de 
calibración; 
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e) conservar los registros de Ja calibración 
de los equipos de inspeccion. medición y 
prueba (vease 4 16). 

f) evaluar y documentar la validez de los 
resultados preYios de inspección y pruebas 
cuando los equipos de inspección, medición 
y prueba se hayan encontrado fuera de 
calibración; 

g) asegurar que las condiciones 
ambientales son adecuadas para las 
calibraciones. inspecciones. mediciones y 
pruebas que se realizan. 

h) asegurar que el manejo. preservación y 
almacenamiento de los equipos de 
inspección. medición y prueba son 
adecuados para mantener su exactitud y 
aptitud de uso; 

:-.IMX- CC-003:199!1 IMNC 

como se establece en el plan de calidad y/o 
en los procedimientos documentados. con 
el fin de asegurar que sólo el producto que 
ha pasado las inspecciones y pruebas 
requeridas [o que ha sido liberado mediante 
una concesión autorizada (Yease 4. l 3.2)j se 
despacha. se usa o se instala. 

4.1.J. Control de producto no conrormc. 

4.13.1 Generalidades. 

El proveedor debe establecer y mantener 
procedimientos documentados para 
asegurar que se prevenga el uso o 
instalación no intencionada de los 
productos no conformes con los requisitos 
especificados. control debe incluir la 
idcntiñc · .-: ._ documentación. la 
e,· c1dlk. \l. - gación (cuando sea 

i) salvaguardar los equipos de inspecc· · 
medición.. y las instalaciones de 
incluyendo el hardware y sottwa 
prueba contra ajustes que invaliden 
calibración hecha 

-ilre.Ct~Qo>i• • 1sposición del producto no 
, • • "\ \ ( StD. • • e. así como la notificación a las 
'· '"• \ .. ncioncs responsables. 

NOTA 
18. Se puede usar como b"Uia el sistema de 
confinnación metrologica para equipo de 
medición proporcionado en la 
NMX-CC-017/I 

-1.12 Estado de inspección y pn1eba 

El estado de inspección y prueba del 
producto debe identificarse utilizando 
medios adecuados.. que indiquen la 
conformidad o no confonnidad del 
producto con respecto a la inspección y 
prueba realizadas La identificación del 
estado de inspección y prueba se debe 
mantener.. a través de la producción. 
instalación y ser...;cio del producto. tal 

-t. 13.Z Revisión y disposición dr 
productos no coníonnes. 

Deben definirse la autoridad y la 
responsabiliad para la revisión y la 
disposición de los productos no conformes. 

Los productos no conformes deben 
re,;sarse de acuerdo con procedimientos 
documentados. El resultado de la r~;sión 
puede ser· 

a) retrabajar para satisfacer los requisitos 
especificados~ 

b) aceptar con o sin reparación por 
concesiones; 

e) reclasificar para aplicaciones 
alternativas; 
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d) rechazar o desechar. 

Cuando asi lo especifique el contrnto~ la 
reparación o el uso propuesto para el 
producto (vCase ..¡_ \3.:?b) no confonne con 
tos requisitos especificados debe infonnarse 
al cliente o a su representante para solicitar 
su concesión. La descripción de la no 
conformidad y de las reparaciones que se 
acepten. deben registrarse para lndicar su 
condición actUal (vea.se 4.16.). 

Los productos reparados o retrabajados se 
deben reinspeccionar de acuerdo con el 
plan de calidad y/o los procedimientos 
documentados. 

....... Acción conectiva· y preventiva. 

... 14.l Generalidades. 

El proveedor debe establecer y mant 
procedimientos documentados 
implantar acciones correctivas 
preventivas. 

Cualquier acción correctiva o p~-cntiva 
adoptada para eliminar las causas de no 
conformidades reales o potenciales debe ser 
apropiada a la magnitud de los problemas y 
correspondiente a los riesgos encontrados. 

El proveedor debe implantar y registrar 
cualquier cambio en los procedimientos 
documentados como resultado de acciones 
correctivas y preventivas. 

4.14.2 Acción conectiva. 

Los procedimientos para tas acciones 
correctivas deben incluir: 
a) el manejo efectivo de tas reclamaciones 
de los clientes.. y los informes de los 
productos no confonnes; 
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b) la 1nvestigacion de las causas de las no 
contbnnidades relativas al producto. a1 
proceso. y al sistema de calidad. 
registrando los resultados de la 
investigación (véase 4 16)~ 

c) la detenninación de las acciones 
correctivas necesarias para eliminar la causa 
de las no confonnidades~ 

d) la aplicacion de los controles que 
aseguren que las acciones correctivas sean 
efectuadas. y que estas sean efectivas. 

4.14.3 Acción pw-eventiva. 

las acciones 

b) la determinación de los pasos necesarios 
para tratar cualquier problema que requiera 
acciones preventivas: 

c) la iniciación de las acciones preventivas 
y el establecimiento de los controles que 
aseguren su efecfr.,;dad; · 

d) asegurar que la información relevante 
sobre las acciones efectuadas. se somete a 
re..,;sión de la dirección (vCase4.1.3). 
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.a.IS Manejo. almacenamienlo. 
«-mpaque. consen-ación y ~nlrrsJI. 

El proveedor debe establecer y mantener 
procedimientos documentados para 
manejo, almacenamiento, empaque. 
conservación y entrega del producto. 

El proveedor debe suministrar métodos de 
manejo que eviten el daflo o deterioro del 
producto. 

4.1!1.3 Almacenamiftlto. 

El proveedor debe usar arcas o locales de 
almacenamiento designadas para prevenir 
que los productos pendientes de uso 
entrega se dai\en o deterioren. 
estipularse los metodos apropiados 
autorizar la recepción y el despacho d 
tales Areas. 

Con el fin de detectar deterioro, se debe 
evaluar el estado de los productos 
almacenados a intervalos apropiados. 

ol.IS • .a Empaque. 

El proveedor debe controlar los procesos 
de empaque.. embalaje y marcado 
(incluyendo los materiales empleados) de 
tal manera que se asegure la confonnidad 
con los requisitos especificados. 

.a.t!l.S Conservación .. 

EJ proveedor debe aplicar metodos 
apropiados para Ja conservación y 
segregación del producto. cuando el 

NJ\IX- CC-003:199~ IMNC 

producto este bajo el control del 
proveedor. 

...1 S.6 Entres• .. 

El proveedor debe tomar las medidas 
necesarias para proteger la calidad de los 
productos después de la inspección y 
pruebas finales. Cuando el contrato as.i lo 
estipule. esta protección debe extenderse 
hasta la entrega de los productos a su 
destino. 

... 16 Contrulde......-decalidll4. 

EJ pt'OVeedor debe establecer y mantener-
procedimientos documentados para 
identificar. com codificar. accesar. 
arctúvar servar y disponer 

... ~"YP.~-~·~-~·~ 
•. ( · · ' ;tras de calidad se deben conservar 
para demostrar la conformidad con los 
requisitos especificados y la operación 
efectiva del sistema de calidad. Los 
registros de calidad pertinentes de Jos 
subcontratistas deben ser un elemento de 
estos datos. 

Todos Jos registros de calidad deben ser 
legibles. almacenados y conservados en 
fonna tal que puedan recuperarse 
fücilmente en lugares que tengan 
condiciones ambientales que prevengan 
dailo o deterioro y eviten su perdida. Debe 
establecerse y registrarse el tiempo que 
deben conservarse los registros de calidad 
Si así lo establece el contrato. los registros 
de calidad deben estar disponibles para su 
evaluación por pane del cliente o de su 
representante. durante un periodo 
acordado. 
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NOTA 
t 9 Los registros pueden estar en la fonna 
de copia en papel. o en medios 
electrónicos. o cualquier otro. 

.a.17 Auditoria• d• calidad internas. 

El proveedor debe establec:er y mantener 
procedimientos documentados para planear 
y llevar a cabo auditorias de calidad 
internas para determinar si las actividades 
de calidad y los resultados .-elativos a ésta 
cumplen con los acuerdos planeados y para 
determinar la efectividad del sistema de 
calidad. 

IS0-9uttl:l99-' 

:? 1 Las directrices para auditar sistemas de 
calidad se establecen en Nl\1X-CC·007/l, 
S:l.tX-CC-00712 y ~:O.LX-CC-008. 

..&.18 Capaci•ación • 

El proveedor debe establecer y mantener 
procedimientos documentados para 
identificar las necesidades de capacitación y 
capacitar a todo el personal que ejecuta 
acü\.;dades que afectan a la calidad. El 
personal que ejecuta tareas asignadas de 
manera especifica. debe estar calificado en 
base a educación. capacitación y/o 
experiencia adecuadas segUn se requiera. 
Deben mantenerse registros apropiados 
relativos a la capacnación (vea.se 4.16). Las auditorias de calidad internas deben ser 

programadas con base al estado y la 
imponancia de la actividad a ser auditada y 
deben llevarse a cabo por person • . .. • \ .. • -
independiente de aquel qu º8'··_. · \ _., • el sen-;cio sea un requisito 
responsabilidad directa sobre la a • .; ... especificado. el proveedor debe establecer 
ser auditada. y mantener procedimientos documentados 

Los resultados de las auditorias deben 
registrarse: (vCasc 4.16) y darse a conocer al 
personal que tenga la responsabilidad del 
area auditacla. El personal directivo 
responsable del arca. debe tomar acciones 
correctivas oportunamente sobre las 
deficiencias encontradas durante la 
auditoria. 

Las actividadés de seguimiento a las 
auditorias dd>en verificar y registrar la 
implantación y efi!ictividad de las acciones 
conectivas efccruadas (véase 4.16). 

NOTAS 
:?.O. Los resultados de las auditorias de 
calidad internas forman parte integral de los 
datos de entrada para las actividades de 
revisión de la dirección (ve.ase4.1.3). 
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para realizar este se"'icio y para verificar e 
infonnar que dicho servicio cumple con 
tales requisitos. 

4.20 Técnica• estadísticas. 

..&.:?O.l Identificación de necnid8des 

El pro'"eedor debe identificar la necesidad 
de técnicas estadísticas requeridas para el 
establecimiento. control y verificación de la 
capacidad del proceso y de las 
caracteristicas del producto. 

...20.2 Procedim~n•oa. 

El proveedor debe establecer y mantener 
procedimientos documentados para 
implantar y controlar la aplicación de las 
técnicas estadísticas identificadas en 4.:?0. l 
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~tx-CC-004· 1995 Il\.tNC. St.~tema-r de 
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finales. 
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calificación para a11ditores de sistemas de 
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de aseguranriento de! la calidad para 
equipo de medic1ót1 - Parte /: Sistema de 
cmifirmación rnetrológica para eqwpo de 
medic1ó11. 

N~tX-CC-018. 11\1NC. Dtrecrrices pan::1 

desarrollar nKDntales de ca/idad(En 
preparación). 

ISO 9000/:?: 1993. QtJa/ity manageme111 
a11d qualil)I a.~s11ra11ce .o;tandards -Part 2: 
Ge~ric guidt?/inet."í fo,. the application of 
ISO 9001.ISO 900:! cmá ISO 9003. 
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ISO 9000/J; 1993. Q"ality management 
a11d q"a/11y a.ssurance standards, Part 3: 
G111de/i11esfor the applicatio11 of ISO 9001 
10 1he de,~lopment, supply a11d 
maintencmce ofsoffM.·are. 

ISO!TR 13425. Gu1tie/i11es for 1he 
selec11on of statistica/ methods in 
s1andar1::af1011 a11d specificanon. 

6 Concordancia con nonn .. 
in1ernacionales.. 

Esta nonna coincide tOlaJmente con la 
norma internacion.a ISO 900 l: 1994. 
Quality System - /'.fa.MI far qwality 
assura11ce in cksign. de•:e/opwrent. 
p,.od11ction, i11stallation and serv1c1ng. 
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NORMAS DE SISTEMA DE CALIDAD PUBLICADAS HASTA MAYO DI: 1995 

NMJl-CC..001:,995 IMNC 
ISO· 8402 1994 

NMX-CC..002/1:1995 IMNC 
ISO • 9000 /1 1994 

NMX-CC..003:1995 IMNC 
ISO • 9001 1994 

NMX·CC~04:1995·1MNC 
ISO • 9002 1994 

NMJl.CC..005-1995·1MNC 
/SO • 9003 1994 

NMX-CC..006/1:1995 IMNC 
ISO· ~004/1 1994 

NMJl·CC..006/2:1995 IMNC 
150-9004/2 1991 

NMX.CC..00711: 1993 
IS0-10011/1 1990 

NMJl-CC..007/2:1993 
IS0-10011/3 1991 

NMJl.CC..008: 1993 
IS0-10011/2 1991 

Adm1n1strac1on de la callaad y asegi..ram1ento de la cahdad • Vocaou1ar10 

Normas para adm1n1strac1on de la cahdad y aseguramiento de la calidad. Parte 1: 
D1rectr1ces para selecceon y uso 

Sistemas ae c:al1daa • "-1oaelo para el aseguramiento de la ca11daa en d1seflo. 
desarro110. producc1on. 1nsta1ac1on y ser.nc:10 

Sistemas de c:allc!aa • Modelo para el aseguramiento de la calidad en proaucc1on 
1ns!a1ac1on y serv1c10 

S1sterras de calidad • Modelo para el asegura--..ento ::le la ca11daa en ir•specc1on 
y pri...eoas f1na1es 

Adm1n1strac1on .:Je 1a cat1aaa / eiementos del sistema º" -:abdad Parte i 
D1rectr1ces 

Adm1n1strac1on de la calidad y elementos ae1 ststema ae ca11c:ad Parte 2 
Direct1ces para ser.nc1os 

D1rectnc: 
progra 

oet 

NMX.CC..009:1992 Cntenos generales para los organ1~mos d~ cel"t.lflcac:ton de sistemas de cahaad 
EN·4S012 

NMX-CC~10:1992 Cntenos generales para los organismos de cen1f1cac1on de productos 
EN 45011 

NMX.CC..011:1992 Criterios generales para 1os organismos C:a cen1t1c:ac1on de personal 
EN 45013 

NMX.CC.012:1992 Criterios generales referentes a la dec1arac1on de conformidad ae Los 
CN 45014 pro"Veedores 

NMX.CC..013:1992 Criterios generales para la operac1on de los laboratorios de prueoas 
EN 45001. 150/IEC Gu1de 25 

NMX.CC-014:1992 Crilerios generales para la e"VaJuac1on de los laboratonos de prueoas 
EN4S002 .. 

NMX-CC..015:1992 Cr1!er1os generales relat1"VOS a los organismos de acred•tam1ento de laboratorios 
EN 45003. ISO/IEC Guida 58 

NMX.CC..016:1993 Requ1s1tos generales de ac:rec:11tamoento de un•dades d• "erif1cac•on 
ISO/IEC Gu1ae 39 

NMJl.CC~1711:1995 IMNC Requ1srtos de aseguramiento de la calidad para equipo de med1c10n• Parte 1 
150·10012/ 1 1992 Sistema de confirmac1on metrolOg1ca para equipo de mea1c1on 

NMX...Z-109:1992 Termines generales y sus def1n1c1ones referentes a la normah.;:ac1on y 
ISO/IEC Gutde 2 act•"V1daaes conexas 
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