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INTRODUCCIÓN 
IMPORTANCIA DE J.A NOH.l\IALIZACIÓN 

Generalmente, una carnctcrística común de casi todos los países que han desarrollado su 
poder económico es que presentan avances en su desarrollo industrial. Igualmente el 
incremento de la produclividad y el comercio son factores pura el desarrollo industrial de 
una nación. Enlre los diversos faclorcs que inlerviencn muyorilariumente en el aumento de 
la productividad como del comercio se encucnlrnn fu Normalización y el Aseguramiento de 
la Calidad. 

La nomrnlización es una actividad, con base cienlífiea, que tiene como fünción identificar 
y establecer fu definición de In calidad para la creación y desarrollo del proceso de 
producción de los bienes y servicios.' 

Por otra parte, es imposible llevar a cabo fu aplicación de las normas cuando se carece de 
un conjunto de mélodos de conlrol, mi1s conocido como "Aseguramienlo de Calidad" . Sin 
nonnas el Aseguramiento de fu Calidad no se puede realizar pues la calidad se convierte en 
algo subjetivo y sin control. Las Nonnus indican como debe ser el produclo, y que 
métodos de control necesita durante su producción. 

Cuando se requiere promover un avance tecnológico, para lograrlo se lleva a cubo 
comenzando por la mejora del control de calidad en el proceso de producción de los bienes 
o servicios, esto sólo seria un sistema de calidad. pero carente de mejora técnica, aquí se 
mantiene la calidad unifonnc, que debe estar definida por una nonna o especificación de la 
empresa. Sólo se producen bienes o prestan servicios de mejor calidad, como se planearon 
en el diseño del proceso y para mejorarlos hay que rediseñar el proceso. Un proceso, un 
producto o servicio se desarrollan confonnc se definen, cslablecen y mejoran las nomias 
técnicas en una compañía.' 

A partir del diseño de procesos, surgieron las nonnas o cspcciticacioncs de los productos 
a realizar y, su control. Pero por otra parte, existe el avance de los procesos para llegar a 
una producción más unifom1c, que garantice la intcrcambiabilidad de sus partes, aplicando 
todos los métodos de control actuales.' 

El área de diseño es un generador del avance del proceso y del producto. Es el centro 
emisor de las nonnas o cspccificucioncs de la empresa. Al ;1ctivarsc provoca el desarrollo 
de fu empresa, junto con su propio desarrollo, surgiendo centros de investigación y 
desarrollo tecnológico de las empresas transnacionalcs en los países desarrollados.• 

1 Sousa Romero Horacio, "Introducción de la nonnalización técnica en la estructura 
organizacíonal de la empresa de bienes o servicios", Tec110/ab, 13(74 ), p. I O, Jun 1997. 
2 Ibid., p.12. 
3 Ibid., p.14. 
•Ib. 
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"Las medidas relativas a la nonnalización ofrecen posibilidades prácticamente ilimirndas 
de protección en contra de las importaciones de cualquier otro pais. Tales medidas pueden 
imponer diversos requisitos sobre el producto final o servicio, sobre los insumos de 
producción o incluso sobre los métodos y procesos de producción; sobre las características 
de etiquetado, empacado y embalaje del producto; o sobre otros aspectos administrativos 
con que deba cumplir el producto o la provisión de un servicio. Ademús, las medidas 
relativas a la nonnalización pueden ser diseñadas y emitidas por autoridades federales, 
estatales, locales, internacionales o por organismos privados, lo que no incide sobre su 
obligatoriedad y cumplimiento, puesto que en muchos casos la misma industria se encarga 
de vigilar su cumplimiento, o son los consumidores los que discriminan entre productos 
similares con base en los sellos de certificación que porten."' 

"El diseño, implementación y cumplimiento de las medidas relativas a la nonnalización 
no solamente detcnninan los productos y servicios que pueden cumen:ializarse. sino 
también la tecnología que se puede utilizar, con hase en los requisitos que exijan las 
normas. De esta manera, los productores, con las tecnologías mús avanzadas, cuentan l'On 
ventajas sobre el resto de la industria y en tanto los requisitos se vuelven mús estrictos, los 
productores que no tengan acceso a dichas teenologias saldrún eventualmente del mereado. 
Por otra parte, es indispensable que aquellos que discfüm las medidas relativas a la 
nonnalización tengan en cuenta estos aspectos a fin de evitar desajustes importantes en los 
mercados que se vean reflejados en desahasto de productos y precios mús altos ni 
consumidor." 6 

En México existen principalmente dos tipos de nonnas: las obligatorias y las voluntarias. 
Las primeras dctcnninan las reglamentaciones u otros instmmentos regulatorios que por 
exigencias gubernamentales son de cumplimiento for.t.oso y aplicables por igual a 
productos nacionales e importados. Su incumplimiento causa sanciones, por lo que puede 
constituir barreras no arancelarias al eomercio. En nuestro pais se denominan NOJ\1 o 
Nornms Oficiales Mexicanas. 7 

Las nonnas voluntarias se utilizm1 para facilitar las transacciones en la industria y el 
comercio, pero se convierten en obligatorias cuando aparecen en la clúusulas de un 
contrato. En México se identifican como NMX o Normas Mexicanas.• 

' Larrondo Molina Jorge, "La importancia cstmtégica de las medidas relativas a la 
nonnalización en el comercio internacional de hoy", /11d11sl1J'. 9(91), pp. 38-39, Nov, 1996 . 
• !bid., p.39. 
7 Mercedes Irucste Alcjandrc, "Nornmlización, certificación y :1creditamicnto: trinomio de 
la calidad, Comercio c.>:tcrior, 45(3), p.234, Mar 1995. 
'lb. 
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IMPORTANCIA DE TENER UNA CERTIFICACIÓN ISO 9000 

Como se observó en el gráfico anterior un ciclo de mejora continua es indispensable pam 
la mejora de cualquier compañía. El Sistema de Administración de Calidad ISO 9000 está 
basado en un ciclo de mejora y su importancia es: 

• Un certificado ISO 9000 hace que las transacciones C<)mcn:iales se realicen con mayor 
agilidad, dependiendo del rumo industrial en el que se desarrolle la empres:1. 

• Ofrece un amplio criterio a los que vienen a nuestro negocio, de que la compafüa está 
comprometida con la calidad. 

• Nos da la oportunidad de tener una ventaja competitiva importante. si los competidores 
no la tienen. Sin embargo, puede ser una desventaja si los competidores la consiguen y 
usted no. 

• Incrementa la confianza de los clientes hacia el producto o servicio que se está 
ofreciendo. 

• Puede sustituir múltiples auditorias realizadas por los clientes. 

• Además se pude apoyar del Instituto haciendo que los proveedores consigan la 
Certificación de sus Sistemas de Calidad, ahorrándose el tiempo y los recursos 
destinados ha evaluar los sistemas de Calidad de los proveedores. 

Razones 1>11r11 lm1>l11nt11r el Slstc11111 

A corto plazo 

• Cuando una empresa está certificada mediante ISO 9000, ésta demuestra la capacidad 
para controlar los procesos que detcm1innn confom1idad y calidad del producto o 
servicio que proporciona, generando un grado de confianza en el cliente sobre los 
procesos y sobre In capacidad del proveedor para entregar productos de acuerdo a lo 
establecido. 

• Reforzar las debilidades de nuestra organización. 

• Contar con un documento que certifique nuestro sistema con reconocimiento 
internacional. 

• Adquirir ventaja competitiva contra aquellos que no la tienen. 
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A largo plazo 

• Esta nommlización pcnnitc, al tener una homologación de certificación entre distintos 
paises, que las agencias certificadorns de un país, o los organismos certificadores de 
éste, certifiquen a empresas de otros países para ncccder a mercados intemacionnlcs, 
pcm1itiéndolcs rastrear sus procesos. 

• El objetivo de la certificación am1onizada es pen11itir el libre acceso a los productos en 
los mercados cubiertos por la annonización para que no se requiera repetición a los 
paises a donde lleganln los productos. 

• Ayudar a que la compañia tenga un perfil y una sólida herramienta de mercadotecnia. 

• La implantnción de un sistema de calidad hace que se puedan identificar fortalc7.as y 
áreas de oportunidnd dentro de la empresa. 

• La trnnsfonnación de un sistema en un árbol proporciona los medios que documenten la 
situación de la compatlia para fonnar una Estructura Organizacional, lo que 
proporcionará un soporte para el entrenamiento del personal, y que la estructura avance 
a una mejora continua. ¿Cómo? Teniendo a la mano una serie de procedimientos 
documentados que reflejen su negocio y que continuamente se revisen y mantengan. 

• El sistema pcnnite que las nctividades que se lleven a cabo adecuadamente estén 
definidas y cxplicndas de fonna que se alcancen los resultados correctos. ¿Cómo? 
Realizar una planificación del trabajo y estableciendo procedimientos actualizados, 
estnndarización de procesos y definir responsabilidades pura que el personal haga bien 
las cosas, lo que en conjunto pennite quitar los costos de la NO-CALIDAD, tales como: 

Rcmuestrcos 
Rctmbajo 
Desperdicios 
Rcproccsos 
Falla de diseño 
Validación errónea, cte. 

Mediante el seguimiento y erradicación de las no confom1idades. la organización se ve 
obligada a: 

Monitorcar variables de la operación diaria 
Identificar y resolver problemas y prevenir su reaparición. ¿Cómo? Instalando 
medidas para detectar desviaciones de procesos y especificaciones. 
Discutir las causas de las desviaciones y planificar y tomar acciones correctivas 

• Un sistema de calidad asegura que exista un proceso consistente, lo cual conlleva a 
tener una calidad unifonnc y al ser un proceso de mejora continua la calidad del 
producto tiende a ser mejor, confom1c el sistema de calidad va madurando. 
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• Una de las partes criticas de un sistema de calidad es lu detección de no confonnidades. 
Una vez detectada una no confom1idad se debe realizar una acción correctiva hasta que 
el problema quede solucionado. Además se deben realizar acciones preventivas que 
como su nombre lo indica "previenen" posibles no confonnidades antes su ocurrencia. 
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PREFACIO 
El presente trabajo de Tesis tiene como propósito hacer un análisis comparativo entre la 

Norma ISO 9001: 1994 y la Nomm ISO 9001 :2000, dirigido a las empresas que desean 
adoptar el nuevo sistema de gestión de la calidad el cual es usado por una organización 
para cumplir los requerimientos del cliente y los reglamentarios lJUC sean de aplicación. 
También se puede usar por la propia empresa y por otras, incluyendo organismos de 
certificación para satisfacer los requisitos del cliente, y los reglamentarios. 

Cuando una empresa quiere establecer una cierta estrategia para adoptar el sistema que 
más le conviene, tiene que ser un sistema influenciado por diferentes recursos necesarios, la 
política y los objetivos, los productos suministrndos, los procesos empicados y el tamario y 
estructura de In organización. 

La serie de Nonnas ISO 9000 cst:í fonnada por cuatro nonnas, complcmcnt:ímlosc con un 
nínncro reducido de otros documentos (guias, infonncs técnicos y cspccilicacioncs 
técnicas). Las cuatro normas son: 

ISO 9000: Sistemas de Gestión de la Calidad-Concepto y Vocabulario 
ISO 9001: Sistemas de Gestión de la Calidad-Requisitos 
ISO 9004: Sistemas de Gestión de la Calidad-Guía para llevar a cabo la mejora 

Después de varias revisiones, de las nomrns ISO 9001, ISO 9002, e ISO 9003, estar.in 
integradas en una sola nomm ISO 9001. La nonna actual ISO 9001 eliminarú el problema 
de elegir entre las nomms ISO 900 I, 9002, y 9003. El nuevo sistema cumplirú los 
requerimientos de ISO 900 I, de poder demostrar que las actividades de una organi:t.ación 
proporcionarán u los clientes, la confianza, de que todos los procesos de una organización 
hnn sido controlados. 

Las revisiones de las nomms ISO 9001 e ISO 9004 consisten en 8 principios de gestión 
que reflejan las mejores prúcticns y han sido preparadas como directrices para los expertos. 
internncionalcs en calidad que están participando en h1 preparación de estas nomias. Es 
fundamental comprender estos principios y relacionarlos hacia los requerimientos de las 
revisiones ISO 9001 e ISO 9004. La aplicación de estos principios puede dirigir a un 
excelente desarrollo en los sistemas de manejo de la calidad. Estos 8 principios son: 

-Organización enfocada al cliente 
-Liderazgo 
-Participación de personal 
-Enfoque a proceso 
-Enfoque del sistema hacia la gestión 
-Mejora continua 
-Enfoque objetivo hacia la toma de decisiones 
-Relación mutuamente beneficiosa con el suministrador 
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En la norma ISO 9001: 2000 se incorporó el concepto de "mejora continua" para 
incrementar la eficiencia de la organización, competir más en el mercado inlcmacional y. 
en consecuencia, cumplir mejor las necesidades y expcctativns de sus clienles. 

El ititerpretar ambas nomrns nos ayudará u una fácil transición para nqucllas empresas que 
deseen pasar de la nonna ISO 9001 a la norma ISO 9004. 

Las diferencias incorporadas son: 

• Estructura 

La revisión de la serie de nomrns ISO 9000 contiene una modificación evidente en la 
estructura de las ISO 9001 e ISO 9004, aunque se conservará los requisitos iniciales, 
vinculará los 20 elementos de la ISO 9001: 1994 actual (Correspondencia entre las nom1m¡ 
ISO) y de la gula ISO 9004-1 en cuatro capítulos: 

-Responsabilidad de la Dirección 
-Gestión de recursos 
-Realización del producto 
-Medición, análisis y mejora. 

Existen otros cambios en los requerimientos que nos dan infommción adicional, de forma 
general, pero no significa que sean menos importantes: 

• Alta dirección 

El papel de la alta dirección es muy significativo, pues se encarga de asegurar que se ha 
establecido, implantado y se mantiene unu mejom continua en el sistema de gestión de la 
calidad para poder cumplir con los objetivos en todas lus funciones y niveles relevantes 
dentro de la organización. 

• Mejora continua 

Las compañlas tienen que disponer de acciones para la mejoru continua en el sistcnm de 
gestión de la calidad, de tal m1111eru que haya excelentes productos de calidad paru el 
consumidor, y para incrementar lu cficaciu y la eficiencia en los procesos utilizados para 
producirlos. 

• Satisfacción del cliente 

Las compañías tienen que orientarse ni cliente, pum satisfacer los requisitos de éste. Esta 
fonna de satisfacción nos ayuda para evaluar las prestaciones del Sistema de Gestión de la 
Calidad. 
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• Comunicación Interna 

En toda ·'organización se requiere de un proceso de comunicación interna, para 
proporcionar información sobre el Sistema de Gestión de la Calidad y su cfectividud. 

• Interacción entre procesos 

Todo trabajo es acompañado de un proceso que empica recursos pura transfommr entradas 
en salidas. Las empresas funcionan eficazmente cuundo identifican y gestionan numerosos 
procesos interrelacionados. Muchas veces In salida de un proceso formari1 directamente la 
entrada del siguiente proceso. 

• Exclusiones pcnnitidas 

Se incluyó el concepto de "exclusiones pennitidas" como camino para tratar con las 
distintas organizaciones y actividades. 

• Tcnninologla 

Existen modificaciones en la tcnninología para mostrar el vocabulario empicado por las 
organizaciones. El término "organización" reemplaza al ténnino suministrador" que se 
empico antes para referirse a la unidad a lu cual era de aplicación la Nonna lntemacional. 
También el tém1ino "suministrador" se empica actualmente en lugar del ténnino 
"subcontrntistn". 

Objetivo: Analizar las diferencias entre las Normas 
ISO 9001: 1994 e ISO 9001 :2000 por medio 
de los cambios estructurales en el Sistema 
de Gestión de la Calidad relacionado con 
los procesos y las actividades de una 
organización. 
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CAPÍTULO 1.-ELABORACIÓN DE NORMAS 
SEGÚN LA LEY FEDERAL DE METROLOGÍA Y 
NORMALIZACIÓN. FILÓSOFOS DE LA 
CALIDAD 

Norn1111i:1.11ció11 y en1lu11ción de 111 conformldud en !\léxico 

Sector püblico 

SEDESOL, SEMARNAI'. Sil, SECOFI, 
SAGAR, SCT, SSA, Sll'S, SECTUR, 
SllCI', SECODAM, SEi'. CONACV. 
CENAM, INI!, l'ROFECO, IMT, INI' 

Co111lt~1 Co111ultl\'OI N•tlonalcs dr 
Normallz.adón 

SECOFl·lXlN 

COMISIÓN NACIONAL l>E 
NORMALl7.ACIÓN 

Fig.1.1 Et111ms de el11bor11cló11 de una norma 

Fuente: 11.fo. del Socorro Alpizar Ramos 

ELAHORACIÓN DE NOH.l\IAS 

Calidad 

Industria. Comcn:io, 
Aaodacionr~ r ln~111uh1!1 

Corni1é-s Tt.:ni"°·os Je 
NonnAliuic-iún Nacional 

NMX 
NormH \'vluatart•• 

En el país es indispensable fomrnlar ambas clasificaciones de nonnas nacionales para 
proteger u los sectores en que la cobertura nom1ativa resulta deficiente, asl como revisarlas 
en aquellos donde la cobertura parece suficiente; también se debe tener un sistema para 
ajustarlas con las de actuales o futuros comerciales.• 

• lb. 
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La armonización de nonnns se debe llevar n cabo en dos ramas: de sector a sector, en el 
caso de las nonnas voluntarias, y de gobierno a gobierno, en el de las obligatorias. Las 
principales barreras para hacerlo se encuentran en las diferencias en el desarrollo 
tecnológico y las reglamentaciones nacionales.'º 

Ahora que ya hablamos de las categorías de normas y sobre su annonización, por otro 
Indo, el sitio donde se elaboran y se someten u votación las non11~1s será en la Comisión 
Nacional de Nonnnlización mediante comités consultivos nacionales de nomialización que 
se forman por los consensos entre ciertas organizaciones que a continuación aparecen, 
segt'm la Ley Federal de Metrología y Nonnalización: 11 

ARTICULO 62.- Los comités consultivos nacionales de nonnalización son órganos que se 
encargan de realizur nonnus oficiales mexicanas, y la promoción de su cumplimiento. 
Estarán integrados por personal técnico de las dependencias competentes corno 
orgnnizucioncs de industriales, prestadores de servicios, comerciantes, productores, 
agropecuarios, forestales o pesqueros; centros de investigación científica o tecnología, 
colegios de profesionales y consumidores. 

Las dependencias competentes en coordinación con el secretariado técnico de la Comisión 
Nacional de Nomrnlización dctcnninar.ín qué organizaciones de las mencionadas en el 
párrafo anterior, deben\n intcgrnr el comité consultivo de que se trate, así como en el cuso 
de los comités que deban constituirse para participar en actividades de nonnulización 
intcnmcional. 

ARTICULO 63.- Las dependencias competentes, de ucuerdo con los lineamientos que dicte 
la Comisión Nacional de Nonnalización, organizarán los comités consultivos nacionales de 
nonnalización y fijurún las reglas pum su operación. La dependencia que regule el mayor 
número de actividades del proceso de un bien ó servicio dentro de cada comité, tendrá la 
prcsidenciu correspondiente. 

Los pasos pum la creación de una norma de acuerdo a la Ley Federal de Metrología y 
Normalización son los siguientes: 12 

ARTÍCULO 44.- Corresponde a las dependencias clabomr los anteproyectos de nonnas 
oficiales mexicanas y someterlas a los comités consultivos naciomllcs de nonnalización. 

Asimismo, los organismos nacionales de nonnalización podrán someter a dichos comités, 
como anteproyectos, las nomms mexicanas que emitan. 

Los comités consultivos nacionales de nonnalización. con base en los anteproyectos 
mencionados, elaborarán a su vez los proyectos de nonnas oficiales mexicanas, de 
conformidad con lo dispuesto en el presente capítulo. 

'ºlb. 
11 Ley Federal sobre Metrología y Norn111lización, 2ª.ed, Gernika, México, 1997, pp.69-70. 
"Ley Federal sobre Metrología y Norn111lización, 2ª.cd, Gcrnika, México, 1997, pp.51-58. 
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Para la elaboración de nomms oficiales mexicanas deberán tomarse en consideración las 
nornms mexicanas y las emitidas por organismos internacionales reconocidos por el 
gobierno mexicano en los términos de derecho internacional. 

Las personas interesadas podrán presentar a las dependencias, propuestas de nomms 
oficiales mexicanas, las cuales harán la evaluación correspondiente y en su caso, 
presentarán al comité respectivo el anteproyecto de que se trate. 

ARTICULO 45.- Los anteproyectos que se presenten en los comités pura discusión, 
deberán acompañarse de un análisis que comprenda: 

1.- Lu razón cientif1ca, técnica o de protección al consumidor de In nonna. que apoyen en su 
formulación y expedición; 

II.- La descripción de los beneficios potenciales de la nonna, incluyendo los beneficios que 
no pueden ser cuuntificudos en términos monetarios y la identificación de aquellas personas 
o grupos que se bcneficianín por la nomm; 

III.- La descripción de los costos potenciales de la nom111, incluyendo cualquier efecto 
adverso que no pueda ser cuantificado en ténninos monetarios y la identificación de las 
personas o grupos que tendrán 11 cargo los costos; 

lV.- La cuantificación en tém1inos monetarios de los beneficios netos potenciales de la 
nonna incluyendo una evaluación de los efectos que no puedan ser cuantificados en 
términos monetarios; y 

V.- La justificación de porqué la norma oficial mexicana es entre otrns alternativas 
posibles, el mecanismo que pcnnitc alcanzar el objetivo deseado con el mayor beneficio 
neto. Esta justificación deberá incluir una descripción de los otros mecanismos que 
pennita alcanzar el mismo objetivo con mayor beneficio neto que la nonna oficial 
mexicana propuesta. y las razones legales o de otra indolc por las cuales estos mecanismos 
no fueron adoptados. Cuando no existan mecanismos alternativos deberá hacerse mención 
de ello en el análisis. 

Sólo se podrán expedir nomms oficiales mexicanas que cumplan con lo dispuesto en este 
articulo, salvo que se trate del caso previsto en el artículo 48 de la presente Ley. 

ARTÍCULO 46.- La elaboración y modificación de nonnas oficiales mexicanas se sujetará 
n las siguientes reglas: 

1.- Los anteproyectos a que se refiere el artículo 44, se presentarán directamente ni comité 
consultivo nacional de nommlización respectivo, parn que en un plazo que no excederá los 
75 días naturales, fomrnle observaciones; y 

U.- La dependencia u organismo que elaboró el anteproyecto de nomm, contestará 
fundamentalmente las observaciones presentadas por el Comité en un plazo no mayor a 30 
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díus naturales contado 11 partir de la fecha en que le fueron presentadas y, en su caso, hará 
las modificaciones correspondientes. Cuando la dependencia que presentó el proyecto, no 
considere justificadas las observaciones presentadas por el Comité, podrá solicitar a la 
presidencia de éste, sin modificar su anteproyecto, ordene la publicación como proyecto, en 
el Diario Oficial de In Federación. 

ARTÍCULO 47.- Los proyectos de normas oficiales mexicanas se ajustanín al siguiente 
procedimiento: 

J.- Se public11rán intcgmmentc en el Diario Oficial de la Federación a efecto que dentro de 
los siguientes 90 d[as naturales 

11.- los interesados presenten sus comentarios al comité consultivo nacional de 
normalización correspondiente. Durante este plazo los análisis a que se refiere el artículo 
45 est11rán a disposición del pí1blico para su consulta en el comitc!; 

11.- Al término del pinzo a que se refiere la fracción anterior, el comitc! consultivo nacional 
de normalización correspondiente estudiará los comentarios recibidos y. en su caso, 
procederá a modificar el proyecto en un plazo que no exccdcr{1 los 45 días naturales; 

111.- Las dependencias deberán ordenar la publicación de las respuestas a los comentarios 
recibidos, con anterioridad a la publicación de la norma oficial mexicana; y 

IV.- Una vez 11probadas por el comitc! de normalización respectivo. las nonnas oficiales 
mexicanas serán expedidas por la dependencia competente y publicadas en el Diario 
Oficial de la Fedemción. 

Cuando dos o más dependencias sean competentes para regular un bien. servicio, proceso, 
actividad o materia, deberán expedir las normas oficiales mexicanas conjuntamente. En 
todos los casos, el presidente del comitc! será el encargado de ordenar las publicaciones en 
el Diario Ofici11l de la Fcdcmción. 

Lo dispuesto en este articulo no se uplicaní en el caso del artículo siguiente. 

ARTÍCULO 48.- En casos de emergencia, la dependencia competente podrá elaborar 
directamente, aún sin haber mediado anteproyecto o proyecto y. en su caso, con la 
participación de las dcnuís dependencias competentes, la nonna oficial mexicana, misma 
que ordenaní se publique el Diario Oficial de la Federación con una vigencia máxima de 
seis meses. En ningím caso se podrá expedir más de dos veces consecutivas la misma 
norma en los tc!nninos de este artículo. 

Si In dependencia que elaboró la nonnn decidiera extender el plazo de vigencia o hacerla 
pennnnentc, se presentará como anteproyecto en los términos de las fracciones 1 y 11 del 
artículo 46. 

ARTÍCULO 49.- Anulado. 
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ARTÍCULO 50.- Las dependencias podrán requerir de fabricantes, importadores, 
prestadores de servicios, consumidores o centros de investigación, los datos necesarios parn 
la clabornción de anteproyectos de nonnas oficiales mexicanas. Tmnbién podrán recabar, 
de éstos para los mismos fines, las muestras estrictamente necesarias, las que serán 
devueltas una vez efectuado su estudio. salvo que para éste haya sido ncccsuria su 
destrucción. 

Toda In infonnación y documentación que se alkgucn las dependencias para la 
elaboración de untcproyectos de nonnas oficiales mexicanas, así como para cualquier 
trámite administrativo relativo a las mismas, se cmplcarú exclusivamente para tales fines, 
tendrá el carácter de confidencial y no será divulgada. go7.ando de la protección establecida 
en la Ley para el Fomento de la Propiedad Industrial. 

ARTICULO 51.- Parn la modificación de las normas oficiales mexicanas dcbcrú cumplirse 
con el procedimiento para su elaboración. 

Cuando no subsistan las causas que motivaron la expedición de una nonna oficial 
mexicana, las dependencias competentes, a Iniciativa propia o a solicitud de la Comisión 
Nacional de Nommlización, de la Secretaria o de los miembros del comité consultivo 
nacional de nonnalizución correspondiente, podrán modificar o cancelar la nomm CJUl' se 
trate sin seguir el procedimiento para su elaboración. 

Lo dispuesto en el p:írrafo anterior no es aplicable cuando se prch:ndan crear nuevos 
requisitos o procedimientos, o bien incorpor.111 especificaciones mús estrictas, en cuyo caso 
deberá seguirse el procedimiento para la claboradón de las nonnas oficiales mexicanas. 

En México existen el equivalente de la serie de Nomms ISO 9000: 1994 y están contenidas 
en las Nonnus voluntarias mexicunas: NMX: CC-001, Nr-IX: CC-002, NMX: CC-003, 
NMX: CC-004, NMX: CC-005, y NMX: CC-006. 
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CALIDAD 
DIFERENTES DEFINICIONES: 

• PERCEPTIVAS 

• FUNCIONALES (ACORDAIJAS) 

PERCEl'TIVA: 

Sati.~filcciú11 de las m•cesidades del clielltc. 

FUNCIONAL 

Cumplir /os rec¡11cri111ie11tos preestablecidos. 

DEFINICIÓN TÉCNICA (/S0-8./02): 

Totalidad de las características de 1111 servicio o un producto que soportan su habilidad 
para satisfacer necesidades establecidas o implícitas. 

CALIDAD TOTAL 

Proceso udministrutivo y grupo de disciplinas que aseguran que una organización 
consistentemente cumple y excede los requerimientos de sus clientes. 

Es una filosofia administrativa que construye una empresa enfocada ni cliente, para 
satisfacer ni cliente n través de la mejora continua en la eficacia y efectividad de la 
organización y de su proceso. 

Sistema de métodos para In provisión costo-eficaz de bienes o servicios cuya calidad es 
adecuada n los requisitos del comprador. 

Una filosofin de negocios que busca mejorar los resultados, incluyendo los financieros, n 
través de un sistema de administración basado que se enfoca consistentemente en mejorar 
la satisfacción del cliente, y cumplir con todas las necesidades de los colaboradores: 
clientes, empicados. dueños, accionistas y proveedores. 

CONCEPTOS BASICOS DE CALIDAD TOTAL 

• La alta administración establece el compromiso de administrar In empresa en función 
de las necesidades del cliente. 

• La administración por Cnlidad Total implica la decisión de que el servicio y el producto 
sean más eficientes (precio, especificaciones, entrega, adecuación al uso), para 
satisfacer las necesidades del cliente. 
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• Al mejorar TODOS los procesos cliente/proveedor (internos y externos), se reduce 
desperdicio, se incrementa productividad, se incrementan utilidades, se logra 
competitividad. 

• Calidad Total involucra a TODOS los niveles y departamentos. 

• Se busca entregar el valor más alto valor al cliente al costo más bajo posible. 

llERHAl\11ENTAS DE CALIDAD TOTAL 

•:• Administración por cnlidad. 

•:• Adecuación de diselios y especificaciones. 

•:• Adecuación de Espccilicaciones. 

•:• Auditorias intenms 

•:• Establecer contratos cliente /proveedor. 

•:• Desarrollo de proveedores externos. 

•:• Herramientas administrativas. 

•:• Herramientas cstadlsticas. 

•:• Costos de Calidad. 

•:• Calidad de servicio. 

ASEGURAl\11ENTO DE CALIDAD 

Conjunto de actividades planeadas y sistemáticas que realiza una empresa para brindar la 
confianza apropiada de que un producto o servicio cumple con los requisitos de calidad 
especificados. 

CONCEPTOS 0As1cos DE ASEGURAl\1U:NTO DE CALIDAD 

• Todas las acciones que afectan la Calidad dd Producto deben ser ejecutadas adecuada y 
correctamente la primera vez. 

• Se busca cumplir con el nivel de calidad deseado. 

• Aseguramiento de Calidad NO es un departamento. 
• Aseguramiento de Calidad es una serie de Políticas y Procedimientos. 
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• El Sistema de Aseguramiento de Calidad NO está completo si los requisitC\s 
preestablecidos de calidad no reflejan los requisitos del usuario. 

HERRAMIENTAS PARA EL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

•:• Sistema de Calidad. 

•:• Adecuación de Diseños. 

•:• Adecuación de Especificaciones. 

•:• Auditorías Internas. 

•:• Presentar evidencias objetivas. 

•:• Establecer mecanismos de prevención. 

•:• Control de Operaciones Críticas 

FILOSOl?iAS DE CALIDAD 

FILOSOFÍA DE DEJ\llNG 

l.Constancia de propósito 

2.Adoptnr la nueva filosofia. 

J. Cesar In dependencia en In Inspección. 

4.Finnliznr el sistema de recompensa basado en bajos costos. 

S.Mejornr TODOS los procesos. 

6.Capncitación en el sitio de trabajo. 

7.Adoptur e instituir el Liderazgo. 

8.Evitur la administración por terror. 

9.Rompcr barreras entre departamentos. 

IO.Eliminnr los cslogans y exhortaciones. 

11.Eliminnr las cuotas numéricas y la administración por objetivos. 

12.Remover las barreras que impiden el orgullo por el trabajo. 
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13.Instituir In educación y el nutomcjommiento. 

14.Poner a todo mundo a trabajar para lograr la transformación. 

FILOSOFÍA DE JUH.AN 

CALIDAD: Adecuación al uso. 

TH.ILOGÍA DE .JUl~AN: 

Planeación de la Calidad. 
Control de la Calidad, 
Mejoramiento de la Calidad. 

ESTll\IAI~ EL COSTO DE LA CALIDAD. 

FILOSOl'ÍA DE FEIGENHAUl\I 

La can-era de A.V. Feigenbaum en la ealidud se inició hace más de 40 años. Durante 10 
años fue de gerente de manufuctura y control de calidad a nivel mundial en General 
Electric. Desde 1992 es presidente de General Systems Company en l'ittsficld. 
Massachusscts. 

A Feigenbaum se le reconocen tres contribuciones primarias a la calidad: la promoción 
internacional de In ética de calidad, la fonnulación del concepto de control total. y la 
clabomción de clasificación de costos de calidad. 

COSTO DE CALIDAD 

"Representa las pérdidas incurridas cuando un Parámetro Funcional de un producto se 
desvla de su valor requerido". 

• Al reducir la variabilidad en el punto requerido se reduce el costo y se incrementa la 
satisfacción del cliente. 

• El diseño del producto y del proceso tiene un significativo impacto en la Calidad y en el 
Costo. 

• La noción de que la pérdida o el costo de In No Calidad se asocia sólo a productos fuera 
de especificaciones es obsoleta. Las pérdidas no se limitan al Desperdicio y ni 
Reproceso. 

• Se deben considerar los excesos de inventario. inversiones de capital, quejas de clientes 
y eventual pérdida de mercado. 
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CLASIFICACIÓN DE COSTOS DE CALIDAD 

1.COSTOS DE PREVENCIÓN 

Incluyen todos los costos de actividades para planear In calidud y evitar los defectos. 
Gcncmlmcntc en esta categoría se incluyen los salarios de personal de Ingeniería y 
Técnicos, quienes están relacionados a la actividad de Plancaeión. 

2.COSTOS DE EVALUACIÓN 

Se representa el gasto realizado para comprobar que las curactcristicas del producto 
cumplen los niveles de Calidad requeridos y su aceptación por el cliente. Se incluyen la 
Inspección, Análisis, Metrología y Auditorías (Internas y Externas). 

3.COSTOS DE FALLA INTERNA: 

Representa el gasto realizado en desperdicio, retmbajos, reproccsos, reparación y pérdidas 
rclacíonndas a producto disconforn1c de estándares. 

4.COSTOS DE FALLA EXTERNA: 

Representa la pérdida de gunancins por cancelaciones debido a Calidad insatisfactoria de 
los productos, reemplazo de productos actividades extras para resolver deficiencias de 
Calidad. 

l'ILOSOl~ÍA DE CROSD\' 

LOS 4 AHSOLUTOS DE LA CALIDAD 

• Definición: Conformidad a los requerimientos. 

• Sistema: Prevención. 

• Estándar de descmpci\o: Cero defectos. 

• Medición: El precio de la no conformidad. 
l\1ETODOLOGIA DE CROSH\' 

1.El compromiso de la Administración. 

2.EI equipo de la mejora continua. 

3.Mcdición. 
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4.Costos de In Cnlidnd. 

5.Conciencin de In Cnlidnd. 

6.Acciones correctivas. 

7.EI din de In plnnención de Cero Defectos. 

8.Educnción. 

9.EI din de los Cero Defectos. 

10.ldcntificnción de Mctns y Objetivos. 

11.Rcmoción de lns cnusns de los errores. 

12.Rcconocimiento. 

13.Conscjo de Cnlidnd. 

14.Rcpitn todo otra vez. 
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FILOSOFÍA DE ISlllKAWA 

LA CALIDAD ES PRIMERO. 
ORIENTACIÓN AL CLIENTE. 
EL SIGUIENTE PROCESO ES EL CLIENTE. 
EL RESPETO POR LA HUMANIDAD. 
EL USO DE HECHOS Y DATOS. 

METODOLOGÍA DE ISHIKAWA 

ANÁLISIS DE l'AltETO 

CARTAS DE CONTROL 

DIAGRAMA S DE l'l.UJO 
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El CICLO DEMING 

\V. Edwards Dcming 

Doctorado en Flsica, trabajó para el Gobicmo de los Estados Unidos en el Depto. de 
Agricultura y en la oficina de Censos. Especialista en la aplicación de las técnicas de 
muestreo cstadísitico, Deming fue el mejor alumno de \V.A. Shewart. famoso estadísitico 
de procesos y las gráficas de control." 

El ciclo Dcmíng es una metodología para el mejoramiento. Antes se llamaba el ciclo 
Shcwart después de su fundador, Waltcr Shewart, pero después sucedió que este método de 
mejora continua fue conocido por los japoneses en 1950, como la rueda Deming o el ciclo 
Dcming. Esta confomrndo de cuatro etapas: planear. hacer, verificar, y actuar." El ciclo 
Dcming sigue un camino inductivo, pues podemos ver que en sus pasos derivan del método 
cicntllico. En el ciclo Dcming se tienen 8 pasos:" 

1: PLANEA!{ 
Desarrolle un plun parn mejorar 
Paso 1: identificar el punto clave de mejora. 

2: Elabornr el procedimiento del proceso. 
3:Visualizar al proceso en forma nueva. 
4:Dcfinir los alcances en fortalecer el mejoramiento 

11. llACER 
Lleve u cubo el plan 

. Paso 5: Rcaliznr las modificaciom:s propuestas a pcqucna escala piloto y 
discutirla, con clientes. 

111. VERIFICA!{ 
Estudie los resultados 
Paso 6: Examinar el proceso mediante un control para aprender 

IV. ACTUAR 
__ Ajuste el proceso basado en sus nuevos conocimientos 
· Paso 7:.Rcunir la nueva mezcla de recursos ponerla en acción. 
Paso 8: Volver a rcaliznr los pasos (ciclo). 

" Guajardo Garza Edmundo, Administración de la calidad total. conceptos y cnsc1ian::as de 
los grandes maestros de la calidad, 1°.cd, Pax México, México, 1996, p.15. 
"R. Evans James, M. Lindsay \Villiam, Thc managemcnt ami control of quality. 3a. cd, 
Wcst Publishing Company, E.U., 1996, p.344 
"W. Scherkcnbach William, LA RUTA DE/11/NG hacia la mejora continua, la. cd, 
C.E.C.S.A., México, 1994, pp. 47. 
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' . ; 

Fig. 1.3 Ciclo de Dcmin¡: 

Fuente: Jumes R. Evnns, Wiiii11111 M. Limisay, Thc n11111a¡;cmcnt und control oí quulity, Ja. cd, Wcst 
Publishing Compnny, E. U., 1996. 

Et111>a de t>lanear, 1>aso 1: 
Identificar el 1>1111to clln·e de mejora 

Pura realizar este puso se campará lu voz del cliente con la voz del proceso. La mayoría 
de las veces, estos puntos no coinciden. Aquí se debe establecer el punto clave en el 
mejoramiento. Se le denomina capacidad del proceso. 16 

La satisfacción del cliente y la operación del proceso cambia con el tiempo. Así que van a 
existir variaciones para poder reducir la insatisfacción del cliente, pues ambos par.imctros 
son críticos. El Doctor Dcming nos habla de que al aplicar un procedimiento se obtiene un 
estimado. Si se aplica otro procedimiento, se conseguir.i un estimado diferente. Si se aplica 
el mismo procedimiento dos veces, obtendrú dos estimados diferentes." 

16 lb. 
"lb. 
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Ejemplo del paso J 
Mejorar con respecto al tiempo es una de las tres características que cualquier gerente de 

proceso debe tener, las otras son el costo y la calidad. La organización entiende la 
satisfacción del cliente como el tiempo de producción de un nuevo medicamento, desde el 
principio de plancación hasta su comercialización debiera ser de 12 meses.'" 

En el proceso la distribución nonnal del tiempo real para elllrcgar un dclenninado número 
de medicamentos nuevos es de 22 meses, siendo 18 meses el tiempo menor, y de 26 el 
mayor. El mejoramiento del proceso consiste en disminuir el promedio del proceso a 12 
meses, y también en reducir su variabilidad.,. 

Viendo el ejemplo anterior, sólo el proceso se conseguini a menos que se cambien Jos 
recursos de insumo, porque el tiempo de 12 meses excede la capacidad del proceso.'º 

E1111111 de 1>lanear, 1>aso 2: 
El11borar el procedimienlo del 1>roceso 

El objetivo de este paso es ver la interacción de clientes y proveedores mediante un 
diagrama de flujo de proceso o mupa de proccso.21 

En los primeros pasos, se debe visualizar el proceso. El valor re.il consiste en la propuesta 
de un punto de vista por parle de los demás miembros del equipo. Para realizar diagmmns 
de flujo, se encuentran varias nrnneras de hacerlo. Cualquiera forma que se elija, debe 
contener: In representación gráfica de lus interfases cliente-proveedor y las relaciones de 
personal, material, métodos, equipo y medio ambiente.'' 

Ejemplo del paso 2 

La división terrestre de General 11.fotors Corpornlion mejoró el proceso para fijar 
presupuestos. Desde la solicitud del presupuesto por In Corporntion hasta su remisión a la 
división, el proceso requería un promedio de 190 días. Un equipo de contadores elaboró un 
mapa del presupuesto con varias rutas a seguir. Ninguno de los contadores por si sólo pudo 
diseñar el mapa del proceso que finalmente propusieron. Sin embargo, cada uno tenla su 
propia perspectiva de cómo debiera ser." 

Al tener el mapa del proceso, es fácil identificar las partes redundantes del proceso, las 
que conducen al desperdicio o las que pueden simplificarse." 

Etn¡>a de 1>lnnear, paso 3: 

,. lbid., p.48 . 
.. lbid., p.49. 
'ºlb. 
"lb. 
"lb. 
23 lbid., p.50. 
24 lb. 
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Crear una visión del proceso mejorado 

Similar al paso anterior. Se debe visualizar al proceso mejorado.[ ... ]." Los pasos dos y 
tres pueden allcmarsc, pero si primero se describe al proceso a trotar, es más fácil 
descubrir que errores e ineficiencias tiene, que tal vez se haya incluido en la "visión".'º 

Ejem1>lo del paso 3 

Cuando el equipo de contadores de la división terrestre elaboró el diagrama de flujo del 
proceso de presupuesto, identificó áreas obvias de desperdicio, p:1sos que a los ojos del 
cliente no agregaban valor. El equipo mejoró el proceso, realizando simult:ínemnente 
algunos pasos de la revisión, en lugar de en serie y predijo que su "visión" requeriría tan 
sólo 109 dias en promedio, de principio a fin. 17 

Etapa de 1>lanear, paso 4: 
Defina el camino de acción del esím•rzo de mejora 

"No debe pasarse 11 esta ctnpn sin miles hnbcr pasado por las tres anteriores y cuando uno 
se encuentre prcpnrndo para definir su plan de mejora." '" 

"El plan es una declaración de intención, es la predicción de una mezcla futura de 
personal, método, material, equipo y medio ambiente." Si se combinan, la variación 
disminuirá. 29 

El plan contempla In participación de equipos de clientes y proveedores, asi como de 
individuos aislados, expertos en materia. Cuando se mejora de otm fonna el plan, este 
incorporo expertos que no guardan vinculas con el tema. Deben definirse los papeles y las 
responsabilidades individuales de todo el personal, así como aquello que debiera aplazarse 
o rcprogmmursc para dedicar el tiempo necesario a trabajar en el esfuerzo de mejoro. 
También se definen las fronteras o límites del proceso y las características claves 
relevantes. 30 

Ejemplo del paso 4 

El objetivo del centro divisional de procesamiento de órdenes de Ford cm mejorar el 
proceso de reclamaciones de vehículos por parte de los distribuidores. Cuando el equipo 
elaboró el diagrama, vieron que no sólo su división estaba involucrada. Tuvieron que 

"lb. 
'

0 Jbid., p.51. 
21 Jb. 
"lbid., p.52. 
,. lb. 
JO lb. 
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ampliar el equipo de mejora para obtener la participación activa de todas las 
organizacioncs.31 

Una caractcrlstica esencial fue dctem1inar las acciones entrelaz~1das debido a que antes el 
centro de procesamiento de órdenes hizo el esfuer1:0 en disminuir el número de quejas de 
vehículos mal ensamblados, aumentaban el daílo sufrido en tránsito o la garantía cero en 
kilometraje o el número de vehiculos mal facturados. Ningún esfuer.w unilateral había 
tenido tanto éxito hasta que el equipo, incluidos distribuidores, definió operativamente cada 
una de dichas categorías, haciendo un compromiso visible y un plan para disminuirlas 
todas.32 

Et111111 de hncer, 11aso 5: 
Realice con los clientes, durante 11l¡:í111 tle111110 y 11 pe,111cfü1 csc11l11, 11rueb11s ¡1!1010 de 
los cambios 1•ro1mestos 

[ ... ]."El diseno de experimentos tiene mejor nplicación cuando se varian diversos factores 
a la vez. Existen muchos diseílos disponibles: factoriales completos o fraccionados, 
discílos de selección tales como Taguchi o l'laekett y Dunnan, y los experimentos 
acelerados para pucbas de confiabilidad," Hcomo es d caso de las pruebas de estabilidad 
acelerada en la industria fannaeéutica. 

[ ... ].El dise11o que uno elija nos ayudará a descubrir int••raccioncs entre los in~umos y las 
salidas o productos, lo cual es obligutorio si se desea ir mús ullá de las soluciones que 
puedan ofrecer los "mejores expertos".,. 

Los experimentos no sólo son aplicables a cosas tangibles lhardware) o equipos; sino 
también se puede experimentar con un cambio organizacional, o un cambio de método, o 
cambiar el medio ambiente o el personal.[ ... ]. Existen dos tipos de interacciones en el 
plan que pueden ser positivas o negativas. Si se requiere h:iccr mejoras de orden de 
magnitud, se le debe dar importancia a las mezclas positivas, sinérgicas, de los recursos en 
los que todo es mayor que la suma de las partes. "Del mismo modo con las negativas, 
mezclas antagónicas, en las que el todo es menor que la suma de las partes."" 

Es primordial experimentar a pequeíla escala, pues con un número disminuido de 
experimentos pcqucílos la empresa no correrá riesgos en su economía. Al verificar o 
mejorar los vínculos en la satisfacción del cliente, es igm1lmcnte fundamental involucrarlo 
o exponerlo 111 experimento.'º 

" /bid., p.53 
"lb. 
JJ /bid., p.54 
,. lb. 
lS lb. 
36 lb. 
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Ejemplo del paso 5 
Varios alumnos de disci\o de experimentos deben decir la mejor opción para hacer un 

helicóptero de papel. Las caracteristicas del disel1o incluyen el tamai\o de los rotores y la 
cantidad de lastre. Los alumnos decidieron que la duración del vuelo, (segs.), serla la 
respuesta, pero deberían medirla para determinar cual era el "mejor" disei\o. Para examinar 
el efecto del tamal1o del rotor y la cantidad de lastre en la duración del vuelo se diseño un 
experimento del que se obtuvieron los resultados que se ilustran en la tabla 1 y en la gráfica 
1.37 

Prueba Características Duración del vuelo 
Numero Rotor Lastre 
1 2 pulgadas 1 clip 2.51 
2 3 pulgadas 2 clip 2.03 
3 3 pulgadas 1 clip 2.45 
4 2 pulgadas 2 clip 2.05 

Tabla 1 

Fuente: Willinm W. Scherkenbnch, LA RUTA DEMING hncin In mejora continua, t• cd, C.E.C.S.A., 
México, 1994. 
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Observe lo aprendido acerca de la mejora del proceso 

Esta etapa nos pennite ver si las modificaciones que hablamos planeado darian por 
resultado en una variación menor. Es decir, teníamos que verificar si la capacidad del 
proceso había mejorado. Hay veces que no se mejora, en ot.ras las variaciones aumentan, y 
en otras, disminuye. No obstante, debemos discutir del resultado aunque haya sido 
erróneo.[ ... ]. J• 

Ejemplo del 1111so 6 

Al evaluar el proceso de traslado de partes de Europa a Venezuela se fl>nnó un equipo de 
mejoramiento de la operación k11ockdo11'11 (KD) de la Ford de Europa. Para que 
disminuyera el número de piezas faltantcs a su arribo a Venezuela, empicaron. como 
prueba piloto, etiquetas de colores en embarques de partes. Antes de la pnu:ba piloto, el 
número de piezas fallantcs por día oscilaba entre cero a seis, con un promedio de dos. 
Después del cambio el níuncro de piezas faltantes por día disminuyó a menos de la mitad, 
con un máximo de uno.3° 

Durante los dos meses que duró la prueba piloto, el equipo realizó una gríitica control del 
número de piezas fnltantes por día, en esta se observó que el proceso estaba b:1jo control 
estadístico. El tiempo de duración del experimento consistió en el tiempo necesario para 
dar oportunidad a que variarún los diferentes recursos. "El nínnero de puntos necesarios 
debido a razones estadísticas era menor que el requerido por las demás rnzoncs 
explicadas." 40 

Et111m de "achmr", 1111so 7: 
Pon~11 en oper11ción 111 nue\'11 mezcl11 de recursos mcdiank objeti\·os com1,11rtldos y 
11ccioncs entrcl11z11lh1s 

Consiste en preguntamos: ¿quién?, ¿qué?. ¿cu:indo?, ¡,dónde'!, ¿porqué?, ¡,cómo?, 
¿cuánto?41 

Usando los objetivos compartidos y la matriz de acciones entrelazadas, el primer trnbajo 
del equipo de mejoramiento es actualizarlo, reflejando asl lo aprendido en la prueba piloto, 
y desplegarlo entre los diferentes niveles de gerentes de procesos que se haya detcnninado 
como esenciales para poner en acción las mejoras.4l 

31 /bid., p.55 

39 /bid., p.56 
40 /bid., p.57 
••[b. 
42/b. 
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Ejemplo del paso 7 

En la división A, un proceso de cuentas por cobrar mejoró gmcias a un equipo de 
contadores. La planificación de las mejoras para este proceso rcqueria de la aprobación 
escrita por otras organizaciones. Por ejemplo, dentro de la división A, un proceso de 
captura de datos, necesitaba mejorarse. Se necesitaba también la revisión del manual de 
procesos administrativos financieros. Finalmente, el equipo de 1111:joramiento elaboró los 
objetivos y la acciones entrelazadas a las organizaciones apropiadas." 

Los objetivos y las acciones entrelazadas mostraron una perspectiva general del proceso 
mejorado, las actividades para lograr el enfoque. el prnct·so para ejecutar dichas 
actividades, las necesidades de recursos para cada actividad. el tiempo necesario para 
realizarla y las caractcristicas importantes para el logro del cnfoque.'4 

Et11p11 de 11ctu11r, p11so 8: 
Repita los pasos (ciclo) en la primera oportunidad 

Cuando se hace pcnrnmcntc la mejora piloteada en el paso 7, se dctcnnina 
simultáneamente de donde provendrá la siguiente interacción o mejora ret¡ucrida. Pam 
llevarlo a cabo, deben observarse las variaciones en éste y otros procesos. ¿Existen 
ineficiencias que nos hagan empezar nhl el próximo ciclo?.[ ... ] .• , 

Ejemplo del p11so 8 

Un sistema de aire acondicionado de nito volumen (llUAC') para una sala de conferencias 
se mejoró pura mantener una temperatura de 22 grados ccntigrmlos en promedio, con un 
límite de 4 grados. El costo total del sistema fue de SX. La pérdida que el sistema 
ocasionaba ni cliente cm de $Y. De modo que, el costo total era de $X+ Y.'" 

Existen varios procesos que mejoran el medio ambiente y por tanto el aprcndi7.ajc: 
incluyen la iluminación, las butacas, y 1:1 acústica de la sala de conferencias. Se observa 
que la función de pérdida correspondiente a la acústica es mucho mayor que las demás, por 
lo que podria ser el foco de la siguiente itcracción del ciclo de mcjora. 47 

;,Cómo puede eom1mrarse el ciclo de DeminJ!, con el ciclo de mejora continua de un 
sistema de c11lid11d (ISO 9000)'! 

El sistema de gestión de la calidad que se aplica e interactúa en todas las actividades 
relacionadas a la calidad <le un producto, involucrando a todas las fases de un producto, 
guarda facetas que son caructeristicamcntc idénticas al ciclo de Dcming. Al comenzar a 
ejercer un control continuo y adecuado en la operación del proceso sobre el ciclo de mcjom 

., /bid .. p.58. 
44 /b . 
., /bid., p.59 . 
•• Jbid., pp.59-60. 
47 /bid., p.60. 
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continua, se destacan los ciclos de Dcming englobados en este sistema. Cada uno de estos 
ciclos se va generando rltmicamcntc en algunas actividades donde se requiera, confonnc se 
va avanzando a través del ciclo de mejora continua. En ambos ciclos se destaca una pieza 
clave que maniobra las funciones y actividades efectuando que el motor del sistema no se 
estanque y corra eficazmente: el Sistema de Aseguramiento de la Culidad. 

Este sistema contiene todas las actividades sistemáticas y planeudas implantadas dentro 
del sistema, y demostradas como sea necesario. para proporcionar confianza en la 
satisfacción de los requerimientos del cliente cuando se ponga en funcionamiento un 
proceso, un producto, una organización. un sistema. persona o combinación de estos.•• 

El propósito de un Sistema de Ascgummicnto de la Calidad es prevenir la aparición de 
defectos, detectando las no confonnidadcs, después identificar que ocasionó el problema y 
realizar una acción correctiva hasta que el proceso tenga una minima vuriabilidad y 
finalmente llevar a cubo una acción prevcntiv;1 para evitar que el problema vuelva n 
aparecer. Estas etapas las podemos ver contenidas en el ciclo de Dcming confonnado por 
cuatro etapas: planear, hacer, verificar, y actuar.•• Un esquema de este proceso es mostrndo 
a continuación.'º 

PLANEAR la politica y los objetivos de In calidad, así como los procesos parn 
poder alcanzarlos. 

HACER adecuados los recursos necesarios, implanrnción. entrenamiento y 
desarrollo, emisión, y 

Mantenimiento de los procedimientos operativos que coordinan las diferentes 
actividades de cada 

Una de las etapas del ciclo de mejom continua. Estos procedimientos tienen 
que especificar los 

Objetivos y la ejecución de las diferentes actividades que afectan a la calidad. 

VERIFICAR pum ver si: 

• Se está implantando como se planeó; 
• El sistema de calidad es efectivo; 
• Se están satisfaciendo los objetivos para la calidad 

ACTUAi{ para mcjorur el sistema como sea necesario. 

•• W. Peach Robcrt, Thc ISO 9000 Handbook, 311. cd, McGraw-Hill, E.U., 1997, p. 38 
•• lb. 
so lbid .. pp.38-39. 
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, ·Mercadotecnia e 
lnvcstisaclón de 
mercado 

Dispoiiclón o 
n:cichulo al final 
de ln\·iJa1Hil 

Vigilancia dcspu~¡ 
Je 
la venta 

Aaislcncia 
tttnicay 
1crviclo 

. Jnstalución y puesta 
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~ 

FASES TIPICAS 
DEL CICLO DE 
VIDA DE UN 
PRODUCTO 

CICLO DE CALIDAD 
Fig. 1.4. l'rlnclpales aclh•ldades que tienen Impacto en 111 calidad 

Fuente: Robcrt \V, Pcnch, Thc ISO 9000 llandbook, 3n cd, McGrnw-llill, E.U. 1997. 
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EL IMPACTO SOBRE ESTÁNDARES Y H.EGULACIONES 
"La gente en cualquier sistema económico requiere de estándares para diseñar las cosas 

que hacen y empican y para las fonnas que la gente trabaja unida, de otra manera el sistema 
seda un desorden. La Figura 1.4 ilustra como esto realmente ha impactado al mundo de los 
estándares y regulaciones dumntc la segunda mitad del siglo 20. 

Figura 1.S 
Que Sucedió en el Mundo de los Estilndarcs y sus Hegulacioncs 

Estúndurcs de Eslándares 
compnñfn I nacionales 
locales ----------• ----------· 

1950 1970 

Estándares 
lnten1acionales 

1990 

LtJS estd111/are.\· ISO t!.\"/stl!n pri1u·ipalmente para fa<·i/itur rl ct1wu•rclt1 internacional 

Fuente: Robcrt W. l'each, Thc ISO 9000 llamlbook, Ja cd, l\tcOrnw·llill, E.U. t997. 

En 1950, la mayoría de las actividades de los negocios se enfocaron dentro de una 
cconomla local y/o dentro de una compañia especifica. En este ambiente, la mayoria de los 
estándares fueron aquellos ideados localmente, con frecuencia cspcclficmnentc para el 
empico dentro de In compat1ia. Tales estándares tratan muchas veces con aspectos técnicos 
de productos y procedimientos de administración pam las actividades de la compm1ia. Los 
estándares fueron vistos como infonnación propietaria porque ellos fonnaron parte de urm 
competencia imicn de la compm1ia. 

Por 1970, muchos estándares específicos de la compai\ia fueron reemplazados por 
estándares nacionales, como múltiples compai\ias expandieron sus operaciones hacia otras 
regiones. Muchas compatiias de U.S. comenzaron a vender productos producidos y 
diseñados de U.S. en el mercado internacional. Los estándares de U.S. también ganaron 
estatura internacionalmente y fueron exportados y vendidos; esto habilitó a otros países a 
usar efectivamente los productos de la industria de U.S. 

En 1990, muchas naciones tienen la tecnología y la infraestructura económica para 
competir efectivamente en el mercado global. Los estándares específicos de compañia o 
específicos de país han llegado a ser barreras sin tarifa para el comercio. Las naciones no 
pueden seguir cconómicmncntc más tiempo en insistir que su estándar de su país es mejor 
que otro estándar de país. Tales diferencias hacen las negociaciones de contrato más dificil 
y crean barreras más allá de los problemas inevitables de traducción de lenguaje. Estos 
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problemas pueden dirigir a actividades costosas, sin adición de valor en la dirección del 
comercio." " · · 

.. /bid .. pp.10-11. 
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CAPÍTULO 11.- FUNDAMENTOS y 
D.ESARROLLO DE LA ISO 

¿QUÉ ES ISO'! 
ISO es el acrónimo para la lntenmtional Standard Orguni7J1tion (Organi7llción 

lntcmacionnl de Estündares). Es un organismo no gubcmamental, de carácter técnico 
fundado en 1946 pum rnejornr tu culidud, 111 produc1ividud, tu comunicución y el comercio. 
De acuerdo a los olicinles de ISO, In organbmción pidió prestado el acrónimo de la palabra 
Griega. isos, significando igual. lsos también es la ralz del prefijo i.w, como en isométrico 
(de igual medición o dimensiones) e isonomía (igualdad de leyes o gente mllc tu ley). Su 
selección file basada en la mta conceptual que dirige de .. igual .. a .. unifom1c" 11 estándar.~! 

A lo lnrgo de toda la historia de ISO hay unn extensa lila de nonnns entre las que resaltan 
nqucllas rclncionndas con la calidad conocidas como serie ISO 9000. La serie de nonnas 
ISO 9000 está integrada por un conjunto de nonnas de Aseguramiento de la Calidad que 
tiene como objetivo definir lineamientos gencmles paru ndministmr h1 calidad. Cada 
movimiento de infonm1ción y material que se lleve a cubo debe ser documentado y auditado 
en fonna periódica. 

Lu organización con hm;c en Gcnova, Suecia está compuesta de uproximudarncnte 100 
paises miembros. En ISO cada pals es representado por su cuerpo miemhro, la 
organización nacional que coordina estándares nacionales. Cada cuerpo miembro tiene un 
solo voto, sin consideración al tamaño del pals. El Instituto Nacional Americano (ANSI) es 
el cuerpo miembro de Estados Unidos paru IS0.~3 

Todos los estándares dcsarrolludos por In Organi7llción lntcmacional de Estándares son 
voluntarios, pues no existe ningún requerimiento legal que fuerce a los países a ndopturlos. 
Sin embargo, los paises e industrias muchas v1."Ces adoptan estándares ISO 9000 como 
estándares nncionnlcs, yn que es mm herramienta confiable en demostrar que los productos 
se realizan con excelente calidad porque las nonnus voluntarias pueden convenirse en 
requerimiento legal si se manejan de fomm continua. La Organi7.ación Internacional de 
Estándares desarrolla cstándnrcs en todas lns industrins excepto uquellus relacionadas 11 la 
ingcnierfu eléctrica y electrónica. Los estándares en estas áreas son hechos por la Comisión 
Elcctrotécnicn Internacional (IEC) con base en Gcnova. la cual tiene más de 40 paises 
miembros. incluyendo los Estados Unidos. En la pníctica ISO e IEC cooperan 
cercanamente en sus actividades. Ellos publican un establecimiento común de din.."Ctorios 
gobernando estándares de desarrollo. ~ 4 

"W. Peach Robcrt, Thc ISO 9000 liundbook, Ja ed .• McGraw-Hill, E. U .• 1997. p. 15. 
"lb. 
"lb. 
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ISO está estructurado dentro de aproximadamente 200 comités técnicos que proyectan 
estándares. Las naciones miembros de comités nacionales-en los Estados Unidos estas son 
llamadas grupos de consejo técnico (TAGs)-quc desarrollan posiciones de negociación 
nacional y estrategias y selecciona delegados que proveen insumos dentro del proceso de 
desarrollo de estándares ISO. A través de este mecanismo ISO recibe amplio insumo y 
establece concenso de industria, gobierno, y otrns constituciones interesadas de promulgar 
un estándar. ss 

La ISO 9000 es una norma para sistemas de gestión de la calidad En dichos sistemas 
deben contener tanto normas de productos individuales como calihraciún y mcdiciorws. ya 
que son sistemas globales para asegurar que exista un ritmo continuo con la menor 
variabilidad posible como en el ciclo de la mejora continua De tal manera. <JU<' al comcn7~'lr 
con la compra de niateriales, disci\o y desarrollo del producto, planeación y desarrollo del 
proceso hasta llegar con la entrega linal de productos terminados se cumpla con la norma 
aplicando en cada etapa el ciclo de Deming donde sea requerido 

El estándar ISO 9000 representa el común denominador de calidad en el negocio que es 
aceptado internacionalmente, demuestre la capacidad de un proveedor de controlar su 
proceso que determina la aceptación del producto o servicio 

ISO 9000 define los ocho principios básicos de un sistema de calidad para la operación de 
un negocio y es obligación de la compailía en cuestión establecer la relación entre los 
diversos conceptos de calidad, interpretar los elementos requeridos en los sistemas de 
calidad, ajustándolos de acuerdo con su negocio. 

Es una realidad que diforentcs tipos de estrncturas requieren difcn.·ntes estándares. 

Puede haber varias normas dentro del mismo sistema. normas para materiales y 
componentes comprados, para la habilidad de los proveedores entregar según 
requerimientos, pura la conformidad con los requerimientos del producto y otro más. Todo 
ello debe estipularse en procedimientos e instalarse un sistema para su vcrilicación. 
Podemos recalcar que ninguna norma individual se adapta por completo n ninguna industria; 
por lo tanto, es necesario adaptar In disponible. 

Estos procedimientos por si mismos no son sulicientcs. Se necesita de un sistema de 
medición de compras. recepción de materiales, componamicnto del proceso, inspección final 
y entregas. También se necesita prnebas y técnicas de medición y un sistema para probar y 
calibrar el equipo de prncbas en si. 

,, lb. 
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¿QUÉ ES UN SISTEMA DE CALIDAD? 

El "sistema de calidad" está definido por la nonna ISO 9004 -1: 1994 (NMX-CC-
6/l: 1995), a través de varios parráfos cuyos extractos citados aquí son importantes:~º 

4.4 Sistema de calidad 

./. 4.1. Un sistema de calidad es la estructura organi:acional, los proced1mit'ntos. los 
procesos y los recursos necesarios para i111plantar la ad111inistració11 d,• la c:alulad. 

5.1. Ciclo de la calidad 

5. 1.1 El sistema de calidad se aplica típicam<'nte ,. interacuia con todas las actn·idades 
pertinentes a la calidad ele un producto. lm•olucrará a tocias las fi1s,•s en l'/ ciclo e/,• i·icla 
de un producto y procesos, c/e,\~Je la itkntificac:ió11 inicial ele las necesidades dd macado. 
hasta la satis.facción.final de los requisitos. Lasfi1se.\· típicas son: 

a) 111ercadotec11ia e itm.>stigación de mercado; 
b) diset1o y desarrollo dd producto; 
c) plc111eació11 y desarrollo del proceso; 
d) adquisiciones; 
e) producción o ~m111i11istro de servicios; 

./) verificación; 
g) empaque y almacenamiento; 
h) vel//as y distribución; 
i) i11stalació11 y puesta e11 marcha; 

5.2 Estn1ctura del sistema de calidad 

5. 2.4 l'erso11al y recursos. E\· com•e11i1!1lte que la direcció11 idemifique Jos requisitos ele los 
recursos y ·proporcio11arlos de manera suficiellle y apropiados, ese11cia/es para la 
impla11tació11 de la po/ltica de la calidad y el logro ele los objetfros e/,, calidad Por 
ejemplo Estos recursos pueden incluir: 
a) recursos l111111c111os y habilidades especiali:adas; 
b) equipo para dise1io y desarrollo; 
c) equipo de manufactura; 
d) equipo de inspecció11,medició11 y pmehas; 
e) instrumelllación y software de computación 

Conviene que la dirección determi11e el nivel de competencia, experiencia y capacitación 
necesarios para aseg·urar Ja capacidad del personal. 

56 NMX-CC-6/1:1995 Administración de la calidad y elementos del sistema de calidad. 
ISO 9004-1:1994 Parte 1: Directrices, pp.6-7,8 
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Es recomendable que la dirección idellliflque los/actores relacio11aclus con la ,·a/idad que 
afectan sr1 posición en e/ mercado y los objetil'o.\· relatil'os a produ<·tos, pron'.ms o 
servicios asociados, a .fin de asignar los recursos a la orKm1i::ació11 el,• 111<111<•ra planeada y 
oportuna. 

Los programas y planes que co11te111pla11 el mam:fo d,• estos recursos y hah1/idades, 
convienen sean consistentes con los objeti1•os Kloha/t's ele la empn'.m. 

El sistema de calidad constituye un grupo de todo lo indispensable para la administración 
de la calidad, es decir parn que exista el flujo de la oforta en conformidad permanente co11 
los deseos de los clientes; es un sistema operacional abarcando bases técnicas y tecnológil'as, 
los equipos, los recursos humanos, los sistemas de información. y de decisión " 

Para obtener el costo mínimo de generación de la ofi.'rta. "l'I "''"''""'" ele calulacl debe 
estructurarse y adaptarse partic11/C1rme11te al t1¡•0 de act11"1dad d,• la <'111/11"<'."1" ,·on el fin de 
colocar a todos los actores posible en la nwjor situación posible para participar en la 
construcción de la calidad al mejor costo. El sislcnrn dc cnlid:ul dchc domin:irsr ~· 

nd11pl11rsc 11 nna hucua 1uh11i11islrad(111 de la oíe1·111."" 

Las diferentes empresas tienen 11n tipo especial dl· estiatc:gia. y depc:ndic:ndo de ella. los 
sistemas de calidad le permiten alcanzar todos los objetivos y metas de la calidad Su 
función es similar a los sistemas de control financiero, sistemas de: tc:cnologia de: la 
información, sistemas de control de inventarios. y sistemas de: dirc:cción de personal. Éstos 
organizan los recursos para alcanzar ciertos objetivos. estableciendo linc:amic:ntos y una 
infraestn1ctura que si se siguen y mantic:nen. Sl' logran lt>s rcsultadns dc:seados Si se 
gestionan los costos. inventarios, personal o calidad, se nc:cc:sitan sistemas para enfocar las 
ideas y el esfuerzo de las personas hacia los objetivos prescritos 1.os sistemas de calidad se 
basan sobre la calidad de lo que la organización produce. los factores que puc:tkn impedir 
que In calidad no satisfnga 11 los clientes y lns fac:tores qtK' pueden impedir que sea 
productiva, innovadora y tenga beneficios.''' 

Los sistemas de calidad poseen ciertas carncteristicas para que sean excelentes para sus 
objetivos. ISO 9000 se encarga de los requerimientos funcionales para los sistemas de 
calidad en lugar ele los requerimientos de rendimic:nto. Habla de cómo hacer 11n sistema de 
calidad y cómo no debe hacerlo. Algunas características de funcionamiento serán las 
siguientes:60 

Robustez La capacidad para resistir variaciones en la forma en la que se 
realizan las operaciones. sin que se produzca una rnptura del sistema. 

"Laudoye, Guy, La cert!jlcC1ció11 /SO 9000. U11111otor para la calidad, 1•. ed, Compañía 
Editorial Continental, México, 1995, p. 75. 
"lb. 
>• Hoyle David, A'1a1111al de Sistemas de Calidad ISO 9000, tr. Vuelapluma, 4ª. ed., 
Paraninfo, Madrid, 1998, pp. 24-25. 
60 /bid., pp. 25-26. 
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Com11lejidad El número de interconexiones, rutas. caminos, variaciones, 
opciones, altenmtivas, etc., que llevan a múltiples procedimientos. 

M11ntenihilidad 
sistema. 

Confiabilidad 
predecibles. 

Flexibilidad 
circunstancias. 

V11h1c1·nhilitlad 

La facilidad y economía con la que se pueden hacer cambios en el 

El grado en que el sistema genera resultados consistentes y 

La facilidad con que el sistema puede manejar la modificación de las 

El grado en que el sistema depende de ciertos recursos 

Consistencia El grado en que el sistema documentado unifica la comunicación 
consigo mismo y con la organización en la que se empica. 

Cumplimiento El grado en que el sistema cumple con los requerimientos de ISO 
9000 u otros requerimientos prescritos. 

Usahilidntl La facilidad y la economía con la que el sistema permite a los 
usuarios determinar las cosas adecuadas que hay que hacer y hacer dichas cosas de la forma 
correcta la primera vez y siempre. 

Seguimiento La facilidad y economía con la que el sistema permite la información 
puede relacionarse con los requerimientos que la gobiernan y viceversa. 
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MEJORAMIENTO CONTINUO 

Otros sistemas o hcrrmnicntas de mejora ISO 9000 pueden complementarse con otros 
Sistemas de Administración de Calidad como son: 

JIT 

JJT (Justo a tiempo) es un sistema pníctico para producción creado de experiencias de 
error y prueba en eliminar desechos y simplificar producción. El elemento final de JIT. 
mejoramiento continuo. es el enfoque del sistema e impacta sobre cada elemento diferente. 
JlT continuamente busca fonnas de reducir inventario. acelerar máquinas de comprimir. 
mejorar calidad. y reaccionar más rápido a la demanda del cliente. l'or lo tanto. podemos 
decir que JIT es un sistema de mejoramiento continuo. Este es adecuado desde que el 
sistema se desarrollo a través de un proceso de mejoramiento continuo.•• 

Existen varios aspectos de mejoramiento continuo que hay que mencionar: control visual. 
dispositivos pokn-yokc, involucramicnto de empico total (TEI), y principios para 
mejoramiento continuo. 

Co11trol Visual 

El control visual se refiere u hacer problcnrns y hacer trnbajadorcs cntcrndos de su medio 
ambiente. La primera ctapu, visibilidad, se encarga de tener le lugar de trnbajo limpio y 
ordenado en el cual los urtlculos obsoletos son descartados, los articulos útiles son 
asignados a una localización especifica y los trabajadores escrupulosamente. su equipo. 
herramientas y área de trabajo. En Japón, esto es referido como el fivc S .. s (scri, sciton, 
sciso, scikctsu, y shitsuke), de un modo general traducido como organización, asco, 
limpieza, mantenimiento, y disciplina."' 

La segunda etapa, co11ocimie11to, involucra expectaciones claras, incluyendo instrnccioncs 
visibles para el trabajador o acción de máquina. y retroalimentación directa sobre 
resultados de aquella acción. Ejemplo incluyen kanbans, diarios de operación éstandar. 
andons, cartas de control en proceso, y tableros de herramienta. Una fábrica con control 
visual mirará diferente de oras fábricas. Usted puede encontrar máquinas o puntns de 
mango en cada sección pintnda de colores diferentes, rutas de mantenimiento de mntcrial 
claramente en el piso, etc.61 

Poka-yoke 

Un poka- yokc es cualquier mecanismo o dispositivo seguro que previene defectos de 
aparecer. Aunque puede ser considerado un tipo de control visual, va a una etapa más 
lejana. Por ejemplo, una brújula en la cual los rangos deseados son marcados en colores 

•
1 S. Rusell Robcrt, W. Taylor Bcmard. Production a11d Operations Afmragcmcnt. Focusing 

011 Qua/ity and Competitil'eness, 1 a. cd., Prcnticc Hall. Ncw Jersey, 1995, p. 767. 
62 /bid., p. 767. 
6l /bid., pp. 767-768. 
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diferentes es un ejemplo de control visual. Unn bn1juln que interceptando In necesidad del 
instrumento ene por arriba o por abajo del rango deseado es un poka-yoke. Las máquinas 
dctenninan detenerse después de una cierta cantidad de producción son poka-yokcs, como 
son los sensores que previenen la adición de demasiados artículos dentro de un empaque o 
la desalineación de componentes para un conjunto de piczns."" 

/11vol11cra111icnto del Empleo Total 

El mejoramiento continuo no es algo que pueda ser delegado a un departamento. Se llama 
para un hn•olucramlcnlo lolal del c111¡1lco, esto es que se tenga que involucrar u cada 
individuo en cnda nivel de la organización. Contrario a lo que tu puedes leer en las 
máquinas populares, kanbans no han revolucionado la fabricación. Es el mcjoramicnto 
continuo hacia el sistema por individuos y equipos quien lo maneja y opera sobre una base 
dla 11 din que ha creado la revolución. Ln esencia del éxito JIT es la buena voluntad de los 
lrabajudores pum seiinlar problemas de c:ilid;1d, producción impcrli:cta cuando se necesite, 
genera ideas para mejoramientos, analiza procesos, realizar diti:rcntes funciurws. y ajustar 
su rutinu de trabajo. En compaiiias Japonesas, el rcconm:imicnto de la importancia de 
trabajudorcs es llamado respeto para la h11111<111idad l' incluye el cntrennmicnto propio dado 
a trabujadorcs."' 

El mejoramiento continuo anda por el nombrl' de Kui:rcn en Japón. Con el 
involucramicnto colectivo y la creatividad de todos los empleos, Kaizcn puede ser una 
fuerzu extremadnmcntc poderosa. Las compar1ías Japonesas han sido muy exitosas en 
adquirir el involucnunicnto total de empleos en mejoramiento de operaciones. En un 1 
año, los empleos Canon generaron de 900,000 sugestiones, un promedio de 78 sugestiones 
por empico. Esto pnrccc incrciblc hasta que nos dimos cucnta quc el programa de 
sugestión Canon se clasificó el 13" lugar entre las compar1ias Japonesas de aquel afio."' 

Principios de l\lejor111niento Continuo 

Las siguientes principios pueden ser í1tilcs en iniciar y seguir a través de los esfucrzos de 
mejoramiento continuo:67 

1. Crear un sitio-mental pura mejoramiento. 
2. Tratar y tratar otra vez. No busca la perfección. Mejoramientos pequeños te darán 

ideas para unas más grandes. Actuar y entonces asegurar los resultados. Corregir 
errores al momento que sean idcnti ficados. 

3. PENSAR. No "comprar" mejoramientos. Da a tu cerebro una oportunidad de trabajar. 
Preguntar ¿porqué? 5 vcccs. 

4. Trabajo en equipos. Las ideas de 10 gentes son mejor que el conocimiento de una 
persona. Tonncnta de ideas . 

.. !bid., pp. 768-769. 
u !bid., p. 769 . 
.. Shingo, S., Afodern Approaches to J.famifact11ri11g lmpro\•e111e111, Cambridge, Mass.: 
Productivity Prcss, 1990, pp. 12-13. 
67 Robcrt, Bcmard, Op. cit., pp. 769-770. 
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5. Reconocer que el mejoramiento no conoce límites. Nunca será satisfecho. Conseguir 
en el hábito de mirar por mejores caminos de hacer cosas. Aceptar el reto. 

Beneficios de JIT 

Se han mostrado estndlsticas de varias industrias en los cuales los fabricantes de U.S. 
fueron significantcmente ensenados por competidores quienes usaron JIT. Acciones 
similares por plantas pertenecientes a Japoneses operando en los EsH1dos Unidos 
dispersaron los mitos que su excelencia en fi1bric:ición pueden ser atribuidos a diferencias 
en tecnología o cultura. Un estudio de los beneficios prom.:dio resultó a fabricantes de 
U.S. de un período de 5 anos de implementar JIT son igualmente impresi\'os: 90% de 
reducciones en tiempo de ciclo en fabricación. 70 a 90%, de reducciones en inventarios; 
50% de reducciones en costos de labor, y 80% de reducciones en requerimientos de 
espacio.•• 

Los beneficios de JIT son los siguientes :•• 

1. Inventario reducido 
2. Calidad mejorada 
3. Costos mi\s bajos 
4. Requerimientos de espacio reducido 
5. Tiempo dirigido más corto 
6. Productividad aumentada 
7. Flexibilidad más grande 
8. Relaciones mejores con los proveedores 
9. Progmma simplificado y actividades de control 
1 O. Capacidad integrada 
11. Uso mejor de recursos humanos 
12. Mayor variedad de producto 

•• Plossl, G.W., Just-in-Time: A Special Ro11ndtable, Atlanta, Gn.: George Plossl 
Educational Serviecs, 1985. 
•• Robcrt, Bernnrd, Op. cit., p. 771. 
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HISTORIA DE LA SERIE ISO 9000 

Ln cstnndnrización intcrnncionnl comenzó en el campo electrónico, 1:1 Comisión 
lntcrnncionnl Elcctrotécnicn (IEC) fue creada en 1906, mientras que In Federación 
lntcrnncional de Asociaciones Nacionales de Estandarización (ISA) fue establecida en 
1926. Lns actividades de ISA cesaron en 1942, debido a In Segunda Guerra Mundial y 
después de unn reunión en octubre de 1946, delegados de 25 paises decidieron acordar el 
nombre de una nueva organización: ISO, In cual comenzó sus funciones oficiales el 23 de 
febrero de 1947. El primer estándar ISO fue publicado en 1951 con el titulo de .. Estúndar 
de temperatura de referencia para la industria de medición de longitud''. 7

" 

La Unión Europea (EU, formalmente, la Comunidad Europea), tiene un papel dceisi\'o en 
la implantación incial de los estándares ISO 9000. El factor mús evidente en la aceptación 
temprana de !ns series ISO 9000 ha sido unificar las 15 naciones Europeas principales que 
fornmn la EU dentro de un mercado t'inico. Estas naciones son Austria, Bélgica, 
Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania, lrlandia, Italia. Luxemburgo, los países bajos. 
Portugal, Espnfia, Suecia, y Kingdom Unido. 71 

Por otro Indo, en diciembre de I 945, debido a la participación de Estmlos Unidos en la 
Segunda Guerra Mundial y la necesidad de producir annamcntos en grandes cantidades y 
con buena calidad, el Departamento de Guerra de Estados Unidos fonnó un comité para 
establecer estándares de calidad (MIL-Q9858) .72 Dicho Departamento se enfrentó con el 
problema de dctcnninar los niveles nccptablcs de calidad de las annas e instmmcntos 
estratégicos proporcionados por diferentes pro\'ccdorcs. Se presentaron dos alternativas: o 
se daba un entrenamiento masivo a los contratistas en el uso de gráficas de control del 
proceso, o bien, se desarrollaba un sistema de procedimientos de aceptación. De ahí nació 
la idea de desarrollar nomms para la calidad. 

La Unión Europea se originó con el Tratado de Roma en 1957, el cual abolió las tarifas y 
cuotas entres sus miembros de estado y estimuló el crecimiento económico en Europa. 
(Los paises fueron Francia, Alemania del Oeste, Italia, Luxemburgo, los paises bajos, y 
Bélgica).73 

En 1959 aparece el primer estándar militar MIL-Q-9858, sobre programas de 
administración de calidad emitido por el Departamento de Defensa Americano. Seguido en 
1963 por MIL-Q-9858 A, este estándar es adherido por la mayoría de los proveedores hacia 
el Departamento de Dcfcnsa.74 "En 1968, la Organización del Tratado del Atlántico Norte 

70 Howard Conlcy, "Thc lntcrnational Standards Movcmcnt", Naticmaf Standards in a 
ft-fodern Economy, Harper & Drothcrs, Ncw York, 1954. 
71 W. Pcach Robcrt, The ISO 9000 Handbook, 3a cd., McGraw-Hill, E. U., 1997, p. 16. 

72 Rnbbit John, Pctcr A. Bcrgn, Thc ISO 9000 book: a global compctitor's guidc to 
compliancc and ccrtification, Quality Rcsourccs, 1994, p.15 
73 Robert, Op. cit., p. 16. 
74 Johnson, Pcrry L., ISO 9000: Meeting The Nell' Imernationaf Standards, McGraw-Hill, 
E.U.,p.14. 
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(OTAN) lo adoptó como su propio estándar de sistema de culidad, llamándolo AQAP-1 
(Allicd Quality Assurance Publicntions, AQAP)." " Luego, .. en 1970, el Ministerio de 
Defensa de Gran Bretníla publicó Defatun 05-08 que era una versión británica de AQAP-1 
y en 1972 In Institución de Estándares Británica (British Standard lnstitution, ASI) publicó 
BS4891, "Una guía de Aseguramiento de la Calidad"." 70 

El crecimiento económico se retraso durante 1970 y los inicios de 1980, y Europa 
comenzó n temer que las economías de U.S .• Japonesas, y de la Orilla del Pacífico 
dominnrinn In cconomia mundial del siglo 21. Las naciones Europeas fueron inquietadas 
en que se qucdarian ntn\s debido a las diferencias entre sus cstúndarcs técnicos y 
requerimientos. 77 

En consecuencia, estas diferencias hicieron que los productos vendidos en varios 
mercados nacionales en In Unión Europa, a un costo comprometedor, requiriendo la 
duplicación de prncbas y documentación, y separar aprobaciones de autoridades 
regulntorins nacionales y locales.'" 

"El estándar Defatan 05-08 fue revisado en 1973 y varios cstúndarcs fueron publicados 
para adecuarse a los estándares AQAP, estos fueron Dc[,tan 05-21, 05-24, y 05-29, con 
sus correspondientes manuales. Entonces BSI publicó BSS 179 para completar los 
esu\ndnres del Ministerio de Defensa 13ritánico. Este estándar está basado fuertemente en 
los estándares de la Defensa, pero se dirigía al mercado no militar. aunque sólo era un 
manual."79 

[ ••• ]. Después en 1979, aparece la BS5750 publicada por el Instituto Británico 
de Nonnns (BSI), en tres partes, para propósitos contractuales, igualando a los estándares 
de Defensa británicos y a los tres estúndarcs AQAI'!'' La BS5750 fue hecha por el Comité 
de Calidad, Administración y Estadística y por medio del Comité Técnico (Ql\IS/2), del 
que están constituidos unos cincuenta representantes de 1:1 industria. del gobierno y de 
otros cucrpos.•1 En ese tiempo la ISO fonnó un comité técnico (el TCQl76) para disefüir 
una nomm imica para asegurar la operación del proceso y la administración de la calidad. 
En este comité participaron delegados de organismos responsables de normas de diferentes 
países que estuvieran en proceso de llevar a cabo un trabajo similar a nivel nacional." 

El principio de los sistemas de calidad comienzan con la industria militar y nuclear, en las 
cuales se acreditó la idea de que el comprador realizaba sus propias auditorías sobre los 
sistemas de calidad de sus vendedores o proveedores. Ante las constantes evaluaciones en 
las que se vieron envueltas algunas compaílias surgió la necesidad de que los clientes 

"/bid., p.15 
1

• David, Op. cit., p.32 
n Robert, Op. cit., p. 16. 
"lb. 
"' David, Op. cit., p.32 
IO fb. 
11 Jackson, Petcr; Ashton, David, ISO 9000 BS5750 lmplcmcnte calidad de clase mundial, 
I ". ed., Limusa, México, 1996, pp.31-32. 

12 Rothcry Brian, ISO 9000, Panorama, 1994, p.23. 
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disminuyeran su número de proveedores pnrn mantener la calidad y facilitar las tediosas 
evalunciones.83 

En 1977, algunos países de In CE hablan realizado sus nom1as nacionales parn operar 
sistemas de calidad en In industria nmnufucturera"' y, entonces, en respuesta a las 
diferencias entre estos requerimientos de certificación de productos nacionales, la Unión 
Europea llamó a un empuje más grande hacia un mercado unificado y parn que no hubiera 
barreras fisicas, técnicas y fiscales ni comercio. En 1985 la Comisión Europea presentó un 
programa para establecer un mercado único interno. El objeto era crear un est:1blccimiento 
único de procedimientos parn valoración de la eonfonnidad que es m;b simple y menos 
costoso parn los fabricantes."' 

Este progrnnm consistió en parle sobre la decisión juiciosa de la Casis de Dijon en 1979 
de la Cm1c Europea de Justicia, la cual estableció el principio de reconocimiento mutuo. 
Este principio expresa que los productos que satisfagan los requerimientos dc un estado 
miembro de EU podrían circular libremente en otros cstados miembros, un concepto 
purccido a la cláusulu de comercio intcrcstatal de la Constitución de U.S." 

El programa de 1985, se presentó en un papel en blanco, dibujado sobre la decisión juiciosa 
de In Casis de Dijon. El movimiento a un mercado interno único fue mús tarde cxpcdido 
por el Acta Europea Única, udoptadu en Febrero de 1986. Esta acta rcctitica el Tratado dc 
Roma de 1957. El papel en blnnco y la Acta Europea Única abolieron las barrcras hacia el 
comercio entre los (entonces) 12 estrados miembros para completar un mercado Europeo 
interno a finales de 1992."7 

En 1984, BS1 redactó una revisión de su BS5750 de 1979 y, comcnzó a despertar el 
interés intcnmcional, por lo que animó a la Organización dc Estandarización Internacional ( 
lntcmational Standard Organization, ISO) a elaborar un estúndar internacional para 
Sistemas de Calidad, m:is de 26 paises se implicaron cn el desarrollo y luego dccidicron 
por conccnso su fonnalo final."" Entonces varios países tuvicron la oportunidad de 
certificar sus propias nomms naciorrnlcs con la ISO fina1.•• Aunque el estándar conserva 
características que recuerdan su origen militar , logró romper moldes y establecer un nuevo 
estándar mundial para la gestión de la calidad. Los primeros borradorcs para infommción 
pírblica fueron dados 11 conocer en 1985 y finalmente fue aprobada su pub! ieación en 
1987.90 Esta serie de nomms de sistemas de calidad es denominada ISO 9000. En 1987, In 
CE le solicitó a los comités CEN/CENELEC que adoptanín las nonnas internacionales de 

"!bid., pp.21-22. 
"/bid., p.23. 
" Robcrt, Op. cit., p. 16. 
•• fb. 
"lb. 
"David, Op. cit., pp.32-33. 
•• Brinn, Op. cit., p.23. 
90 David, Op. cit., p.33. 
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Ja ISO 9000.como las normas Europeas apropiadas conocidas como en EN 29000. Esto fue 
de vital importancia para el mercado europeo interno y las industrias de todos paises!' 

El mercado único -denominado EC 92- llegó a ser efectivo en Diciembre 31, 1992. Su 
propósito era animar al comercio y aumentar la confianza en la seguridad y confiabilidad 
de productos vendidos en la Unión Europea. Pura poder comprender bien esta tarea de 
estándares y certificación de productos-y requerimientos de ISO 9000 en aquella tarea-es 
fundamcntul entender el programa de valoración de conformidad de la Unión Europea."' La 
Comunidad Europea aceptó la misma fecha de la declaración de unificación, (Enero Iº. de 
1993), pura la adopción fomml de la ISO 9000. 

Lo que ISO (Intemational Organization of Standarization) hizo file unificar el gran 
número de est{mdarcs nacionales e internacionales, que debían ser usados en situaciones 
contractuales y no-contmctualcs, con el objeto de desarrollar una norma únic•• para la 
operación y la administración del aseguramiento de la calidad. Actualmente, la ISO 
(Orgunizución Internacional de Estandarización, con base en Ginebra) está confommda por 
cuatro usocincioncs: AFNOR (Association Francnisc de Nonualisation), ANSI (American 
National Standards lnstitutc), DSI (British Standanls lnstitute), NNI (Nederlands 
Nommlisatie lnstituut) and SCC (Standards Cour of Cunad••) y otros miembros que son 
representados por su respectivo cuerpo de estándares nacionales y usociacioncs de más de 
100 paises. 

91 Brian, Op. cit., p.23. 
92 Robert, Op. cit., p.17. 
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Fuente: Peter Joekson; David Ashton, ISO 9000 BS S7SO /mplemc111e calidad de clase mundial, t• cd., 
Liniusn, México, 1996, 

Tublo 2 Reloeión entre In BSS750 v In serie ISO 9000 

Guln puro In selección y uso de fu pone apropiada de lo nonno 

Gulas paro toda h1 gerencia de calidad y elementos del 
sistemn. 

Especificación en cuanto n colidnd poro: 
Disc~o/desnrrollo, producción, instalación y servicio 

os 5750 

Parte 0/0.1 

l'.rlc 0/.0.2 

Parte 1 

Producir de acuerdo con In especificación de un cliente (o cspc- Parle 2 
cificnción publicndu) 

Inspección finol y pruebas 

Esquema poro los distribuidores 
(equivnlcn n Jo parte 2). 

Gula poro el uso de Jus partes I, 2, y J. 

Gula poro Jo gercncio de In enlidod y elementos de Jo calidad pnru 
Jos servicios. 

Gula paro In oplicneión de Ju BS 57SO. Pone 1 paro el desarrollo. 
suministro y mantenimiento de soOwnre. 

Parle J 

EH111ema de 
dblrlbuldorcs que 
f'~lán rc¡:lilrados. 
nln•h·• A ~· 11. 

Pnrh.•4 

l'arlcll 

Parle 13 
(lnklath·a 
TkklT) 

S4'rles 
ISO 
9000 

9004 

9001 

9002 

900.l 

9004-2 

La serié' ISO 9000 es la nom111 internacional equivalente para los sistemas de calidad y, al 
igual que In BS5750, está disponible en una serie de documentos. A excepción de algunas 
diferencias sobre la manera en la que se expresa, el contenido de la serie ISO 9000 es 
idéntico al de Ja BS5750, en el que las partes claves tienen sus números de equivalencias. 
(Por ejemplo nótese en la tabla 2. equivalencia: BS5750 parte l/ISO 9001 ). Estos 
equivalentes no son producto de la casualidad. La serie ISO 9000 tomó como modelo la 
BS5750, que fue la primera de las nonnas de sistema de calidad a nivel internacional. 
Actualmente podemos ver reflejados buenos indicios. Una empresa que cumple con los 
requerimientos de la BS5750 (en su parte apropiada) cumple también con los equivalentes 
en la serie ISO 9000; y se obtienen la evaluación y registro de, por ejemplo, la BS5750, 
parte 1, esto se acepta como evaluación satisfactoria para, por ejemplo, ISO 9000."' 

El valor práctico de In equivalencia de BS5750 e ISO 9000 radica en la capacidad de 
exportación y de negociación por todo el mercado único de la Comunidad Europea. En 

º' Peter, David, Op. cit., p.37. 
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todos los países industrializados tienen una nomm intcm11ciom1l pam los sistemas de 
calidad, compatibles con la ISO 9000; y en consecuencia, la evaluación y registro de la 
BS5750 tienen aceptación y valor comercial a nivel mundia1.•• 

... lb. 
"A. Ciafrnni Charles, et al., "The Art ofCreating a Standard", Quality Progress, pp. 59-63, 
Die, 1999. 
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Figura 2.1 Visión slmpllncada del 11roceso de eslándare• ISO 9001:1994 e ISO 9001:2001" 
Fuente: Charles A. Ciafmni, et ni., "Thc Al1 ofCrcnting n Standard", Quality Progress. Dic.,1999. 

Decisión para citar ISO 9001 :1987 en 1994 y hacer una cita 
'Principal a finales de los 90. 

l!spcciflcaclón de rcqucrimicntoa pn:liminatts pura ISO 
9001:2000 e ISO 9004:2000 pruduciJos. 

Articulo de trabajo íonmal aprubll<lo para crear una cita pan ISO 
900l:l994c ISO 9004:1994. 

GrupodcTrnb11jo{WG) IK fonnaJtJ 

Necesidades del mcrcoJu 
rc:visadns \'lii·cJumu!'n 
sar:iot.i1.ado·~C la ISO. 

ProyCcto de Comit~ (CD)·. 
• .1 producido, \•Otadu y · 

ajlrobado, 

Estándnr de proyecto internacional 
(DlS) en la producción del 4• cuarto 
de 1999. 

li.pcciflcación de 
rcqucrimicntus 
gC"ncnkJo por \\'O 18. 

Análisis de \'crifléación 

AnAlisi1 de validación 

An41isis de verificación 

AnAlisis.dc validndón 

: f?stAn_Wu _Final' de Proyeci.o lntcmacional (FDIS) 

- l!stándnr lntcmacionnl (IS) 
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"El Arce de Crear un 
Estándar" 

L:i forma preferida para 
desarrollar un estánd~tr es 
adquirir un conccnso difundido 
entre los delegados quienes 
tienen que volar parn su 
UClºptahilidad. Para 
comprender csll• proccsu de 
concensu. es necesario entender 
el conlcni<lo de la Nonna ISO 
9001: 2000 e ISO •100-1:2000. 

El proceso hñsicu pur el cual 
un estándar es citado y 
relihcrudu es gcncrnlmentc 
controlado ¡lor procedimientos 
de la Organización 
lntcntadonal para la 
Eslandarirnción (ISO). 

El Comité Tfrni«> ISO (TC) 
denominado 1sorrc 
176/Suhcomité (SC)! es 
rcspunsnhlc parn los estándares 
ISO 9001 e ISO 900-I y tiene 
alguna discrccilín considerando 
tanto el pn.lC'cso de dcsnrrollo 
del cstándur básico es 
implantado. Una visión 
simplificada del proceso 
implanlu<la para In cil" Je ISO 
9001: 1994 e ISO 9004 : 2000 
es ntostruda en la Figura 4. 

Los Gnrpos de Trnhajo (WGs) 
están asignados parn tratar con 
un proyecto de estandarización 
especifica cubriendo rnás de un 
cshíndar. El WG 18 fue 



Figura 2.2 Ori:11nlz11cló11 del Grupo de Trabajo 18 

T11rcn T1uca 
1 

Rt•!lipunuhllld•dc1 de las or¡.:anl1.clunrt. dr a:rupP dr 
lrah•Jo 
l. tlucer dcci5iones C'slrntégu:as tic ~nlJ'lllS Je trnhAJll 
2. Prlwecr relmalimcntación )' ~ul.i ha1,.·ia d lltler tle pro­
yecto y gnipn Je lnrt'a. 
3.Concenso de construcció11 
4.Comrnrtir infumuu:it\n 

-

tinipu Grupo 
I>< "" Ta1C'a TnrC'a 
1 7 (1 1.7.7 

H.r•f10nubllldadrs d'"I e;rupu d'" Tan·• d(' 
d(' t•uunllnacló11 dC' l'ru}tttu 
A~C'~Utllr la 1,."(lOSÍStt"ncia tic rn~uC'sla. C't.tnk•tuta, 

t.·unteniJ,1 )' rl'lllo C'tllre el Urupt'.I Je TatT.a Je 
Pmyn:to 1.7.5-1.7.K. Los0n15X'SdcTarcaJr 
t•mye"Clu 1. 7. l •l. 7 ... fuernn rcsronsahlcs ran la 
f1rt'pAl11dt'n t.IC' CD 1 Q()() 1 y CD 1 90CM y han sido 

Je~ha11tl:ultl!I 

Fuenlc: Chnrles A. Cinfrnni, et ni., "Thc Art ofCrcating u Stnmlnrd", Quality Progrcss, Die.,1999. 
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Abre\'iaturas comunes us11das en la normalización 
AENOR Asociacil)n Española de Nomrnlización y Certificación. 
CD Committcc Drafi/ borrador del comité. Borrrador preliminary redactado por el 
comité técnico de ISO. 
CEN Comité Europeo de Nommlizución. 
CENE LEC Comité Europco de Nonnalización Electrotécnica. 
DIS Drafi lntcmational Standard/ horrndor de norma internacional 
DI' Drafi l'roposal/ horrador de propuesta. Borrador de propuesta de una nonna 
internacional. elaborado a nivel de comité. 
DS Danish Standard Association/ Asociación Danesa de Normalización. 
DS/ EN ISO Norma danesa, idéntica a la correspondiente nonna EN (Nonna 
Europea) y de ISO. 
DS/ INF Información de DS ofrecida a título orientativo, previo a la publicación 
de una nomm. 
EN Nonna Europea. 
IEC o CEI Comisión Electrotécnica Internacional. 
INSTA Actividades de Nonnalización lntcrnórdicas. 
ISO Organización Internacional de Nommlización 
ISO/ TC Comité técnico de ISO. 
1>rEN Propuesta de Norma Europea 
TC t 76 Comité técnico de ISO (Gestión de la calidad). 
UNE Nonna española. 
UNE/ EN Norma española, idéntica a la correspomlicnte nonna EN y de ISO 
\VG \Vorking Group/ gmpo de trnb:ijo de ISO. 
\VI Working ltcm/ tema de trabajo de ISO. 

Fucnte:Poul Buch Jcnsen, ISO 9000 GUÍA 1' SUS COJllENTARIOS, 2•. cd., 
AENOR, Espai\a, 1996. 
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establecido bajo SC2 para desarrollar las revisiones 2000 hacia ISO 9001 e ISO 9004. 
Cada ClÍerpo miembro del TC 176/SC2 fue pennitido para nominar cuatro expertos a este 
WG. . 

· Los Estados Unidos tienen 8 individuos involucrados directamente o indirectamente en la 
creaéión.de ISO 9001 e ISO 9004. Estos incluyen representantes expertos, representantes 
en coordinación y el llder del proyecto completo, Jcffrcy JI. l loopcr de Tecnologías Luccnt. 

La revisión de estos cstúnclares comenzaron con un plan de 
documento la planeación y operaciones del grnpo de trabajo. 
revisiones fueron cuidadosamente fonnulados. Estos incluyen: 

proyecto detallado que 
Los objetivos de las 

• Proveer compatibilidad con estándares existentes para habilitar a usuarios a constrnir 
fácilmente en sistemas de manejo de calidad. 

• Proveer estructuras para la dirección, con énfasis en orientación al cliente. 
• Acomodar todos los tamai\os de org;mizaeiones de todos los sectores industriales. 
• Conectar procesos de negocio con un sistema de calidad de organización. 
• Facilitar compatibilidad con otros sistemas de manejo. 
• Proveer estándares simples y claramente cntendihlcs. 

El WG 18 hizo aumentos notables hacia el proc.:so para revisar un .:stándar y para revisar 
efcctivmncntc e incorporar, como apropimlo, las muchas sugerencias y comentarios 
recibidos ele alrededor del mundo durante cada estado de la revisión. 

Es justo decir que hay más interés e involucración en el proceso de revisión de estos 
estándares por individuos y organizaciones extendidos a través del mundo entero que los 
que alll han estado siempre. El proceso usado para acompaí\ar ;1 este trabajo ha combinado 
alta tecnolog[a y una metodología de manejo de proyecto contemporúneo con un enfoque en 
equipos pequeños y una combinación de los talentos expertos, historiales y puntos de vista. 

WGl8, con la aprobación de cuerpos miembros del SC2. instituyeron un importante 
avance sobre procedimientos pasados cuando decidieron usar metodología de manejo de 
proyecto para el proceso de desarrollo entero-de desarrollar planes de proyecto y dirección 
para las comunicaciones y análisis de las n.:ccsidades del cliente hacia la verificación y 
validación, introducción de producto y soporte de producto. 

Este espectro entero de actividad fue derribado durante el trabajo por 27 gmpos de tarea. 
Cada grupo tuvo una tarea parn ayudar a remover obstruccion.:s del camino. Asimismo 
cada gmpo fue cuidadosamente proveido de personal con un establecimiento balanceado de 
expertos. El grnpo de Tarea de Planeación y Operaciones manejaron las interrelaciones 
entre los grnpos de tareas. Ver Figura 2.2 para la estructura organizacional usada por 
WG 18 y la Figura 2.3 para la estructura de trabajo derribada. 

Una decisión por WG 18 para manejar el desarrollo de ISO 9001: 2000 e ISO 9004:2000 
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justo igual al desarrollo de cualquier nuevo producto-en otras palabras seguir los 
requerimientos definidos en ISO 9001, la Cláusula 4.4-tuvo un profundo efecto en la cita. 
Al principio, WG 18 administró un examen extendido, a través del mundo entero de las 
necesidades del cliente. Más de l, I 00 gentes de 40 paises respondieron. Primero en el 
proceso de desarrollo participantes acordaron alcan7 .. ar como claro una liberación de este 
nuevo. estándar como füern posible, el proceso tiene que incorporar entre muchas otras 
cosas, verificación formal y robusta validación. 

La verificación es un proceso interno de \VG 18 que independientemente checa los 
proyectos de los estúndares con las especificaciones de diseño y objetivos de proyecto. Esto 
provee nipida rctroalimental,iún hacia los grupos de proyecto sobre que tan bien están 
alcanzando sus objetivos y adccuúndose a las especificaciones de diseilo. 

La validación es un proceso externo que directamente checa que tan bien los nuevos 
estándares de proyecto están satisfaciendo las necesidades del cliente \VG 18 cstrncturó un 
proceso de validación para obtener retroalimentaciún directa del usuario, esperando que los 
cambios llegarían a ser necesarios como un resultado. 

Sobre una base mundial, J 1 paises y 338 organizaciones (42 de los E.U ) participaron en el 
proceso de validación del CD2 Como se mostró una y otra vez en el sector industrial, el 
proceso de validación pn•duce retroalimentación importante. Esta retrnalimentación füc 
empicada para revisar CD2 y resultó en un estándar internacional de proyecto de mayor 
robustez (DIS). Existe otro proceso de validación programado en el plan de proyecto para 
el estado DIS de revisión. El proceso para esta próxima etapa lile apropiadamente revisado 
para incorporar lecciones aprendidas desde el estado CD. 

Otro avance importante resulto de dirigir el desarrollo de las 2000 citas como proyectos de 
desarrrollo del producto que ll1e la incorporación de tanto la introducción del producto y 
soporte del producto en el límite de proceso del desarrollo. 

Considerando In estructura y contenido del estándar. los cambios desarrollados reflejan un 
entendimiento del crecimiento dl' las necesidades de los clientes en todos los productos 
mayoritarios y sectores de servicio. El balance füe sumergido cn dirigir los requerimientos 
del sistema de manejo de la calidad de hardware. servicio. material procesado, y clientes de 
software y productores. Muchos de los nuevos mejoramientos son un reflejo de esta 
migración del estándar original con su enfóquc de hardware hacia uno que aplica igualmente 
hacia los sectores de servicio y sotlware. 
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PEH.SPECTIVAS SOllnE ISO 9000 
Mucha gente tiene juicios erróneos acer·ca de lo que ISO 9000 actualmente es. Los 

estándares no especifican cualquier medición de acción de calidad; los niveles específicos de 
calidad del producto son establecidos por la compañía. Los estándares consisten en que la 
calidad debe ser definida por el producto o el acceso de servicio para su empico, y que el 
cliente tiene el derecho de recibir la calidad apropiada Los estándares requieren sólo que el 
proveedor tenga un proceso verificable en lugar de asegurar que se produce lo que se dice se 
producirá, por In tanto se asegura la confiabilidad hal·ia clientes y a la compañía que los 
principios de calidad son aplicados correctamente. Los estúndares muestran documentar la 
conformidad ck sistemas ele calidad al manual de calidad de la compañia y de Jos 
requerimientos establecidos del sistema de calidad l In pmvel•dor certilicadn asegura al 
cliente que un nivel consistente de calidad ser:i entregado Adernús, ISO 9000 no considera 
actividades como liderazgo, planeación estratl'gica. o manejo de relación con el cliente.'"• 

"Los estándares proveen un establecimiento de buenas prácticas para sistemas de 
aseguramiento de calidad y son excelentes punto de partida para compaí\ías con programas 
de calidad erróneos. Lus e111p1csas tienen sistemas de calidad comunes que ya se conforman 
con la mayoría de los estándares. Para compa11ias, en los inicios de los pr0gramas de calidad 
formales. los estándares fuerzan la disciplina de control que es necesaria antes de que ellos 
puedan procesar seriamente el mejoramiento continuo. Los rcqucrimil•ntos de las auditorias 
refuerzan el sistema de calidad establecido hasta que llegue a ser lijado en la compañia." "' 

Los estúndares de documentación rigurosa ayudan a las compañías a no tener problemas y 
mejorar sus procesos. En Canada, Toronto Plastics, Ltcl., rcdujó defectos de 150 000 por 
millón a 15 000 después de un año de implementación de ISO. Por lo tanto, usar ISO 9000 
como una base para un sistema de calidad puede mejorar productividad, disminuir costos. y 
aumentar la satisfacción del cliente.''" 

"Además de mejorar las operaciones internas, las más importantes razones porque las 
compaílias quieran certificarse e ISO 9000 son: 

• Satisfacer obligaciones contractuales. Algunos clientes requieren certificación de todos 
sus proveedores. Los proveedores que no siguen un registro C\'cntualmentc perderán 
clientes. 

• Satisfacer regulaciones comerciales. Muchos productos vendidos en Europa, tales como 
equipo terminal de telecomunicación, dispositivos médicos, instrnmcntos de gas, 
juguetes. y productos de constrncción requieren certificaciones de producto para 
garantizar seguridad. Frecuentemente, la certificación de ISO 9000 es necesaria para 
obtener una certificación de producto. 

911 R. Evans James, M. Lindsay, "/'l1e 111wwgcme111 ami co111rol <if quality, Ja. ed. \Vcst 
Publishing Company. E.U., 1996, p. 492. 
91 lb. 
98/b. 
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• Buenos mercados en Europa. ISO 9000 es ampliamente aceptada dentro de la 
comunidad Europea. Eslá transfornuindose rápidamente un requerimiento de facto para 
hacer negocios clenlrn de esa región. 

• Obteniendo una vcnlaja competitiva. Muchos clicnlcs empican el registro ISO como una 
base para selección del proveedor. Las compaiiias sin ella pueden estar en una 
desventaja de mercado." "'' 

99 /hid, pp.492-493. 
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PEH.SPECTIV AS ISO 9000:2000100 

Migración hacia Ofcrlas de Produclo ln,·olucrando Varias Categorfas de Producto 
Genérico 

"La visión 2000 es el reconocimiento de hacia donde se dirige el mercado. En todos los 
sectores industriales/económicos, hay una migración a través de la junta de personas hacia 
las ofertas del producto que son combinaciones de dos o más de las categorías de productos 
genéricos (hardware, sotlware, materiules procesados, y servicios). 

Muchos productos involucran producción de materiales procesados que son introducidos 
dentro de partes fabricadas y dentro de montajes hardware en los cuales el sollwarc de la 
computadora también es una característica incorporada y los aspectos de servicios de venta, 
entrega y servicio son características importantes de la oferta total. Un ejemplo relacionado 
es el firmware, donde el sollware de In computadora es una parte integral del hardware de 
un producto. 

Durante 1990, esta migrac10n continuará. Esto significa que las organizaciones tendr.ín 
que aprender e implementar el manejo de la calidad y la terminología del aseguramiento de 
la calidad, técnicas, y énfasis para todas las cuatro categorias de productos genéricos. 

La competición global será una füerl'.a poderosa en este proceso. Los requerimientos de la 
sociedad también scnín una fücr¡:a manejadora, incluyendo leyes, estados, reglas, y 
regulaciones, códigos, consideraciones medioambientales, factores de salud y seguridad, y 
conservación de energía y nmtcriules. 

Los limites para las responsabilidades del programa de estandarización habrán de ser 
desarrollados como una misión estratégica en los 90. De esta fomm, las agencias de 
gobierno son un grupo representado la sociedad como un cliente cuyas necesidades y 
requerimientos tienen que ser satisfechos y para quienes el manejo de la calidad apropiado 
y las pruebas de aseguramiento de la calidad tienen que ser disponibles. 

El manejo de la calidad y el aseguramiento de la calidad para hardware, sollwarc, 
materiales procesados, y servicios son diferentes uno de otros. Es verdad que el cnfásis 
relativo de elementos de sistema de calidad pueden diferir y la sofistilicación de la 
tecnología de la calidad siendo aplicada puede diferir, pero los elementos del sistema de 
calidad genérico y necesidades son el mismo. 

Los sistemas de calidad y tecnología pam productos de hardware son más maduros porque 
ese ha sido la clase predominante de producto en los primeros estándares y literatura de 

100 Robert, Op. cit., pp.892-894. 
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tecnología de la calidad. Sin embargo, creemos que el des:irrollo más rí1pido de nuevas 
tecnologías aparecerá en las otras tres categorías de producto genérico dumntc los 90. 

Implicaciones ¡rnru el Desarrollo de Estándares 

Los estándnres actuales de acuerdo al desarrollo por TC 176 incluyen un documento de 
guia genérico para implementar ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003, y documentos de guía para 
soflware. materiales procesados, y servicios. Puede ser esperado que los 90 será un período 
de transición en desarrollo de estándares. Dumnte los inicios de los 90, necesitaremos 
separar los documentos para las distintas categorías de productos genéricos. 

Como las ofertas de producto continunn para migrar hacia combinaciones de dos o más 
tipos de productos genéricos, los proveedores la encontrariin altamente necesaria para 
empleos en actividades funciormles diferentes para referirse a cstúmlares suplementarios 
diferentes (pero interrelacionndos). cada uno escrito en formato y estilo diferente. Las 
organizaciones tiene In tarea gerenci:1l de conseguir compatibilidad en sus sistemas de 
calidad para sus ofertas conteniendo combinaciones de distintas categorías de productos 
genéricos. 

Habrá un crecimiento intermitente junto en el 2000 Je la tcnninología, conceptos, y 
tecnología usada en cuatro categorías de producto genérico. Por lo tanto, la necesidad de 
separar los documentos paru las cuatro categorías de producto genérico sería entendida y 
usada por practicantes, cualquier sector económico industrial ellos pueden estar operando 
dentro. 

La visión 2000 para TC 176 es dcsarrolhir un cstúndar de manl•jo de cúlidad imico (un 
ISO 9004 que contenga nuevos tópicos adecuados) y un estándar de re4uerimicntos de 
aseguramiento de calidad externo (un ISO 9001) vinculauos por un est:índar de guía (ISO 
9000). Seria muy ordinario en los conceptos y arquitectura de ISO 9004 e ISO 9001. Los 
requerimientos de ISO 9001 seguir:ín consistiendo en una selección de los elementos de la 
guía en ISO 9004. Los estándares suplementarios que proveen una guía expandida podría 
ser proveida por TC 176 como necesitada. 

Los modelos de aseguramiento de calidad externo (ISO 9001, 9002, e 9003 según el 
criterio de complejidad) todavía pueden ser necesitados. 

Los estándares tiene que ser revisados cada 5 años. En Octubre de 1990, TC 176 adoptó 
una estrategia de dos fases para satisfacer las necesidades próximas al ténnino para la 
revisión de 1992, sin cambios principales en arquitectura o numeración. El tmbajo sobre la 
segunda fase empezará durante 1991, para implantar la Visión 2000. 

La cita objetivo es 1996-intcncionalmcntc más temprana que los cinco ai\os nominales 
para el segundo ciclo de revisión. Los gmpos de trabajo fueron establecidos dentro de TC 
176 para realizar estas revisiones. Los comentarios recibidos de naciones son una base 
para las revisiones, y comentarios adicionales est:ín siendo recibidos. 
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La visión 2000 desanima los estándares <le calidad genenco especifico del sector 
económico/industrial suplementario hacia, o derivado <le, las series ISO 9000. Tal 
proliferación incomodaría el comercio intcmucional e impediría el progreso en los avances 
de la calidad. Un propósito principal de este artículo es prevenir la proliferación de 
estándares suplementarios o derivativos. 

Por lo tanto, los estándares especifieos de producto conteniendo requerimientos técnicos 
pura productos espec(ficos o procesos o describiendo métodos de prneha de producto 
específico son necesarios y tienen que ser desarrollados dentro del sector 
económico/industrial." 
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CAPÍTULO 111.- SISTEMA INTERNACIONAL 
DE NORMALIZACIÓN ISO 9000:2000 

ANTECEDENTES 
La Organización lntcnrncional de Normalización (ISO) es una federación mundial de 

organismos nacionales de nornmlización (organismos miembros de ISO). Los comités 
realizan los esquemas de las Normas Internacionales. Todos los organismos miembros que 
fonnan parte de dicho comité tienen el derecho de estar representados en dicho comité. 
Las organizaciones Internacionales, públicas y privadas, en unión con ISO. también 
colaboran en el trabajo. ISO se vincula fuertemente con la Comisión Electrotécnica 
Internacional (IEC) en todas las materias de non11alización clectrotécnica.' 0

' 

Las Nonnas Internacionales son publicadas seglm los lineamientos establecidos en la 
Parte 3 de las Directivas ISO/IEC.'°i 

Los Borradores de Nornms Intcmaciom1les (DIS) adoptados por los comités tl~cnicos son 
enviados a los organismos nacionales de normalización para someterlos a voiaeión. Su 
aprobación como Norma Internacional requiere la aprobación tk al menos el 75°/u de los 
organismos miembros requeridos n votar.'º' 

La Norma Internacional. ISO 9001: 2000. ha sido preparada por el Comité Técnico 
ISO/TC 176, Gestión ele la Calidad y Aseguramiento d<' la Calidad. Subcomité SC 2, 
Sistemas ele Calidad. 1°' 

La tercera edición de la Noml!I ISO 9001 :mulani y sustituirú la segunda edición (ISO 
900I:1994), la cual ha sido revisada técnicamente. Los lineamientos de las Non11as ISO 
9002: 1994 e ISO 9003: 1994 se han integrado dentro de esta Nonna Internacional. Las 
Noml!ls ISO 9002: 1994 e ISO 9003: 1994 serún anuladas cuando se publique la nornl!I 
ISO 9001: 2000. Las organizaciones que anterionnente que hayan empicado las Noml!ls 
ISO 9002: 1994 e ISO 9003: 1994 podrian empicar esta Nonna Internacional eliminando 
ciertos requisitos scglm lo establecido en el apartado 1.2. "" 

En la publicación de la nonna ISO 9001 se incorporá un titulo revisado, en el cual ya no 
se incluye el ténnino Aseguramiento de la Calidad. De tal manera que se afinna que los 
requisitos del sistema de gestión de la calidad establecidos en esta edición de la Nonna ISO 

'º'ISO 9001 :2000. Sistemas de gestión de la calidad. Requisitos, p. 3. 
'º'lb. 
IOJ lb. 
'°'lb. 
'º'lb. 
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9001, contemplan el aseguramiento de la calidad del producto usi como la satisfacción del 
cliente. 106 

106Jb. 
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ISOfl'C 176: 
LOS MAESTROS DE LA INNOVACIÓN EN ACTIVIDADES 

Perspectiva global 

Red Shaughness y Peter Ford son el Presidente y el Secretario del ISO Technical 
Commitee(ISO n·c 176: Comité Técnico 176 ISO). cuya fünción es terminar los 
requerimientos en materia de aseguramiento de la calidad en un amplio concenso 
internacional, junto con expertos de todas las naciones El comité se formó en 1979 y 
completó las normas ISO 9000 en 1986 (se publicaron en 1987) Un total de 63 paises 
participaron actualmente en esle comité. "'1 

F1111cií111 del TC 176 

En los últimos aiios 1 SO/TC 176 ha concebido. elaborado, preparado y mejorado 
continuamente las normas 1 SO 9000 medulares. Además de esta labor, el Comité ha 
trabajado con otros comités técnicos en ISO o en el lnternationnl Electrotechnical 
Comnunitee (IECfl'C 56: Comité Electrotécnico lntenmcional) para realizar nomias 
suplementarias que se tornaron útiles conforme se avanzaba en la elaboración de las normas 
principales.'"" 

Misión del TC 176 

Su propósito es alcanzar la homologación en el campo de la administración de la calidad 
genenca. Esta definición abarca sistemas de calidad. aseguramiento de la calidad y 
tccnologias genéricas de apoyo, las cuales incluyen normas que proporcionan orientación 
para In selección y uso de las normas esenciales. Esta misión excluye la preparación de 
normas técnicas relacionadas con productos o servicios específicos. El comitc se dedica 
específicamente a la calidad, y deja In preparación de normas sobre productos o servicios a 
otros comités técnicos (TCs) de ISO. 1119 

Los tres subcomités 

Los tres subcomités (SCs) manejan áreas especificas. Los asisten en su labor varios grupos 
de trabajo (\VG) a los que se les asignan actividades especificas. 110 

El SC 1, el primero de estos subcomités, maneja conceptos y terminología y ha realizado la 
Norma ISO 8402 sobre Terminología. La organización francesa de nomms, ANFOR. dirige 
el secretariado de este subcomité y uno de sus grnpos de trabajo. 111 Los otros dos grupos 

107 Vohel Frank, et al., ISO 9000 Guia de instmmentación para pequeñas y medianas 
empresas, I". ed. McGraw-Hill, México, 1997, p. 40. 
108 Ib. 
109 fh. 
llO lhid., p.4 1 . 
111 fb. 
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de trabajo del SC 1 cuenta con integrantes de la 13ritish Standards lnstitution (BSI, 
Institución Británica de Normas) y el Amercan National Standards lnstitute (ANSI, Instituto 
Estadounidense de Normas Nacionales). 112 

El se 2 se encarga del desarrllo ele sistemas de calidad, específicamente la serie ele normas 
ISO 9000. Es dirigido por la 13SI y está constituido de nueve gmpos de trabajo. Las 
responsabilidades de uno o más de estos grupos de trabajo están compartidas entre 
especialistas nombrados por asociaciones nacionales de normas del Reino Unido (BSI), 
Estados Unidos (ANSI). Canadá (SCC) y Alemania (OIN) 111 

El se 3 se encarga de la tecnologin de apoyo y dd desarrollo de los instrumentos 
necesarios para instrumentar las Quality l'rogranune Standards (Normas para Programas de 
Calidad), es decir metrología y equipo de prueba. La organizadón holandesa de nonnas 
(INN) dirige el secretariado de este subcomité. El secretariado de sus tres grupos de trabajo 
es manejado por expertos de 13SI. ANSI y DIN-"• 

Coo1·din11cii111 con otros comités 

La coordinación con otros comités es la responsabilidad del grnpo conjunto QDS (Quality, 
Dependability, Statistics: Calidad. Canictcr confiable. Estadisticas) que rcilne funcionarios 
de ISOflT 176, IECrrc 56 (Carácter confiable) e ISOrrc 69 (Métodos Estadísticos). Una 
de las actividades del grupo QDS es terminología, debido a que se han desarrollado distintas 
prácticas aisladas en materia de lenguaje en el transcurso de los ai\os en lugares que la 
revolución en materia de calidad ha acercado cada vez más El gmpo QDS identifica 
problemas y necesidades y dirige a los gmpos adecuados por lo que toca a acciones o 
resoluciones. Por ejemplo. no desarrollan cletiniciones ni proporcionan borradores. 11

' 

Como las normas son el resultado de un amplio consenso internacional, generadas en el TC 
176 y sus subcomités, señala evidentemente que las rwrmas satisfacen necesidades 
universales. 116 

Delegación de E.U. en el TC 176 

La delegación de E. U. en el Te 176 está encabezada por Don Marquand, ampliamente 
conocido como profesional en el :lrea de aseguramiento de la calidad. 117 

"'lb. 
113 lb. 
114 lb. 
115 lb. 
116 Jh. 
117 lb . . 
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Est:índa res Armonizados llH 

"El segundo componenle clave del sistema de aseguramiento de conformidad de la Unión 
Europea es Jos estándares armonizados. La armonización quiere decir el proceso de realizar 
estándares iguales. de amplitud de EU. La Unión Europea cree que In homologación de 
estándares son impnriantes parn promover el comercio. no sólo en Europa sino alrededor 
del mundo. Los estúndmes han ido creciendo sólidamente en impo11ancia y están llegando a 
ser un beneficio estratcgico para los negocios. 

Últimamente. la a~·uda de la armonización es unsis1ema global donde los fabricantes 
podrian producir un solo estúndar. que es valorado por un cuerpo de seguridad o de pnieba. 
y tener el ce11iticado resul1ante aceptado en cada mercado 

Esl1índnres de Ell y Ori.t:111iz:1cio11es de Eslnndnl"iznciún Hei.tion:tl 

Los requerimientos de st•guridad esenciales en el dirl·ciorio de pn>puestas nuevo de la EU 
son guias amplias solamentl· Ademús de poner en circulación los directorios, la Unión 
Europea está buscando armonizar los requerimientos tccnicos por mandar el empico de 
estándares armonizados donde sea posible. En el desarrollo de es11indares tccnicos 
específicos para homologar los varios estándares nacionales de los paises de la EU dentro de 
un establecimienlo de cstúndares comunes es llevado a cabo pricipalmente por las tres 
organizaciones Europeas de establecimiento de estándares Estos son el Comitc Europeo 
para el Comitc Europeo para Estanclariwción (CEN). el Comité Europeo para la 
Estandarización Electrolécnica (CENELEC). y el lnstitulO de Estándares de 
Telecomunicaciones Europeo (ETSI). Una cuarta organización. la Organización Europea 
pnra Aprobaciones Técnicas (EOTA). valoran el ajuste tccnico ele productos de 
construcción para su uso deseado. alin cuando el ~·stándar arnwnizado ele amplitud no 
Europea o el estándar nacional existe para aquel producw 

Estas cuatro organizaciones desarrollan estándares de al'Uerdo a prioridades establecidas 
por la Unión Europea y sus estados miembros. Ellos tambicn consultan con organizaciones 
de estandarización nacional e internacional. CEN y CENELEC han negociado acuerdos con 
las dos organizaciones ele estáncl;ires internacionales. la Organización Internacional para 
Estandarización (ISO) y la Comisión Electrotécnica Internacional (IEC). para desarrollar 
nuevos estándares. CEN y CENELEC desarrollarán un nuevo estándar cuando: 

• Un estándar ya no existe bajo los auspicios de ISO o IEC 
• El estándar no puede ser desarrollado a nivel internacional. 
• El estándar no puede ser desarrollado a nivel internacional dentro de una cstnictura de 

tiempo especifico. 

Todos los estados miembros tienen que cumplir para cada estándar una vez que es 
formalmente adoptado. 

118 W, Peach Robert. 771e ISO 9000 hook, 3a. ed., McGraw-Hill. E. U., 1997. pp. 615-618. 
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Comil~ p:trn Esl:tnd:1rizad1'111 Europea (CEN) 

CEN es el Comitc para Estandarización Europe¡1 (o Normalización, de aqui la "N"). Esta 
organiazación no bencfica es el grupo de estándares regionales más grandes del mundo. 
Comprende delegados de 18 paises Europeos del Oeste-las 15 naciones de la Unión Europea 
además de las tres naciones miembros de la Asociación de Comercio Libre Europeo (EFTA 
CEN estú compuesto del inslilutos de estúndarización nacional de estos 18 paises (La única 
nación que falta de EFTA es Liechtenstein). 

El propósito principal de CEN es elaborar un establecimiento único de estándares europeos 
en lugar de cstúndarcs nacionales númerosos. CEN trabaja para remover diferencias de 
estandarización entre sus 18 miembros. 

R(}/cs e11 /11 Prueba y /11 Cert!fic11ci1i11. CEN promulga eslúndarcs cuando la Unión Europea 
pasa un directorio. También responde a peticiones de la Ell de desarrollar un estándar 
cuando ninglln directorio hu sido publicado. Cuando es necesario. CEN promulga nuevos 
estándares los cuales los paises miembros cstún obligados a adoptar como sus propios 
estándares nacionales. CEN también crea e implanta procedimientos para el reconocimiento 
mutuo de resullados de prueba y esquemas de certificación 

CEN e ISO. CEN adopta eslnndares ISO cuando sea posible y promueve la implantación de 
estándares ISO e 1 EC. CEN evita la posibilidad de cualquier duplicación de trabajo CEN 
también trabaja con ISO parn proyectar nuevos estitndares y tener acuerdos formales con 
ISO para el intercacmbio de información y para operación tccnica. Siguiendo el Acuerdo de 
Viena de 1991, CEN e 1 SO comparten la planeación común y tienen votos paralelos 
durante el desarrollo de estlindares y votos paralelos para la adopción junta de estándares 
técnicos. 

Tip(}.~ de l!~~t1ímlures CEN. CEN publica sus estándares en una de las siguientes tres 
formas: 

E.~tá111/11res Europeo.•· (o Norma Europea, de aqui la designación EN) son totalmente 
ammnizados, y las 18 nacines miembras del CEN están oblig¡1das a adoptar estos estándares 
como sus propios estándares nacinales. Como EN tiene que ser implantada a nivel nacional 
como un estúndar nacional y por retirar el estándar nacional conflictivo. 

El cumplimiento del fabricante con estúndares Europeos es voluntario. Pero si una EN es 
cumplida, se supone que también cumple los requerimientos del directorio que aplica al 
producto del fabricante. Las EN para una nuew tccnologi¡1 son preparadas siguiendo las 
peticiones especificas de la Unión Europea y EFTA .. 

Doc11111e11tos de ar111011i:.aciti11 (111>) toma en consideración algunas desviaciones nacionales 
en estándares. La HD tiene que ser implantada a nivel nacional. tanto por emitir el estándar 
nacional correspondienteo. como un mínimo. por anunciar públicamente el número y el 
título de HD. En ambos casos, ningún estándar conflictivo nacional puede continuar para 
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existir después de tiiia· fecha arreglada. 

Pre~e.1·11ímlare.1· Europeo.1· (l'rEN.~) son guias para ENs o 1-IDs esperados, o guías para 
industrias de rápido desarrollo. PrENs pude ser es1i1blecido como estirndares prospectivos 
en todos los cmnpos técnicos donde In velocidad de innovación es alta o donde hay una 
necesidad urgente pnra consejo técnico. Sin embargo, ningún estándar conflictivo puede 
dejarse salir a la fuerza hasta que el PrEN es convertido dentro de un EN 

Comité EurOJICO para l':st11111l11rizndí111 Electrntécnirn (CENELEC) 

El Comité Europeo para Estamforización Electrotécnico (CENELEC) es la organización 
hermana del CEN y es también es establecido en Bntselas . Bélgica CENELEC es una 
organización técnica no benéfica trabajando para armonizar estimdares déctricos entre sus 
18 paises miembros de EU y EFTA y está compuesto de delegados de aquellos paises 

Mientras CEN trabaja cercanamente con ISO adopta estándares en cada cosa, eXl'epto las 
emisiones técnicas. CENELEC trabaja con su contraparte internacional. la Comisión 
Electrotécnica Internacional (IEC). CENELEC mantiene un acuerdo de trabajo activo con 
IEC, y 85% de los estándares Europeos adoptados por CENELEC son estándares IEC 

Los procedimientos parn el desarrollo de estándares CENELEC son los mismos como 
aquellos descritos por CEN. CENELEC publica sus estandares en la misma manera como 
CEN: como Estándares Europeos (EN), Documentos de Armonización (HD), y Pre­
estánclares Europeos (ENV). 

Prioridades CENELEC. Las prioridades de CENELEC para desarrollar estúndares son 
áreas ele alto voltaje, ntros equipos eléctricos, y mandatos puestos de acuerdo para la 
estandarización de paises de EU y EFTA. Como se mencionó al principio. los fabricantes no 
tienen que satisfacer los estándares CENELEC si sus productos cumplen los requerimientos 
esenciales de los directorios aplicables. Los productos que satisfacen estándares 
CENELEC, no obstante, se suponen que también cumplen los requerimientos de directorios 
EU. 

Instituto de Estnndariz:tción de Tclecomunil'nciones •:urOJll'O ( ETSI) 

El Instituto de Estandarización de Telecomunicaciones Europea (ETS 1) es la tercera 
organización· hermana en el triunvirato regional CEN/CENELEC/ETSI. Promueve 
estándares Europeos para un sistema de telecomunicaciones unificado. 

El número de socios ETSI está abierto a todas las organizaciones relevantes -.;on un interés 
en estandarización de telecomunicación que pertenece~ a un país dentro de la Confederación 
Europea de Soporte y Administraciones ele Telecomunicaciones. Los usuarios, cuerpos de 
investigación, y otros pueden par1icipar directamente en el trabajo de cst?.ndarización para 
Europa. 
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El proceso de publicar los estándares finales ETSI es casi idéntico a los métodos usados 
por CEN y CENELEC. Los tres grupos han formado un Grupo de Presidentes Unidos para 
mantener intereses comunes considerando la política y la dirección. Los tres gmpos han 
señalado un acuerdo de cooperación para prevenir asignamicntos recubienos y trabajar 
juntos como socios." 

Genernlidndcs sobre normns de cnlidnd ISO 9000 

"La familia de Normas Internacionales ISO 9000 es aplicada en la totalidad de los casi 90 
países míembms ele la Organización Internacional de Normalización (ISO). 

Los 18 paises miembros ele la UEA o ele la EFTA están obligados adherirse a ellas, 
mientras que los paises miembros que forman ISO y otros países están autorizados a 
utilizarlas. 

La designación numérica utilizada en las versiones nacionales de la familia ele normas ISO 
9000 no es igual en todos los paises donde se ha emitido, aunque en la actualidad se ha 
realizado un proceso de adaptación al sistema de numeración usado por ISO. 

Un ejemplo de adaptación es In modificación de la norma británica BS 5750, pane 1 (ISO 
9001) a BS EN ISO 9001:1994. Esto a pesnr de que ya existía una norma BS 9001 para 
una materia no relacionada. 

Los sistemas de designación aplicados en algunos paises es como sigue: 

Dinamarca: DS/EN 9001: 1994 
Noruega: NS/EN ISO 9001: 1994 
Suecia: SS-EN ISO 9001: 1994 
Estados Unidos: ANSl/ASQC Q9001: 1994 
Suiza: SS-EN 1 SO 9001: 1994 
España: UNE-EN ISO 9001: 1994 
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¿Cómo se elaboran lns normas de calidad'! 
Las fases más importantes para la elaboración de una norma son: 

t. Se acepta un tema nue\'O 

Los Comités nacionales pueden proponer temas nuevos o elementos de trabajo ("Work 
Jtcms" o WI). Todas lus actividades de ISOffC 176 quedan registradas en los infomtes 
anuales de ISO. 

2. Pre1mraclón dl' borradorl's de 11ropuesta (DP) 

Son elaboradas por los grupos de trabajo (WG). Los comités nacionales involucrndos y 
que participan con la presencia de un experto, reciben el borrador final (bormdor de 
trabajo, "Working Drafl" o \VD. 

3. A11robación del borrador por el Comité 

Se lleva un cubo una votación en ISO. 
El derecho a voto lo ostentan todos los comités nacionales denominados como miembros -
P (P= participantes). Existe un total de 50 paises con derecho a voto, requiriéndose una 
mayorla de 2/3 del total de votos parn la aprobación del borrador. 

El borrador que supera dicha vornción pasa a denominarse como borrador de comité 
(ISO/CD. 

4. La "\•otación semestral" de los miembros dl' ISO 

El ISO/CD se distribuye a todos los miembros de ISO para su aprobción. La votación se 
realiza en sesiones nacionales infonnativas, donde cada pais pone en circulación el 
borrador para su examen como borrador de propuestas de nonnas. 

Dichos documentos se conocen oficialmente como Propuesta de Nom1a Internacional ISO 
(ISO/DIS). 

Cada comité nacional manda su opinión a ISOffC 107. 

En algunas ocasiones y especialmente debido a las modificaciones impuestas por la crítica 
al borrador inicial, es necesario realizar más de una votación. 

S. Publicación de una norma ISO 

Una vez aprobada, el grupo de trabajo correspondiente completa la redacción de la nomta y 
esta pasa a publicarse en inglés en Ginebra. 
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6. Publicación cn varias lenguas 

Los comités nacionales se encargan de la traducción de la norma a la lengua del país 
correspondiente y a su adaptación a la designación numérica local. 

La nom111 es entonces emitida como Norma Nacional.•• 119 

La familia de normas ISO 9000 

La serie de normas de ISO 9000 mencionada a continuación se han reali7A'ldo para las 
organizaciones de toda estructura. tamaño, en el disc11o e implantación de los sistemas de 
ealidad: 120 

ISO 9000 

Esta nonna nos indica como establecer la relación entre los diversos conceptos de la 
calidad, contiene la tcrminologia de los sistemas de gestión de la calidad. 

ISO 9001 
Se encarga descubrir los requerimientos de los sistemas de gestión de la calidad aplicables 

a toda organización que necesite demostrar su capacidad que sus productos estén confom1e 
a los requerimientos de los clientes y los rcglmncntarios que sean de aplicación. 

ISO 9004 
Nos habla de las directrices sobre los sistemas de gestión de la calidad, provee una guía 

para mejoramiento continuo y contribuye a la satisfacción del cliente y a otras partes 
interesadas. 

"Desde la publicación inicial de las series ISO 9000 en 1987, ISO 9004 sirvió como guía 
paro alcanzar mejoramiento. Naturalmente, la presión de auditorías para confom1idad 
hacia ISO 9001, ISO 9004 ha sido del todo ignorada. Poco at'm se sabe de su existencia.'º 
121 

"Una de las modificaciones de la revisión de 1994 de las series ISO 9001 fue el 
alineamiento entre ISO 9004 e ISO 9001 para que se diera la unión entre los estándares. El 
alineamiento sení completado con la próxima revisión, la cual empica números de claúsula 
en pares y titulos para alcanzar un grado de mejor consistencia entre las dos.'' 122 

119 Poul Buch Jenscn. ISO 9000 GUÍA Y SUS COMENTARIOS, 2". ed., AENOR, España, 
1996, pp.15-17. 
120 ISO 9000:2000, Sistemas de Gestión de Calidad. Principios y Vocabulario, p.4 
"'J. Tsiakals Joseph, et al., "Thc Big Picturc", Quality Progress. Ene, 2000, p.11 O 
122 lb. 
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Por otra parte, ISOrfC J 76 ha desarrollado ocho principios de calidad establecidos parn 
que ayude como lu unión necesaria entre la base (IS09001 ), y los niveles más nitos que 
están por arriba de la base (ISO 9004). 123 

Principios de gestión de la c111id1111 1
'" 

Principio 1-0rganizaclón Enfocada al Cliente 

los mxani=acimws dependen de sus clientes y por lo tanto, deben comprenc/,•r las 
necesidades actuales y .futuras de los clicl//es. sati.ifc1cer los requerimientos de los clientes 
y e.ifor=arse en exceder las cxpectatil'as de los clientes. 

lh•lación con ISO 9001 :2000. 

• La medición de la satisfacción del cliente pcnnite tener un control de las caracteristicas 
esperadas por el cliente, pero también en identificar las percepciones del cliente sobre 
la forma en que se eslá realizando el negocio para satisfacer las necesidades del cliente. 
Los requerimientos mínimos contenidos en el sisiema de udminislración de ealidud 
(QMS) deben busurse en los requerimientos del cliente a lravés de todos los procesos. 

• Existen procesos como revisión de conlralo, validación de proceso. y acción 
preventiva. Si se adopta el sis lema ISO 9001 como modo: lo para una empresa. éslc 
idcntificaril los requerimientos del cliente. 

• Si en un proceso se vincula In voz del cliente y se envin a procesos para comparar 
resultados, nos será de gran utilidad para entender la retroalimentación del cliente, de 
tal manera que se puedan prevenir problemas futuros. 

Princi1>lo 2 -Lidernzgo 

Los líderes establecen la unidad de propósito y dirección ele la organi=ación. Ellos deben 
crear y mantener el medio ambiente interno en el cual el personal llega a im•olucrarse 
completamente en el alcance de los objetil'Os de la organi=ación . 

){elación con ISO 9001: 2000 

En toda empresa, existen líderes de distintos rangos. Realmente, la alta dirección es la 
encargada de proveer la visión y la decisión estratégica para todos los aspectos de los 
negocios, incluyendo la visión parn el manejo de la calidad y el QMS. 

• En todos los niveles de la organización debe existir un líder que asegure que los 
procesos externos e internos están llevándose a cabo en una fonna que maximizc la 
productividad interna y la satisfacción del cliente. 

l2l lb. 
"' West Jack, et al., "Quality Management Principles:Foundution of ISO 9000:2000 
Family", Quality Progress. Feb, 2000, pp.113-116. 
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Principio 3-Pnrlicipación del personal 

El personal a todos los nil'tJles so11 la esencia de la organización y s11 implicación total 
habilita q11c sus capacidades sea11 usadas para el be11eficio de la organización. 

Relación con ISO 9001: 2000 

• El personal que labora en la empresa son individuos completamente calificados y 
capaces de llevar cabo los procesos a los cuales csti111 asignados. El entrenamiento y 
calificación de proceso han sido controlados por la organización y son elementos 
integrales del QMS. 

• El personal tiene capacidad para contribuir al mejoramiento. Estas acciones las 
podemos cm·ontrar en la acción correctiva y la participación en equipos para introducir 
nuevos productos o procesos, mejorar la seguridad y realizar otras actividades. 

Princi¡>lo 4-Enfo11uc 11 1>roccso 

Un resultado deseado es alcanzmlo más eficientemente c1wnclo los rec11rsos relacionados 
y las acti\•idades son mmr<jadas como 1111 p~oceso. 

Rcl11ció11 con ISO 9001: 2000 
Cualquier trabajo que se lleva a cabo tiene entradas como salidas y a esto se le denomina 

proceso. El modelo reciente del proceso con sus características sobre como realizar alguna 
función bajo condiciones controladas debe ser mucho más fácil de usar que el modelo de 
ISO 9001: 1994 .. 

• Si una empresa quiere diseñar, producir, y entrega el producto o servicio requiere tener 
un sistema de manejo de calidad. donde el proceso está definido, para que luego la 
organización lo ajuste de acuerdo a la estructura de la empresa. Al tener el proceso 
conseguido, se asegurará satisfacer los requerimientos del cliente. 

• Se deberá tener la discusión para otros procesos en ISO 9001 para tales funciones como 
acción correctiva y preventiva. auditorías, revisiones de manejo, etc. 
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Princi11io S-E:nfo11uc del sistema hacia la gcslión 125 

Identificar. entender y gestionar un sistema de procC'sos interrelacionados para 1111 
objetil'o dado mejora la eficacia y e./icie11cia de 1111a organizac.·io11. 

H.clación con ISO 9001: 2000 

• Una compañía al lcncr desarrollado un sisrcma de administración de calidad, ajusla Jos 
procesos para verificar el producto o servicio que salisfacc las necesidades del cliente. 

• El disclio e implcmcnración de un sistema de ndrninistración de calidad, está adaplado 
a las necesidades de la compur1ía para que lcnga efccti\·idad en salisfaccr los 
rcqucrimicnlos del clicnlc. 

• El rclo a este nivel es crear un sistema efectivo con procesos co111plc1mncn1c inlegrados 
mienlras se e\'ila el trabajo innecesario y la burocracia. 

• Los sistemas cornplctmncntc efectivos a este nivel miden la sa1isfacción del cliente 
junto con otros datos para reali7..ar la decisión y manejo diariamente. El proceso de 
revisión de manejo ha madurado y empica estos datos junto con resultados de audi1oría 
para valorar que el sistema es efectivo. 

J>rincl11io 6-J\lcjor11111lento Continuo 

El mejoramiento col/fi11110 debe ser 1111 objctil·o pcrmancllfe de la organización. 

Relación con ISO 9001 :2000 

• Existen los procesos de acción correctiva madura y robusta, y el proceso de acción 
preventiva cshi en el lugar. 

• La organización se encarga de mejorar la efccti\•idad del sistema de manejo de la 
calidad por medio de resultados obtenidos de los mélodos cstadíslicos. 

Principio 7-E:nfoc1uc objcth·o 

Las decisiones efectims esl<Íll basadas en el análisis de datos e i11for111ación 

'"/bid., Mar, 2000, pp. 79-81. 
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Relación con ISO 9001: 2000 

• Una organización tomn decisiones relacionadas n In operación del sistema basándose 
en los hechos y datos empicados en el sistema de admistración de calidad. La 
infommción es conseguida del análisis de resultados de auditorías, acciones 
correctivas, realización de procesos, quejas del cliente y otros procesos. 

• El amílisis tiende a ser cnfocndo sobre los datos que pueden ser emplcndos para 
mejorar la satisfacción del cliente y la eficiencia y la efectividad del sistcmn de 
administrnción de la calidad. 

Prlnci1>io 8-l{clacioncs mutuamente benéficas con el suministrador. 

Una organización y sus suministradores son i11tcrdcpe11dientes, y 1111a relación 
11111tuamc11te benéfica aumenta la capacidad d(• ambos para crear \•a/or. 

Relación con ISO 9001:2000 

• Con el desarrollo de un sistemn de administración de calidad, una organización lmbrú 
ajustado los procesos y los requerimientos del documento que contengan un control 
estadístico en proceso y un programa para mejoramiento continuo que los proveedores 
tienen que reunir. 

• Allí estarán los procesos en vez de revisar y evaluar las capacidades de los proveedores 
para satisfacer aquellos requerimientos y asegurar la congrnencia de la organización y 
los objetivos del proveedor. 
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CAPITULO IV.- DIFERENCIAS Y 
SEMEJANZAS ENTRE LAS DOS NORMAS 

ENFOQUE DE CAJ\llllOS DE ISO 9000:2000 DE EST,\NDARES DEL SISTEMA 
DE ADl\llNISTHACIÓN DE LA CALll>AD 1

:• 

Este capitulo esta basadn en el segundo prnyectn de comitcs de los tres estandares 
principales en Ja serie. Estos docu111entos cstan sujetos a cambio como el proceso de 
estándares de desarrollo continuc. Ellos deben ser e111pleados como una base para cambiar 
los sistemas de manejo existentes. 

Los tres estándares básicos en la serie ISO 9000:2000 son· 
• ISO 9000:2000, Sistemas de l\lanejo de Calidad-Fundamentos y Vocabulario. 
• ISO 9001 :2000, Sistemas de Manejo de Calidad-Requerimientos 
• ISO 9004:2000, Sistemas de Manejo de Calidad-Guia para el l\lcjornmiento 

Cada uno de estos tres documentos tiene su propio rol en la familia ISO <>OOJ 
permanecerá como la más útil de las tres, pero las otras dos son guias útiles que no deben 
ser ignoradas. 

La serie ISO 9000 tiene una interpretación donde la calidad fue pensada para ser 
primordialmente una disciplina técnica-la visión pura de Ja calidad profesional En JQRO se 
descubrió que cstú visión estaba incompleta. Antes se consideraba que "la calidad era un 
error humano de recursos, no un error técnico". De tal modo, que todos los programas se 
elaboraron con este esquema para reunir trabajadores que mejorarán la calidad 

Actualmente casi todas las organizaciones interpretan y ajustan que todo trabajo a través 
de los procesos los cuales son más efectivos cuando ellos son manejados activamente. 
Después en 1990 llegó a ser claro que la calidad tiene tanto un lado kcnico y uno humano. 

Alli también ha sido de gran importancia para las organizaciones más que por Ja fabricación 
(tales como agencias de sector de servicios. de educación. gubernamentales) en usar 
IS09001 como una base para el manejo de la calidad. Esto ha probado ser algo dificil 
porque ISO 9001: J 994 usa un lenguaje enfocado en la fabricación 

El Comité Técnico ISO TC/J 76, el equipo responsable para la serie ISO CJOOO, reconocto 
más tarde que Jos estándares necesitaron una revisión. En Jos inicios de los 90ºs el comitc 
realizó planes en lugar de hacer las citas. Estos planes incluyeron el des:1rrollo de 
especificaciones para los cambios para asegurar que las necesidades de Jos clientes serían 
satisfechas mundialmente. 

12
• West Jack, et al., "ISO <1000:2000 Shifts Focus ofQuality Management Systems 

Standars", Quality Progress. Oct., 1999, pp. 76-80. 
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Cambios h:isicos 

Dos tipos de cambios son aparentes con los últimos proyectos de comité. Hay: 
• Cambios en la estructura: presentación • terminología y formato. 
• Cambios en Jos requerimientos actuales. 

Principios de Administración de la Calidad 

Como un paso inicial a lo largo de la serie de revisiones 1 SO 9000: 2000, TC 176 desarrollo 
un concenso en una etapa de los principios de administración de la calidad (QMP"s). Los 
principios fueron desarrollados después de la investigación de los conceptos de la calidad en 
uso alrededor del mundo l\h1chas fuentes de producción fueron consideradas. 

Ocho principios resultaron de este trabajo y ellos han sido usados como base para las 
revisiones. Estos principios aparecen tanto en ISO 9000 e ISO 9004 

Mientras los principios füeron una base para desarrollar ISO 9001, ellos no hacen aparición 
formalmente en aquel documento. Cada principio aparece dentn1 de los requerimientos ISO 
9001, pero la extensión de aplicación lmcia ISO 9001 es demasiado limitada comparada a su 
aplicación en el nuevo ISO 9004. ISO 9004 usa cada principio completamente para ayudar 
el manejo de organizaciones para la excelencia. 

Estructura: 
Formnto y prcsentadún 

Las normas ISO 9001 e ISO 9004 han sido modificadas para unir el Sistema de 
Administración de la Calidad con los procesos llevados a cabo por la mayoría de las 
organizaciones. Ahora ambas normas tienen una nueva estructura firme. Los 20 elementos 
de ISO 9001: J 994 han sido reestructurados dentro de cuatro procesos principales de ISO 
9001: 2000. Esto provee una secuencia más lógica de los requerimientos y tienen la 
intención de facilitar el empico de los documentos. 

La interrelación de estos 4 procesos en el Sistema de Administración de la Calidad es 
mostrado gráficamente en el modelo de proceso de administración de calidad mostrado en la 
figura 1, el cual es reproducido con el permiso de la Organización de Estándares 
Internacionales (ISO). El modelo puede sufrir modificación como el progreso de estándares 
a través de los estados de proyectos. Cada proceso está descrito ahajo: 

• 
• 
• 

Responsabilidad de la Administrnción - La administración establece la dirección y 
objetivos del sistema. 
Gestión de recursos-Los recursos son determinados. proveidos y administrados . 
Administración de realización de producto y/o servicio (llamado administración de 
proceso en Proyecto de Comité 1 )-Los procesos son establecidos para entregar y crear 
los productos de organización y servicios y son verificados y administrados. Los 
procesos de realización de producto toma insumos de clientes en la forma de 
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requenm1entos, necesidades y/o deseos y los convierten dentro de productos y servicios 
que sntisfngan los requerimientos del cliente. 

• Medición, análisis y mejoramiento-Productos, proceso y satisfacción del Cliente o 
insatisfacción son medidas. Las auditorías son llevadas a cabo para verificar la 
efectividad del Sistema de Administración de la Calidad y ver si cumplieron los 
requerimientos de la Norma Internacional Los elatos son analizados y los resultados 
proveidos como producción al proceso ele revisión de administración 
Los datos y análisis son empicados para mejorar el sistema Clmtinuamcntc 

'1 
11 

1 
s 

o 
s 

SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 
l\tF..JORA CONTINUA . 

(iC!'-llÓll tk 
H.t.:1.:llJSll~ 

Fuc111c: ISO 'J01lt1:2000. Sistemas de Cks11ón tic Calidad Rcquisi1os. 
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Terminología 

Ha siclo un mayor esfuerzo para usar todos los días términos en Inglés que füeron 
fácilmente interpretados. Esto es mas dificil de lo que parecería. Por ejemplo el l er 
proyecto de comité probó evitar jerga por usar palabras comunes. 

Desafortunadamente, 111rn lectura cuidadosa del proyecto revela que muchas de estas 
palabras comunes tenían varios significados. En muchas ocasiones. cuando las palabras 
fueron usadas n1i1ltiples veces en el proyecto, los varios usos tuvieron diferentes significados 
intencionados. Mucho de esto ha siclo corregido con el CD2. pero el lenguaje permanece 
reto. 

Un buen ejemplo de un cambio para lenguaje es la palabra usada para describir una 
organización que implementa ISO 9001. En la edición 1994, el término "supplier" es usado. 
Esto es derivado del enfi.)que inicial de ISO 9001 como una prueba para ser usada en una 
relación contractual entre el cliente y el proveedor Los proyectos ISO 9001 2000 han 
usado el término organización para delinir la entidad e implementa el l'Standar. y el término 
"proveedor" tiene su signiticaclo normal en Inglés. 

Requerimientos :1ct1ialesll' 
Ahora en esta secciún revisaremos los cambios generales en los requerimientos actuales 

Cuando hablaim1s ¡¡cerca ele los requerimientos, esto significa los requerimientos como se 
establecieron en ISO 9001. Esta sección no esta dirigida a las gui¡¡s ISO 9004 para 
mejoramiento de la acción. 

Los cambios en 1 SO 9001 explicaron en lo siguiente que son cosas que todas las 
organiz¡¡cíoncs usando aquel estúnclar hillmin ele considerar y dirigir-asumiendo que los 
cambios en el segundo proyecto del comité (CD2) aparecen actualmente en la versión tinal 
de ISO 9001: 2000. 

Sucede entonces que, ISO/CD2 9001: 2000 habrá ele sobrevivir al proceso de concenso 
muncli¡¡J. Este proceso se decidirá mediante votos y comentarios. Asumiendo si el voto es 
positivo sobre el CD2, todavía allí est¡¡rán los votos y comentarios sobre un estándar ele 
proyecto internacional y un estándar de proyecto internacional final. Es anticip¡¡do que éste 
concenso construyendo el proceso resultarú en el estúnclm· revis¡¡clo siendo publicado en el 4° 
cuarto del 2000 

Ahora vamos a considerar un muestreo de los cambios basicos contenidos en los proyectos 
comunes. Algunos cambios generales en los requerimientos incluyen: 

• Mejoramiento continuo 
• Satisfacción del cliente 
• Técnicas estadísticas 

127 Id. Jack. et ¡¡l.," A Shif1 in Focus", {!tmli(v Pro¡:re,,:,·. Nov., 1999, p. 1 OO. 

84 



Exclusiom•s 1wrm i 1 itlas 

El conceplo de exclusiones permitidas se incorporó cuando ISO 9000:2000 llegó a 
reemplazar las versiones 1994 de ISO 9001, 9002 y 9003. El concepto habilita a una 
organización a excluir aquellas actividades de realización de producto que no aplican a sus 
negocios. Las organizaciones que no tienen conformidad con ISO 9001 si ellos excluyen 
actividades que realizan. estas son cubiertas por el estúndar Por ejemplo. s1 una 
organización realiza actividades de diseílo y/o desarrollo y las hahia excluido de su ISO 
9002: 199·1. aquellas ac1ividades tienen que ser incluidas en el sistema formal para la 
organización para cumplir con los requerimientos de ISO 9001 :2000 '" 

lnteracciím 1le 111·ocesos 

Otro cambio clave es la adopción de la propuesta de proceso hacia el sistema de manejo de 
la calidad (QMS) Este consiste en la idea que todo trabajo es acompañado como parte de 
un proceso representado por un flujo de actividades y que un Qll. IS es mús cl't:cti\'o cuando 
se desarrollii como una serie de procesos interrelacionados 11.luchas organizaciones han 
visto siempre su Ql\IS en aquella forma. De hecho, ISO 900 J · 19'>4 tuvó requerimientos 
relacionados a manejo de procesos para producción del pmducto ISO <JOO 1 2000 es mas 
amplia y requiere la iden1ificación y manejo de los procesos necesitados para el QMS. 
Requiere que la organización tenga una innovación a tra\'Cs de sus procesos y con10 ellos 
están interrelacionados. En consecuencia. se comprohani un cambio significativo para 
cualquier empresa que no ha enfocado su QMS de esta manera. t:Q 

Documentm·iún 

La organización delinc como son planeados y documentados los procesos del Sistema de 
Administración de la Calidad. sus interrelaciones y los recursos necesitados. Después el 
resultado de estn planificación es un manual de calidad que describa el QMS. El manual de 
calidad describe la secuencia e interacción de los procesos en el sistema. y contiene o hace 
referencia de procedimientos necesitados por el sistema. Cuando se completa la 
documentación del sistema y sus procesos. las organizaciones tienen gran flexibilidad en 
seleccionar los métodos para acompañar esta ayuda que ellos han tenido en el pasado. De 
hecho. ISO/DIS 9001 :2000 especificamente requiere "procedimientos documentados" en 
sólo seis s1110s Esto compar;i con 18 en ISO 9001: 1994. Esto ha cambiado 
signiticati,·amentc ele prnccdimil,ntos hacia efoctividad de procesos. Po 

Rol de la :tita llil'l'l'l'ÍÍln y cnfm¡m• al diente 

Existe un enfiísis maynr en el DIS sobre el rol de la alta dirección. La alta dirección tiene 
-----------------
128 Id. Jack. et al.. "f\ Brceze ora Breakthrough?. Conformig to ISO 9000:2000", Quallfy 
Progre.,·.,·. Mar., 2000, p.43. 
,,. /hiel' p.42. 
IJO fhic/., p.4J. 
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que establecer In política, fijar objetivos medibles y conducir lus rev1swnes de 
administración. Estas obligaciones no son nuevas. Las nuevas obligaciones de la alta 
dirección se orientan al cliente. La alta dirección tiene que comunicar la imponancia de 
satisfacer al cliente y a los requerimientos regulatorios. Esto incluye asegurar que las 
necesidades y las expectativns ele los clientes sean entendidas. interpretadas dentro los 
requerimientos internos y satisfechas. ISO 9001: 2000 es mucho más especifica alrededor 
de las áreas a ser consideradas en revisiones de administración."'' 

S11tisfocciún 1h-l clicnll' 

Otra de las rnznnes principales para implantar ISO 9001 es adquirir la satisfi.1cció11 del 
cliente con productos ~· servicios proveidos por una organización También se seiiala que 
para poder satisfocer los requerimientos del cliente, debemos medir la satisfacción y la 
insatisfacción del cliente. Además, la atención a la satisfacción del cliente estú contenida en 
los requerimientos de varios elementos diferentes de CD2. 132 

La medición ele In insatisfacción del cliente fue sujeta a discusión en los análisis de 
comentarios en CDI de ISO 9001: 2000. In cual había requerido In medición simple de la 
satisfacción del cliente. Los resultados no mostraron claridad si la medición de 
insatisfacción liJe suficiente evidencia para cumplir con el requerimiento de medir 
satisfacción. 1.•.• 

El enfoque de 1 SO 9001 ha sido cambiado hacia uno de eniender y satisfacer 
explícitamente los deseos. necesidades • y requerimientos expresados del cliente en vez de 
satisfacer meramente los requerimientos expresndos del clienle. El cambio puede ser sutil, 
pero es un punto importante para entender considerando la evolución del es1ándar de 
dirigirse a las necesidades del mercado. 1.•• 

Recursos 

Otra función de la alta dirección es asegurar la disponibilidad de los recursos necesarios. 
ISO 9001 · 2000 tiene una cláusula dedicada al manejo ele aquellos recursos La necesidad 
de los recursos tiene que ser de1erminada tanlo para implantar y mejorar el Ql\1S, así como 
dirigir la salisfacción del cliente. El recurso humano y las necesidades de competencia tienen 
que ser delcnninaclas Como con ISO 9001: 2000 el enlrenamiento necesario tiene que ser 
proveido y los registros mantenidos. El DIS lambién requiere la evaluación ele la efectividad 
del entrenamiento El personal tiene que estar enterado de la impo11ancia de sus actividades 
para satisfacer lns nhjctivns ele la calidad. m 

131 lhid .. p.42. 
m1d. Jack. et al .. "!\ Shill in Focus". Q11a/ityProgress. Nov .. 1999. p.101. 
IJJ lb. 
134 /h. 
13

' Id. Jack. et al.. "A Breezc ora Breakthrough?. Conformig to ISO 9000:2000", Q11a/ity 
Progre.\",\". Mnr .. 2000, pp. 42-43. 



La DIS también cubre las facilidades y medio ambiente de trabajo necesario para alcanzar 
la conformidad del producto. El requerimiento de facilidades es nuevo pero afirma un poco 
más que el lwclm ohvil> que las facilidades tienen que ser proveidas Los requerimientos en 
medio ambiente de trabajo son muy similares a requerimientos en la edición l 994. Es 
importante recordar que la DIS no cubre la salud ocupacional y la seguridad emite rnits allá 
aquella necesaria para adquirir conformidad de producto. 1.•c. 

Mcdil'iún )' Tt;l'llÍl'lls <·stailistic:is 

En ISO 9001, se debeni asegurar que el producto a anali7 .. ar cumpla con los requerimientos. 
pues en caso cnnlrarin. sera identificado y controlado parn prevenir una utilización o entrega 
no intencionada. in 

El empico de las técnicas csladisticas por parte de la organización no solamente tienen que 
considerar. sino lmnbicn el empico de técnicas apropiadas Los requerimientos no sólo 
aplican a las actividades del producto. adcm;is la organización tendrú que aplicar que 
métodos son adecuados para la medición y seguimiento de los procesos. 1 " 

La organizacion lendni la libertad de determinar que técnicas estadisticas son usadas y 
donde el sistema de administrncion de calidad nplica estas técnicas "" 

l\1ienlrns el cambio en la medición y las técnicas estadisticas es significativo, es más 
significativo que los datos tienen que ser analizados y proveidos como salidas para la 
revisión del manejo La organización analizarú estos datos para decidir acerca de: la 
satisfacción y/o insalisfocción de los clicnlcs; la conformidad con los requisitos del cliente; 
las carnclcrislicas de lns procesos, productos y tendencias. y los suministradores En 
consecuencia. se podrú determinar el ajuste y la eficiencia del sistema de admistración de la 
calidad. asi cnmo las follas para facilitar el mejormnienlo continuo.'"" 

Mcjornmicn10 conlinnn 

En ISO 900 1 199..J el concepto de 111ejora111ien10 continuo estuvo, a lo mejor implicado. 
La edición 199·1 del eslúndar requiere acción correctiva y preventiva las cuales. tomadas 
juntas y vinculadas con los requerimientos de revisión de manejo y auditoria de calidad 
implican titcrlemenle que el mejoramiento continuo es requerido. 141 

Por otro ladn. e:-.isl<' demasiada dil'crencia entre el requerimiento implicado en la edición 
1994 y las palabras en CD2 de ISO 9001 :2000. Este úhimo establece que las actividades y 

136 !hiel., p.43. 
137 !el Jack, el al.. "A Shiíl in Focus". Q11a/i1y l'rogress. Nov., 1999, pp. I O 1-102. 
138 /bici., p. 1 02 
139 lb. 
140 lb. 
141 !hiel., p. 1o1 . 
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los recursos' se· gestionan como un sistema de procesos interrelacionados para mejorar la 
eficacia y eficiencia de una organización. 142 

'. "ISO 900 J :2000 incluye el concepto que la organizac1on mide el proceso y la salida del 
producto /servicio, analiza estos datos e los incluye ( a lo largo de resultados de auditoria y 
asi sucesivamente) en In revisión de la dirección. ! ... l" IH 

SEME.IANZAS ENTIH~ LAS DOS NORMAS 

5 Rcsponsahilidatl 1lt• la 1lirccri1í11 
5.1 Compromiso tle la dirección 
... 1 """ '' ........ 
.¡_1.:. 

·l..! 
La dirección tit:ne que definir y documentar su política de calidad para asegurar 

compromiso hacia la cnlidad y hacia los requerimientos minímos de ISO 9001. La dirección 
tiene que asegurarse que esta política es entendida e implantada en todos los niveles de la 
organización. 

La dirección tiene que mantener una capacidad de verificación interna para poder llevnr a 
cabo una auditoria interna. El personal tiene que recibir entrenamiento para actividades ele 
verificación. 

Las auditorias internas serún requeridas para verificar que tus actividades cumplen con el 
plan de calidad. así como todos los requerimientos de ISO 9001 Estos auditorias se 
realizan una vez por aiio para asegurnr la conformidad. donde la organización debe estar 
preparada para ser auditada por una tercera parte a cualquier tiempo dado con una 
probabilidad alta de cumplimiento. 

Las auditorias tienen que ser llevadas a cabo, por una parte independiente que no es 
inmediatamente rL'Sponsable para el úrea a ser auditada. 

Estas auditorias requieren de un nivel adecuado de documentación. Se tienen que probar a 
las auditores de tercera parte que füeron realizadas como una parte del plan total para la 
auditoría de In organización y aquellas son rigurosas en naturaleza. 

14
' lb. 

143 lb. 



S.S.6 Control de los documentos 
4.5 Control tlL" dm·11111t•111ns y dalo' 

Deberán controlarse los documentos requeridos requeridos por el sistema de gestión de In 
calidad. Deberá establecerse un procedimiento documentado para: 

a) Aprobar los documentos requeridos por el personal autorizado para verificar si son 
adecuados antes de emitirlos en circulación. 

b) Revisar, actualizar cuando sea necesario y uprobar nuevamente los documentos. 
c) Identificar la revisión en vigor de los documentos. 
d) Asegurar que las versiones apropiadas de los documentos aplicables estén disponibles 

en todos los lugares donde se realizan actividades esenciales para el funcionamiento 
efectivo del sistcmu de gestión de la calidad. 

e) Asegurar que los documentos son lcgihlcs, claramente identificables y accesibles. 
f) Asegurar que los documentos de origen externo est:ín idcntilio.:ados y su distribución 

está controluda. 
g) Prevenir el empico no intencionado de los documentos obsoletos y para aplicarles una 

idcnficución adecuada si se conservan con cualquier propósito. 

Los documentos definidos como registros de la calidad deberún controlarse (véase 5.5.7). 

S.S.7 Control de los registros de ht calld11d 
4.1<• Cn11tr11l dt• 'º' rq.~i.,11·11, th- \'alidad 

La organización deberá controlar los registros requeridos por el sistema de gestión de la 
calidad. Los registros tienen que proporcionar evidencia de la confonnidud con los 
requisitos y del funcionamiento efectivo del sistema de gestión de In calidad. Estos 
registros demuestran In efectividad de tus operaciones a través de auditorías internas, 
acciones correctivas, revisiones de la alta dirección, distribución de proveedores, 
calibración, entrenamiento, contratos del cliente, revisiones de diseño, no confonnidadcs de 
producto, inspección y prueba, e identificación de producto.'" Deber.í establecerse un 
procedimiento documentado paru la identificación, almacenamiento, recupcrnc1on, 
protección, conservación tcmpornl y destino final de los registros de la calidad para 
permitir su fácil acceso. 

6.2 Recursos Humanos 
6.2. I Asignación de personal 
..i.1.2.2 Rct·ursos 

El personal que tenga las responsabilidades definidas en el sistema de gestión de la 
calidad deberá ser competente en base n la cducnción aplicable, habilidades prácticas y 
experiencia. 

'"" Rabbit John, Peter A. Bcrgn, Thc ISO 9000 book: a global competitor's guidc to 
compliance and ccrtification, Quality Rcsourccs, 1994, p. 141. 
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6.3 Instalaciones 
4. •> Con l rol cll' prnt'l'Sll\ 

La organización deberá identificar, proporcionar y mantener las instalaciones necesarias 
para lograr la confom1idud del producto, incluyendo: 

a) Espacio de trabajo e instalaciones adecuadas. 
b) Equipo, hurdwarc y soflwarc. 
e) Servicios de npoyo. 

7 l{ealiz11ción del producto 

7.J Phmilic11ción de los 1>rocesos de realización 
-1.'I ( '0111 rol tk pn1<'<'."" 
-1.1 O l nsp<'t'dún ·' pn1l'11a 
4.1:;; l\la1wjo. :1l111al'<'11a111il·11to. t•111paq11l'. l'On~<'r\'al'iún y l'nlrci.:n 
-1.1 'J Sl'r\'il'io 

Ln realiznción del producto es In secuencia de procesos y sub-procesos requeridos para la 
obtención del producto. Ln plnnificnción de los procesos de realización debe tener 
cstabiliclacl con los requerimientos del sistema de gestión de la calidad de la organización y 
debe estar presentada en un documento apropiado a los métodos opemti\'os de la 
organización. 

En In planificación de los procesos para la realización de producto, la organi7.ación deberá 
determinar cuando sen apropiado, lo siguiente: 

a) Los objetivos de la calidad para el producto, proyecto o contrato. 
b) La necesidad de establecer procesos y documentación, y proporcionar instalaciones 

especificas parn el producto. 

Se tiene que proveer un espacio de trabajo e instalaciones asociadas que aseguren In 
calidad del producto es apropiada y eonfonnc con los requerimientos de registro y 
documentación de ISO 9001. Esto requiere tener instrnccioncs escritas, adecuadas y 
controladas o muestras representativas que aseguren los cst:índarcs apropiados de ensamble 
y de trabajo. 145 

El proceso debe definir el equipo, medio ambiente. cst:índarcs de referencia, y planes de 
calidad, y tienen que incluir el monitoreo regular durante la producción. El equipo usado 
por los empicados tiene que tener instmccioncs de operación apropiadas y planes de 
mantcnimicnto. 140 Para poder demostrar que una empresa planifica y controla los procesos, 
destaca la estabilidad y la capacidad de los equipos y de los mismos procesos en conjunto 
proceder a su aprobación. El equipo tiene que contar con instmccioncs de operación 

14
' /bid .. p.134. 

146 /b. 
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apropiadas y planes de mantenimiento. Sin este requisito no se puede demostmr que los 
procesos proporcionen productos de calidad. 

Después hay que controlarlos, basándose en dctcnninadas características importantes de 
los productos, o en parámetros del proceso, también significativos, como en el caso de 
procesos llamados especiales. 

Hay muchas mancms de tipificar los procesos. La tipificación que dictaminan las normas, 
a la que nos referimos, queda establecida, con ciertas excepciones y a modo de ejemplo en 
el sig. cundro: 147 

Fuente: Oscnr Feo. Folgar, ISO 9000, Aseguramiento de In Calidad, 1• cd., Ediciones Macchi. Argentina, 
1996. 

Procesos de fabricación Comunes Corte l'vlolienda 
Tomcndo Cribado 
Cepillado Calcinación 
Arinado Mezclado 
Envasado 

Especiales Soldadura 
Tmtamientos ténnícos 
Tmtmnientos superficiales 
Forindo 

Procesos de control Comunes Inspección visual 
Inspección dimensional 
Pruebas 

Especiales Radiograbado 
Ultmsonido 
Tintas penetrantes 
Ensayos fisicos 
Análisis ouímicos 

La norma 9001: 1994 proporciona una definición sobre los procesos especiales, se expresa 
también el concepto aplicado pam la tipificación. Los procesos comunes serán todos 
quellos no abarcados por la definición que establece:"" 

"Procesos especiales son todos aquellos cuyos resultados son fuertemente 
dependientes del control del proceso o de la habilidad de los opemrios, o de ambos, y en 
los cuales la calidad especificada no puede ser directamente dctcm1inada por inspección o 
ensayo del producto. Tales procesos incluyen, por ejemplo, soldadum, fundición, forjado, 
tmtamicnto tém1ico, galvanización, protección anticorrosiva, examen mdiográfico o 

147 Feo Folgar, Osear, ISO 9000, Aseguramiento de la Calidad, l".cd, Ediciones Macchi, 
Argentina, 1996, p.184. 

148 NMX-CC-003:1995 Sistemas de calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en 
ISO 9001: 1994 diseño, desarrollo, producción, instalación y servicio 
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ultrasónico, detección de fisuras superficiales, análisis quimicos, ensayos de corrosión, 
ensayos mecánicos, etc." 

Tomaremos como ejemplo de proceso especial, el caso de los tratamientos tém1icos. Aquí 
se debe indicar el sitio del horno donde cada pieza será colocada, en función del gradiente 
de temperatura para cada zona, la posición en que se colocarit, una temperatura y un tiempo 
promedio, cte. Esto se realiza de esta forma, pues frecuentemente, lo único que se hace, 
después de este tratumicnto, es una toma de dureza supcrlkial. ignorúndosc si no se han 
efectuado prnebas de calificación previas, los resultados en el núcleo de material, tanto de 
dureza como de estructura inclusive, la dureza superficial en zonas de dificil acceso para 
los durómclros. ••• 

Las instrnccioncs de trabajo tienen que ser revisadas por personal autorizado. Estas 
instrucciones son requeridas en cualquier parte de la empresa. donde su ausencia 
significaría un caos en la calidad del producto. Las instrucciones dcbcrún ser revisadas 
continuamente para asegurar alineamiento apropiado y adecuado con otros procedimientos. 
Las instrucciones de trabajo tienen que definir claramente el criterio de aceptación, y de 
este modo el operador dccidiní si acepta o rechaza el producto.'"' 

e) actividades de verificación y validación y los criterios para la m:cptaciún 

En la inspección de r<'ccpció11 ningún nrntcrial debe ser incorporado dentro del producto 
sin verificación hacia las especificaciones del producto. Esto no quiere decir que todo el 
material (lote) se someta a una especificación completa. En caso de que el material de 
entrada es empicado sin verificación, rcqucrir:1 autorización designada, documentación 
completa, y rastreo. Todos los materiales prcvcrilicmlos deben ser mantenidos en un área 
segregada de acuerdo a un proceso documl·ntado. '" 

"La verificación del producto de entrada tiene que cumplir tu plan de calidad y 
procedimientos documentados. La verificación puede tener aceptación y no 
necesariamente es delegada a la organización de inspección, no obstante, los registros 
tienen que ser mantenidos para satisfacer los requerimientos de inspección especificados 
en los procedimientos. Cuando se establecen esquemas de inspección se debe considerar 
evidencia registrada de historias de recepción así como la capacidad de proceso del 
proveedor." m 

En la i11spccció11 c11 proceso comienza cuando un artículo es puesto a disposición de 
Producción, de tal fomm que las inspecciones durante su almacenamiento, con el lin de 
verificar la ausencia de deterioros, mcnnas , degradaciones. cte., corresponden a la 
inspección en proceso, mm cuando su uso o procesamiento no se haya iniciado.'" Si esta 
inspección es requerida, se neccsitarú proveer puntos de mantenimiento para materiales no 

'"Osear, Op. cit.,p.187. 
"º John, Pcter, Op, cit .. p.134. 
"'/bid., p.135. 
U2 fb. 
'"Osear, Op. ci/.,p.209. 
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confon11cs. El estándar ISO 9001 fomenta el empico de la inspección en proceso como un 
método para disminuir efectos y pen11itir inspecciones en proceso para uctuar como parte 
de la inspección final y probar si resulta udccuado. '" 

El paso final de la inspección se da cuando se considera al producto como "terminado", 
uun cuando no se encuentre clusificado, envasado, embalado, etc. Por ejemplo, un champú 
se encontrará tcrminudo-conccphmlmnenlc cuando un operario cxtrniga un muestra del 
reactor para llevarlo a las duchas de la empresa y lavarse el cabello. o, cuando un 
alimentado o un medicamento se encuentran en condiciones de ser ingeridos, aun sin ser 
fraccionados ni envasados.'" 

Es fundumcntal recalcar que la inspección en proceso y no de proceso, difiere demasiado 
del primer concepto que expusimos."º 

La i11specció11ji11a/ es la que verifica el cumplimicnlo de los requisitos de:'" 

-la elaboración del plan de calidad y procedimientos documentados que se establecen por el 
Sistema de Calidad al realizar una pmeba e inspección completa del producto final, 
verificando que no existan las No Conformidades o Acciones Correctivas abiertas: 

-la identificación y la marcación final; 
-el envasado; 

-el etiquetadó; 
'.· 

-el embalaje y el embalado; 

-el estibado; 

-las ~~ndiCionesdc almacenamiento y de manipuleo; 

-el. ~a~sporte:~n .el que será despachada la mercadería; 

~la cárgadcl transporte y la descarga; 

-toda acción posterior a la aplicación del concepto de " producto tcm1inado" establecido 
para la Inspección en Proceso. 

Esta inspección tiene que verificar que los datos de inspección satisfacen las 
especificaciones del producto, como se definieron por tu plan de calidad. También se 
verifica In incorporación de los resultados de inspecciones previas y su satisfacción exitosa 

,,. John, Pctcr, Op, cit., p.136. 
'"Osear, Op. cit.,p.210. 
156 fb. 
"'lb. 
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de requerimientos. El mantenimiento del producto y aplazamiento de transporte o 
liberación hasta que todas las inspecciones han sido completadas y el producto ha 
satisfecho todas las especificaciones. 158 

El registro de inspección y prueba tienen que guardarse pum demostrar que el producto ha 
satisfecho los requerimientos de prueba y que todas las pruebas fueron conducidas por el 
plan de calidad. 159 

"Cuando los productos están u disposición de Ventas en sus almacenes, corrcsponder..í a 
este último sector solicitar a Control de Calidad que efectí1e las inspecciones de 
almacenamiento, estibado, carga y transporte." 160 

7.4 Compras 
~l.Cí .\dq11isicio1ll'" 
7.4.1 Control de com1>ras 
·Ui.2 EY:il11adú11 de snhl'Oll!l'lllista~ 

El proveedor evalúa y selecciona subcontmstistas de acuerdo a su capacidad para cumplir 
con los requerimientos del subcontmto, así como del sistema de calidad y cualquier 
requerimiento de aseguramiento de calidad. Se establecen y mantienen registros de calidad 
de subcontratistas aceptables. 

La organización cvalí1a y selecciona los suministradores de acuerdo a su habilidad para 
proporcionar productos según los requerimientos de la corporación. Los criterios para la 
selección y evaluación periódica deberán definirse. Los resultados de la evaluación y las 
subsiguientes acciones de seguimiento deberán registrarse . 

.,. John, Peter, Op, cit .. p.136 . 

.,. lb. 
160 Osear, Op. cit., p.21 O. 
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7.4.2 Información de h1s compras 
4.ll.:l Dalo~ para :11lq11hidc111<'' 

Los documentos de compra contienen la descripción del producto, incluyendo: 
a) Requisitos para la aprobación o calificación de: 
-el producto; 
-los procedimientos; 
-equipamiento del proceso; y 
-el personal; 
b) Requisitos de sistema de gestión de calidad. 

Los documentos de compra contienen infonnnción sobre las características del producto, 
incluyendo cuando sea apropiado: 
a)Rcquisitos parn aprobación o calificación del producto: 
-el producto; 
-los procedimientos; 
-los equipos; y 
-el personal; 
b)Rcquisitos del sistema de gestión de calidad. 

Ln organización deberá revisar los documentos de comprn para confinnar su ajuste con 
los requerimientos especificados untes de su lanzamiento. 

7.4.3 Verificación de los 11roductos comprados 
•1.ú.4 Vcrilkariún dt· "" pn1d11l'lo' ,·11111111·:111"' 

Cuando el proveedor propone verificar el producto adquirido en las instalaciones del 
subcontrastista, debe especificar las disposiciones de verificación y el método de liberación 
del producto en los documentos de compra. 

Cuando la organización o su cliente realice actividades de verificación en los locales del 
suministrador, In organización deberá especificar en la infonnación de compra las 
disposiciones requeridas para la verificación y el método de libcrnción del producto y 
servicio. 
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7.5 Operaciones de 1>roducción y de sen·lclo 
7.5.1 Control de las 01>eraclones 
...J..'> ( '01111-ol dt• loo.. pnH'l'\0' 

•!.JO ftt.'1.JhTt'iÚll ~ (Jl'llt.'h:I 

.. 1, 12 t'.\taclo dl' ill»!H.'t.'t:1u11 ·' p~·ud1;1 

·L 19 S(·1·, icln 

El proveedor identifica y planifica las operaciones de producción, instalación y scr.·1c10 
que influyen en la calidad bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas son: 

a) Información que incluya las características apropiadas del producto. 
b) Procedimientos documentados donde se cstablc7ca el modo de producción, instalación 

y servicio. 
e) Existencia de equipo en buen estado parn la producción, instalación y servicio, y un 

ambiente de trabajo upropiudo, así como su mantenimiento parn confinnar la 
continuidad de In capacidad del proceso. 

d) Monitorco y control de parámetros a tra,·és de equipos de medición y otras 
herramientas que permitan controlar en buenas condil'iunes el proceso. 

e) No se incluye implantación y actividades de seguimiento. 
1) La implantación de procesos de inspección y ensayo para liberación, entrega y, 

actividades posteriores u la entrega. 

Lu organización deberá controlar las operaciones de producción. a través de: 
a) Lu disponibilidad de información que establezca las caractcrístic¡1s del producto. 
b) La disponibilidad de instrnccioncs de trabajo. 
e) Empico y mantenimiento del equipo adecuado para las operaciones de producción y 

servicio. 
d) La disponibilidad y uso de equipos de medición y seguimiento. 
e) La implantación de actividades de seguimiento. 
1) La implantación de procesos definido:; para In lihcrnción. entrega y, si es aplicable 

actividades posteriores u la entrega. 

7.5.5 Validación de los procesos 
.. J.9 ( ·u1111·c-I de pnH't"'º"' 

Cuando los datos de salida de un proceso no puedan ser verificados completamente 
mediante inspección y ensayo, y por ejemplo, en el caso de las deficiencias del proceso 
cuando son visibles sólo después de que el producto esté en uso, el proceso se lleva a cabo 
por operadores calificados y/o requiere monitorco y control continuo de los parámetros del 
proceso para confimmr el cumplimiento de los requerimientos especificados. 

Para comprobar que se alcanzaron los resultados planificados, la validación llevada a cabo 
nos demuestra el grado de capacidad del proceso. 

En la validación se incluye: 
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a) cnlificación de las operaciones del proceso; 
b) cnlificación de los equipos y el pcrsonnl; 
e) uso de procedimientos y mctodologias; 
d) mantenimiento de registros para procesos, equipo, y personal cnlifieado, según 

corresponda. 

La organización valida cualquier proceso de producción y de servicio donde el result•1do 
del proceso no pueda ser verificado mediante una medición posterior o seguimiento. Esto 
aburen cunlquicr proceso donde las deficiencias aparecen después del uso del producto o 
cuando el servicio haya sido entregado. 

La validación dcmucstru lu capacidad de los procesos paru lograr los n:sult¡1dos 
planificados. 

Las disposiciones de la organización paru la validución incluiycn: 
a) la calificación de los procesos; 
b) la calificación de los equipos y el personal; 
e) uso de procedimientos y metodologías; 
d) requerimientos paru los registros; 
e) la re-validación. 

7.6 Control de los equipos de medición y sc¡:uhulcnto 
4.1 J (~untrol th•I t•quipo d,· i11•.¡h'1.:cii"t11. 1111·diciú11 ~ ¡u·11,·lL1 

El proveedor establece y mantiene procedimientos documentados pura controlar, calibrar 
y mantener el equipo de inspección. medición y ensayo (incluyendo el software de ensayo) 
pura demostrar In conformidad del producto con los requerimientos especificados. El 
equipo de inspección, medición y ensayo se usa para continuar que se conoce la inccrtcza 
de la medición y que es consistente con la capacidad de medición requerida. 

Cuando los datos técnicos del equipo de inspección y ensayo sean requeridos 
cspecificamcnte son solicitados por el cliente o su representante para verificar que el 
equipo de inspección, medición y ensayo es adecuado. 

Si se usa software de ensayo o referencias comparativas, como formas de inspección, 
éstos se comprueban para ver si son capaces de \'Criticar si un producto es aceptable. antes 
de liberarlos para uso en la producción. instalación o servicio. 

Cuando sea aplicable, los equipos de inspección. medición y ensayo dcbcnín: 
a) Identificarse, calibrarse y ajustarse a intcr\'alos dctcnninudos, o untes del uso, contra 

equipo certificado que tenga relación válida con p•ltrones intemucionalcs o nacionales. 
Cuando no existan dichos patrones. la base usada para la calibración debe ser 
documentada. 

b) Resguardarse de ajustes que podrían invalidar la validación, incluyendo el hardware de 
ensayo y el software de ensayo. 
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e) Asegurar la exactitud y aptitud pura el uso duranie la manipulación, mantenimiento, 
almaeenumiento. 

d) Tener los registros de calibración. 
e) Tener evaluada y documentada la válidcz de los resultados de inspección y ensayo 

previos cuando el equipo esté fuera de calibración. 

La organización identifica los medios u realizar y los equipos de medición y seguimiento 
pura asegurar In conformidad del producto con los requerimientos especificados. 

Los equipos de medida y seguimiento se usan y controlan para comprobar que la 
capacidad de medida es consistente con los requerimientos de medida. 

Cuando sea aplicable, los equipos de medida y seguimiento deherün: 
a) Calibrarse y ajustarse periódicamente o antes de su empico contra equipos trazables a 

patrones nacionales o intemacionales; cuando no existan aquellos patrones se registra la 
base utilizuda para 111 calibración. 

b) Sulvaguardarsc de ajustes que invalidarían la calibración. 
e) Protegerse de daiios y deterioros durante la manipulación. mantenimiento, y 

almaeenamiento. 
d) Tener evuluada la validez de los resultados previos, cuando se encuentre que un equipo 

esllí fuera de calibración, y tener adoptadas acciones correctivas. 

El sofiwurc utilizudo parn la medición y seguimiento de requerimientos especificados 
deberá ser validado antes de su utilización. 

8.2.2 Auditoria interna 
4.17 :\ntlilnd:is tll• la ealidad i11t<·r11a 

El establecimiento y mantenimiento de procedimientos documentados en In planificación 
y renlizneión de auditorías detem1inn: 
a) Si las actividades de calidad y los resultados relacionados a ésta cumplen con los 

requerimientos; y 
b) Si es efectivo el sistema de calidad. 

Las auditorías de calidad se programan en base al estado y la importancia de la actividad a 
ser auditada y son realizadas por personal independiente que tenga responsabilidad directa 
sobre In actividad a ser auditada. 

Los resultados de auditorias se registran y dan a conocer ni personal del área auditada. 
Este personal toma acciones correctivas sobre las deficiencias encontradas en la auditoria. 
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Las. actividad~s de seguilnicnto a las auditorías verifican y registran la implantación y 
efectividad de.las accio1ies correctivas efectuadas. 

La organización realiza auditorias intcmas periódicamente para detenninar si el sistema 
de gestión dé calidad: · · 

a) Cumple con los requisitos de la Nomm Internacional. 
b) Es implantado efectivamente y se mantiene actualizado. 

La organización planea el programa de auditorías tomando en cuenta el estado e 
importancia de las actividades y áreas a auditar, incluyendo los resultados de auditorías 
previas. Estas auditorias son reali7.ndas por personal diferente de aquel que rcaliw la 
actividad a ser auditnda. 

Un procedimiento documentado contiene responsabilidades y requ1s1tos para la 
realización de auditorias, asegurar su independencia, registrar los rcsultndos e infonnar a la 
dirección. 

La dirección lleva a cabo las acciones correctivas sobre las deficiencias encontradas 
durante In auditoria. 

Las actividades de seguimiento contienen la verificación de lu implantación de las 
acciones correctivas, y los resultados de la verificación. 
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CAPÍTULO V.- ANÁLISIS COMPARATIVO DE LA 
NORMA ISO 9001: 1994 VS. ISO 9001:2000 

Sistemas tle :ulministradc"ln de h1 calidad-H.cquisitos 

Ohjcri\·o y ~·mnpo dt• :1plkadú11 
,.'' 

1.1 G .. n .. n1lid:111t•s 

En la norma anlerior. la credibilidad en la aceptación de un producto. se demuestra por 
la capacidad del pra\'eedor para diseilar y suministrar un producto. Se pre\'iene la no 
conformidad en !odas las eiapas. No se incluye explícitamente la mejora continua. 

En la actual se proporciona un producto que satisfaga los requisitos y necesidades del 
cliente. a través del cumplimiento de la norma. Se incluye la mejora continua y la 
prevención de la no conformidad. 

1.2 Exclusionl's 1wrmitidns 

Las exclusiones sólo se permiten en esta Norma ac1ual. de tal fornm que In 
organización puede excluir aquellos requisitos que no nfocten la t."'Conomia de la 
orgrutización. para suministrar productos que satisfagan los requisitos del cliente y los 
reglamentarios aplicables. Estas exclusiones se limit:m u los requisitos relacionados con 
la realización del produclo. debido a: 

a) La nalurnle.rn de los productos de In org¡utización: 

b) Los rec¡uisilos del cliente; 

c) Los rec¡ uisilos reglamentarios aplicables; 

3 Términos y definiciout•s 
': f\ffil\fí l<!'"'J 

Para el objelo de esln Norma lntemacionnl. son aplicables. además de los ténninos y 
definiciones incluidos en la norma ISO <JOO 1 :2000. los siguientes: 

NOTA: La terminología de la cadena de suministro utilizada en esta edición es la 
siguiente: 
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Fig. 5.1 . Fuente:JSO 9001 :2000 

proveedor H orgw1ización H cliente 

El término "organización" reemphv.a al lérmino "proveedor" que se empk'O 
pnra referirse a la unidad a la cual era de aplicación de esla Norma Internacional. El 
término "proveedor" se emplea actualmenle en \'e/. del lérmino ··subcontrntista". 

J. l P1·od11cto: Resulrndo de un proceso 

NOTA 1 Existen 4 categorlas genéricas de productos 

-hardware 
-software 
-servicio 
-maleriales proccsndos 

Casi todos los productos son combinaciones de alguna de las cualro catcgorlns 
genéricas de productos. Si el producto combinado es denominado hardware. maleríal 
procesado, software o servicio depende del elcmenlo domínru1le. 

4 Sistema de Administr11ciim de la calidad 

4.1 ltt>uuisilos gt•m•rnlt>s 
4.2.1 Cl'Ut.·r·atid.ttfl•.; 

Trullo en la nonna anterior co1nn la aclual s'"'· gcn\!ran docu1ncn1os para dc111ostrar que 
el sistema de calidad l.'S est:1ble reali1.:u1du productos y ser\'ícios que satísfag:u1 las 
necesidades y e..¡pectativas del cliente. Eslo quiere decir que se tiene que conlar con un 
mru1unl de calidad que incluya los requisilos del estándar ISO •JOO 1 :2000. Este manual 
tiene que contener los procedimientos documentados y controlados que se emplc<ut para 
satisfacer los requisitos del estándar y describir la t"Structura de la documentación El 
mrumal de calidad tmnbit'n contiene la polit11:a de calidad de la empresa. 

En el sistema w1terior los recursos y actiYidades no se gL"Slion:ut como un JHUCL'SO, ni 
como una serie de procesos interrelacionados. por lo que los 1csultados no se alc:u1zan 
tan eticicnlemcnte como L'n el olrn sistl'ma y el mejoramiento no es el mismo. 

En el sistema actual se basa en actiYidades que tr:utsform:m entradas en salidas 
denominado proceso. Curu1do el sistema se maneja como acti\'ídadcs coordinadas para 
dirigir y controlar una orgru1ización como una serie de procesos interrelacionados se 
n1cjorn la eficacia y eficiencia de una orgmti.,.ación. 

4.2 ltt>guisitos g<'nl'r:ilt>s dl' doc11111t>nl:1l'ión 
4.2.2 Pt·ol'f."r.li111il'"11tn..; tf1.~i ·~i::h·?u:1 dt.• r.¡f1d;1d 

En los dos sistemas se prepar:ut procedimientos controlados y documentados que 
satisfag:m ni eslándar y otros requerimienlos importWJlcs. Si alguien implanta de 
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numern efectiva un sistema de calidad que cumpla con las Uuenas Pn\clica.~ de 
Fabricación. o csuíndares militares entonces los procedimientos y su m:uuml deben 
reflejarlo. Esto tiene como finalidad que todos los responsables. autoridades y 
relaciones entre el personal estím conscientes de la.~ ncti\'idndes que se lle,·ai1 a cabo y 
que las hngan de acuerdo ni contenido de estos documentos. 

Como en In versión 1 'J'J4 el sistema no se enfoca tan explícitamente a los procesos. no 
se incluyen documentos requeridos con In misma eslructura del 2000 para :L,egurar la 
efcctividml y el con1rol de los procesos. 

Los procedimientos que contenga el sistema dependen de 

Ln complejidad del trnh~io. Esto significa. por ejemplo. que un proceso de 
esterilización no se documenla de igual forma que la comprensión de unas 
tabletas de metrodinazol. 
Los métodos o maner:L' de laborar. No se registra igual una rrnsma :1cti\'1dad 
si es realizada con una balanza analítica que si l."S rcah1.ada con una halmu.a 
grnnntarin. 
El entrenamiento y habilidades del personal que 11<:\ a a cabo l:L' aclindndcs 

Si la descripción de un procedimiento conlleva a la re:d11.ación de un 111slructl\·o m:is 
especifico. el procedimiento debe mencionar al o los instruclln>s respectl\·os La 
estructura de u11 instructil'o es similar a la de u11 proc..-d1m1etlll• Sm embargo. la 
diferencia radica b:isicame11te en que en un procedimiento se debl•n rl'fk_1ar las toni:L' de 
decisión y en los instructil'os no. 

En la versión 2000 se generan documentos estructurados parn a.,egurar el 
flmcionamiento efccti\'o y el control de los procesos 

El "procedimie11t<> documentado" nos 111d1ca que los hnt!anuentos dehen ser claros y 
precisos para que al aplicarlos se puedru1 ejt!cutar. de tal manera que s~u1 estables. 

5 Rl.'SJIOnsahilid:ul dt• la direcciím 
5.1 Com11romiso de la di1·ecció11 

l l·'.· 

En ambos sistemas la dirección deline y documenta su polftica de calidad para 
asegurar su compromiso hacia la calidad y hacia la satisfacción de los requisitos y la 
mejora conlinua (sin incluir a este en el sistema ISO <JOO I: l 994 ). La dirección se 
asegura que esla politica es conocida y aplicada en todos los ni\'clcs de la org:mi74,ción. 

La organización tiene formas de detectar que recursos le falt:m a la empresa para 
seguir funcionando. Los recursos son cualquier equipo. material, flujo de efectivo. 
herramienta o personal capacitado para cumplir con las tareas indicadas y necesarias 
para tener la calidad del producto requerida por los clientes o por los rc.'<¡uerimientos 
propios de la empresa. 
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Unn vez que se suminislrnn los recursos necesarios. se incorpora ni personal cnlilicndo 
pnrn ejeculnr 11ccioncs parn la mejora de In calidad. su verificación y las nclividndes de 
audilorias inlernas. Ln dirección manlienc una capacidad de \'erificación inlema par11 
poder llevar a cnbo una audiloria inlerna. 

5.2 Enfoc111t• al c:liente 

La alln dirección se asegura que los deseos y necesidades se lr:u1sformru1 en rl•quisilos 
y se salisfocen para lener conformidad con el clienle. Para cslo, es fundamenlal conocer 
las obligaciones referidas al produclo. además de los req111s11os legales y regl:uncntarios. 
En el sistema ISO •mo 1: 1 •J•J.l no se incluye el enfoque al clicnlc Es muy importante 
que la alta dirección lenga una visión clara de cuales son todos sus clientes externos 
para poder delinir ohjet1\·os y salisfaccr con ellos las necesidades de los mismos. 

5.3 Politic-a ch• c·alidml 
._¡' ¡ . ¡ ~) li; 1 ' ~' d 

En ambos sislemas, la polilica de calidad es delinida para conducir al personal por una 
ruta relacionada a Ja calidad y que lenga solide/. en las :1cciones que reali1.a y en la toma 
de decisiones. Después de ser eslahlecida se documenta en un m:mual de calidad. 

También se delinen y documenl:u1 los ohjcti\'os de la calidad. los cuak•s nos dirán si el 
sistema de Ja calidad es efecti\·o y eficiente. Cada uno de ellos tiene lineamientos que 
nos sei\alan si se demostró y verifico su cumplimiento 

Al delinir Ja política de calidad se considera Ja satisfacción de los requisitos del cliente 
y que coincida con los propósitos de Ja org:uii,.~1ción. Sólo en el sistema ISO •1001 :2000 
se introduce una política de calidad hacia la m~jora continua. Después el personal de la 
empresa dehe entender el significado de Ja polilica de calidad. :L~i como sus propósitos 
Esta política aharca todos Jos ni\'eles jenirquicos en la organi.l'.ación parn que sea 
cumplida. 

5.4 Planiticacilln 
5.4.1 Ohjl"tivos ele la t"alidml 

En la cita de 1 •J94 y en Ja cita del 2000. los objetivos de la calidad que sean definidos 
nos englob:m todos los puestos y ni\'eles dentro de una compru1ia. Estos objetivos de la 
calidad son equivalentes tienen base Jirme con la política de Ja calidad. Estos objetivos 
de la calidad tiene que ir dirigidos hacia la mejora continua sólo en la segunda cita. Se 
tienen que incluir tamhién los objetil'os para los requisitos del producto. 

5.4.2 l'lanilkal'ión d•• la t"alid:ul 

El propósilo de 1:1 pl:milicación de la calidad es determinar las opciones que se tienen 
parn poder realizar una operación de producción y ser\'icio, y de esta manera poder 
cumplir con los requerimientos especificados. e identificar donde se pueden realizar 
ajustes al sistema de calidad. 
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Primero definimos y documentamos la forma en que se \'an 11 cumplir los requisitos 
pnrn In calidad. La planeación de la calidad tiene que eslar sobre una b:L'e firme sobre 
los demás requisilos del sistema de calidad. y tiene que documenlarse de acuerdo al 
mélodo de opemción del pro\'eedor 

En el sistema ISO 900I:1 1N-t, las acll\'idades de los pl:utt•s dt• calidad p:u·a cumplir con 
los requisitos especificados pnrn productos. proyectos o contratos son 

a) Los objeti\ os de la calidad y la poli1ica de la calidad. 
b) La preparación de los plant•s de calidad !Jllt' 1m olucr;u1 d dist•rlo '"' dt-sarroll,1. 

donde eu cada ncli\ idad se necesita la elahorac1ún dt• pl:u1t'' dt• <.:alidad. d 
control de proceso que incluye los proct-sos dt• prnduc<.:1<>n. mstalm:ion ~ 

servicio; In inspección y prueha. el t>stado dt• nispt'<'<:1on ' p111<.'b:1. ' l;L' 
auditori:L' de calidad. 

c) Ln identificación y adquisición de cualquier control. proceso. t'<JUlpo. 
incluyendo equipo de inspección y prueha). d1spos111nis. recursos v la.' 
habilidades para alcanzar la calidad requerida. 

d) La actualización si es necesaria. del control de c:ú1dad. de l:L' t~cnic:L' de 
inspección y prueba. incluyendo el desarrollo dl! la 111strn111entac1ón nul!\'a; 

e) La identificación de cualquier rt•quisito de medición incluyendo la capacidad 
que e.xceda los ª''mices del estado de la t~cnica. para dt•sarrollar <.'Sa capacidad; 

1) Ln identificación de las verificaciones en las etap•L' adc<.:uad:L' dl! la realiJ'acrón 
del producto; 

g) Ln clarificación de estándares lk m:eptacrón para tod:L' las características y 
requisitos; 

h) Ln compatibilidad de procedinuentos ,¡., diseilo. del proceso de producción. de la 
instalución, del serYicio. de la inspt·ccrón y prucb;~ y la documentación 
aplicable. 

En el sistema ISO 9001 :2000 las acli\'idadt•s de los pl:uies de calidad para cumplir con 
los requisitos especificados para productos. pro~·ccto o contrato son: 

u) Los objeti\'os de la calidad y la política de calidad; 
b) Ln prepnrnción de los phmes de calidad que in\'olucran el diseño y/o desarrollo 

donde cndn actividad se necesita la elaboración de pl:u1cs de calidad: In gestión 
de recursos contenicmdo suministro dt• recursos, recursos humanos. instalaciones 
y entorno de trabajo; l:L' opt•raciones de producción y ser\'icio: la medición y 
seguimiento; y l:L' auditorías dt• calidad: 

c) Establecimiento de cualquier control. procesos. equipo (incluyendo equipo de 
medición y seguimiento). dispositi\'os. recursos, y l:L' hahilidad•-s para lograr la 
calidad requerida: 

d) La actualización del control de calidad si es necesaria. de las kcnica.~ de 
medición y seguimiento, inclu~·endo el desarrollo de la instrumentación nue\'a; 

e) Identificar los requisitos de medición. incluyendo la capacidad que sobrepase el 
estado de la t~cnicn. para desarrollar esn capacidad rcali<"~Uldo un seguimiento. 
rumliznr los procesos del sistema de instrumentación. implantar las acciones para 
lograr la técnica plru1ilicada y la mejora continua; 

1) Las actividades de \'erificación y \'alidación. y los criterios de para In 
aceptación; 
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g) Los registros para comprobar In conformidad de los procesos y los productos 
resultantes. 

5.5 Administración 
5.5.1 Gt•m•1·alidades 

Los apartados siguientes describen el sistema de administración de la calidad 

5.5.2 Hes11onsnhilidnd y :111todd:11I 
. i. i .. ~. ( ) ¡ .,, : 1:. i '. ) . f '1 : 

·L ! . ~' . 1 i(, ·· ! '" 

La responsabilidad, mlloridad, las funciones y sus interrdnciones dL'lllro de In 
organización se delinen y documentan en el sistema ISO '!llO 1: l 'J'J4, donde el personal 
tiene un cierto criterio y autoridad para ejecutar acciones que la org:uli.f.ación lleva a 
cabo y prevenga la aparición de la no conformidad, guardar registros de problemas de 
producto, de proceso. y sistenuL' de calidad. y hacer que la org:uul'.ación corrija la., 
inconformidades. T:u11bién se verifica la irnpl:uitaciún de las soluciones. C'unndo se 
documentan tod:L' las clases de actividades que rcah.f.a d personal para :L,egurar que 
existan un orden en el manejo de l:L' opcracionL"S de la empre~a ~· para CJUL' cuando se 
hnga un 1napa de la.'i funciones e interrelaciones dcntu1 dt! la org¡u1i.1.ación. sepa cada 
individuo la tarea que le corresponde. a quiL•n tiene que subordinarse. :L'i corno a qmcn 
tiene que dirigir. 

5.5.3 He11resentante dt• In dirt'l't'ión 
.. J.J.2. .. \ Hc..•p1·,· .c·111.i11;.,_· 1í: :.1 di1 l \ l ••·i. 

En la cita del l 'J'l·I. d director dd proveedor designa un nuernhro para sustituirlo 
en su lugar quién iralependienterm:ntc de las funcionL'S que dt•st·mperlt'. tenga autoridad 
delinida para asegurar que el sistema de calidad se estahle/.ca. implante y 1rnu1tenga de 
acuerdo a la norma. En cambio, en la cita del ::!Ollll, la alta dirl·cción designa a m:is de 
un miembro como representante para asegurar que los procesos del sistema de calidad 
son establecidos y mantenidos. 

En ambos sistemas se informa a la dirección de cómo cst:i fimciomuido cl sistema de 
administración de la calidad para someterlo a revisión y después mejorarlo. 

Sólo en la cita del ::!llOll se promueven los requerimientos de los clientes en todos los 
niveles jerárquicos de la org:u1ización. Aquí también cl rcprcscnt:u11c de la dirección 
sostiene relaciones con sitios externos sobre asuntos relacionados con el sistema de 
administración de la calidad. 

5.5.4 Conmnil':u·ión inten1a 

En el sistema ISO 9001 :::!000 la orgmliz.ación asegura la comunicación entre los 
diferentes niveles y füncioncs respecto a los procesos del sistema de administración de 
la calidad y su efectividad. 

En el sistema ISO 9001: 1994 no hay comunicación intema entre los diferentes 
funciones y niveles. 
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5.5.5 Manual dl' la Calidad 
~.2.1 G1·n.-1·alidi1ck· 

El M:munl de la cnlidnd nos describe como funciona la empresa. su política. objeti\'OS 
y planes de calidad. También nos incluye In estructura documemal del sistema de 
calidad. así como la forma en la que se cumple cada requerimiento de la Norma 
lntemacionnl. Se incorpor:m los diferentes procedimientos (ni\'cl 11) que hace 
referencia a lns diversas actividades desempeñadas en el sistema., para lograr la calidad 
del producto requerida. Después los instructi\'os (ni\'el 111) nos hablru1 con más detalle 
las actividades operacionales o administrati\'as de la empn:sa. Finalmente. los registros 
(nivel IV) nos sirven para comprobar la e\idcncia de que se lle\'rul cabo tod:L' las 
actividades contenidas en los procedimientos o instructi\'os. 

En In norma ISO 9001: l 99-1. nos indica como se ajusta el sistema de calidad a la 
orgru1ización conforme n los requisitos de esl:l. y en la ISO •1001 ::!lHH>. tambi.&n se da 
unn nplicnción dlll sistema de administración de la calidad. pero se adicion:ui los detalles 
de y justificación para cualquier exclusión. En runhos sistemas. el manual de calidad 
contiene los procedimientos documentados y como \'ierw su estructuración En la 
prirncra nortnn no 111cnciona la secuencia e interacción de los proc~sos, pt!ro en la 
segunda norma nos describe como vru1 enlazados y sus interco11exion1..-s 

5.5.6 Coulrol de los don11nl'11lns 
-L~ ('ouiro1 ,h· l.!o.,·1•~11t 1111 .i.1;¡. 

En ambas normas. los documentos se controlan y se establece un procedimiento 
documentado para indicar la forma en que ser:\n re\'isados y aprobados pura \'erificar si 
son adecuados antes ele que entren en circulación. También se tienen que actuali.tarlos 
y volverlos n aprobar otra \'e7~ para el personal que quiera identificar algún dalo reciente 
que sea importante.- La forma estructural como están los registros de calidad trunhién se 
revisan y apruehrn1. 

Para poder identificar el estado de vigencia de los documentos. se realini una tahla de 
referencia que ordene locla la historia de los documentos para e\'itar fallas en el 
procedimiento. En el momento de la consulla tiene que ser identificados lo más 
fúcilmente posible, para lograr esto se re."llizan \'arias colunm:L' que sc•i\alen. el código. 
nombre, focha., revisión vs. no. de copia que contcng:m (A. 13. C. .. ). 

El aseguramiento de lns distribuciones de los documentos tiene que ser adecuada en 
los puntos en que estén disponibles lo más libre para que est~n al alcance del personal 
cuando sean consultados. En el lah. de Control de calidad. en Producción. t..'11 

Mantenimiento. y en cualquier parte donde el personal pueda \'erilicar alguna duda 
sobre como se efectúru1 los pasos en la metodologia. Estos documentos tienen que ser 
legibles. claramente identificables y accesibles. 

Los documentos que sufren algún cambio tienen que ser actualizados inmediatamente.. 
pues como están en diferentes lugares se corre el riesgo de cometer el error de consultar 
algo que no sirva para alguna determinada actividad. Por lo t:mto., los documentos 
obsoletos son retirados y desechados con alguna sei\al que los identifique. 

106 



Los documentos obsoletos que se gunrdan para ser re\'isados por mspectorcs olic1ales 
o de In ley y/o preservados de conocimientos. es con el fin de saber de donde salieron 
cada uno de estos datos, así como l:L' actividades descrit:L' en d documento actual. al 
querer saber como fue modificado. porque moli\'o, y de donde fue modificado. Se 
identifican de esta m:mern para preH•nir su uso no inh.'ncional 

5.6.1 Revisión nen- la di1·1•rcitín 
.J.1..1 

En ambos sislenHL' la alta dirección rensa a in ten alos plan11icados. el sistema de 
calidad a intervalos delinidos. sulicicnll's para :L,egurar su contmua consistc'11c1a. 
adecuación y efccti\'idad para satisfacer los requisitos dl' la norma. :Lsi como la politica 
y objetivos de la calidad Se m:u1tienen registros de calidad l'n tales re\isiones l.:Ls 
revisiones se reali,.~m pl'l"iód1caml•nte o cuando un 1nd1cador re\"ela un resultado 
indeseable. El conscjo d" calidad cl:Lsilica tus operaciones. los registros dc esta reunión. 
y las clnsifil;ncioncs sc..•n·irán cfl•c1iva111~nlc c..•sh .. • requ1.:ri1n11. .. ·ntn 

5.6.2 lnfor111ad1\n dc t•ntr:ul:t 11:1ra la n•\'isiCm 
-& - 1 ... i¡ 1 { 'l.. \ l ... ( ( ~ 1 1 \ l l. J • ~ : l ; 1 ' \ l l ' ' ' ! 

En amhos sistemas las cntr:ul:Ls para la rn\'isión por la dirección incluyen el 
funcionamiento actual y l:Ls oportunidadcs de mejora :L'<1ciadas a 

¡¡) Resultados dc auditorias; 
b) Retroalimentación de los clientes; 
c) Funcionamiento de los procesos y conformidad del producto: 
d) Situación de las accioncs correctivus preventinis: 

Solo en el sistema ISO •.1001 :2000 se incluye: 

e) Seguimiento de l:L~ acciones derivad:is de his revisiom-s anterior~·s de la 
dirección: 

1) Cambios que podrian afectar el sistema de administración de la calidad. 

5,6,J Rcsnllados dr la rcyisión 
·'·L.\ H.t'\·i~iún por· I;) din·c"'~iú11 

En ambos sistemas. los re1'ultados de lu revisión por la dirección deberán incluir 
nccioncs asociadas a: 

u) l\·lcjora del sistema de administración de la calidad y sus procesos; 
b) Mejora del producto en relación con los requisitos del cliente 
c) Necesidades de recursos. 

Los resultados de la revisión por la dirección deberán registrarse. 
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6 Gestii111 ele los recursos 
6.1 Suministro de 1·ecurs11s 
. .-.1.!.~ Ht•,·111·,.,., 

En el sistema ISO 9001: l 9'J4 el proveedor identifica las necesidades de recursos. y 
proporciona los recursos adecuados: 

a) Para In administración y reali7A'lción del trnhnjo y 
h) Para las activid:1des de verificación inclu\'endo actividades de auditoria de 

calidad interna. · 

En el sistema ISO 9001 :2000 In orgMiwción determina y proporciona los IL"Cursos 
necesarios: 

a) Para implru1tnr y mejorar los procesos del sistema de administración de la 
calidnd. 

b) Para lograr la sutisfucción del cliente. 

6.2 H.e<'nrsos hunuu1os 
6.2.1 Asignución d1• 11ersonal 
.i. t .1, -~ ;.:.1·l'tJf'<,.j, .... 

En el sistema ISO 'JOO I: l 9'J4. el pro\·ccdor dehc identilicar y proporcionar el personal 
de acuerdo a la educación. capacitación y/o experiencia adccuad:L~. 

En el sistema ISO '>001 :2000 el personal que tiene responsabilidades delinidas en el 
sistema de administración de la calid:ul deber:\ ser competente en base a la formación y 
los dem:is elementos anteriormente mencionados. 

6.2.2 1..-01,Un('itin, sensihili7.nl·il111 l co111ut•t,·11C'ia 
.J.fS t ·~1pad1,11..i.111 

En el sistema 9001: l 'J9-I el pro\'L-cdor: 
a) Identifica las necesidades de capacitación y capacita a todo el personal que 

reali7A'I las actividades que afectan a la calidad: 
b) No existe In formación para satisfacer dichas necesidades: 
c) No se evalúa la efectividad de la formación proporcionada.: 
el) No se asegura que los empicados estén conscientes de la relc\'ancia e 

importancia de las actividades y el efecto de estas en el logro de los objetivos de 
la calidad a tra\'és de la capacitación: 

e) Se mantienen registros adecuados de la educación. capacitación y/o expencncia 

En el sistema ISO 9001 :2000 la orgru1ización: 
a) Determina las neccsidadc; de competencia para el personal que reali/.a la~ 

actividades que afcctru1 la calidad: 
b) Proporciona la formación para satisfacer dich:L~ necesidades: 
c) Evalúa la formación para satisfacer dichas necesidades: 
el) Asegura que los empleados estén conscientes de la rele\'ancia e importancia de 

sus actividades y como contribuyen a alc::mzar los objetivos de la calidad: 
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e) Se numtienen registros apropiados de In formación. y los mencionados 
rulteriormente del sistema ISO 9001: 1994. 

6,3 lnstal11donl's 
4.'> Con1rol d<~ prot·"-"·"º~ 

En el sistema ISO 9001: l <J9.J el proveedor identilica y pl:mea los procesos de 
instalación que afcctrut a In calidad y asegurar que estos procesos se lleven bajo 
condiciones controladas. Estas condiciones incluyen lo siguiente 

a) Procedimientos documentados que contengan la forma de instalar; 
b) El uso de equipos de instnlnción y ambiente laboral. 
c) Cumplimiento con las normas y códigos de rd~rencia. los phmes d<' calidad o 

los procedimientos documentados; 
d) Supervisar y controlar los panimetros del proceso rclac1onados al medio 

ambiente y las características de las instalaciones. 
e) Las aprobación de los procesos y el equipo de m:mern adecuada; 
1) Lns metodologÍIL< operacionales del proceso de instalación: 
g) El mruttenimiento adecuado del equipo. 

En el sistema ISO 9001 :2000 la organización identilica. proporciona y m:uttiene la< 
instalaciones necesnrins parn llegar a In conformidad dd producto. La org:mi1.ación 
determina como se llevan a cabo los procesos del sistema de administración de In 
calidnd ele las instalnciones bajo condicione.< controladas. Est:L< condiciones incluyen lo 
siguiente: 

n) Procedimientos documentados que delituu1 In manera de instalar; 
b) El uso de equipos, hardware y software; 

espacio de trabajo e instalaciones asociada<; 
servicio de apoyo; 

c) Cumplir con los requerimientos legales y reglamentarios. los pl:u1cs de calidad o 
los procedimientos documentados; 

d) ldentilicar y gestionar los factores flsicos y humanos relacionados al 1m .. -dio 
ambiente laboral y las características de las instalaciones; 

e) La aprobación de ·las etapas de procesos y el equipo de fi.lrmn adecuada; 
1) Las metodologías operacionales de las etapas de los procesos de instalación se 

establecen de mrutera prúcticn y clara; 
g) El m:mtenimiento adecuado del equipo para cumplir las necesidades 

opcrncionales. 

6.4 Entorno de trabajo 
.. {.(} { OUD 1il \!·.' ¡;.1 P•.· 

En la versión 2000 ya se nnnliznn tópicos como clima lnboral. su medición y 
evaluación, en la versión 1994, esto no se contempla. 
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7 Realización dt'I 111·od11clo 
7.1 l'lanilic:ición de los 1Jl"on•sos dl• n•:iliz:ición 
-1. 1) ( .Hll(l lli ~Jt' p1 C)('C1H' 

<-1,J(I irt .... pl'\I il!I! \ f\f"lll'fl¡j 

4.t::... \L1111·in ,:~1" 1~'·1:::1n c'I 1., ~·n:p.;q 1 t" ~on•;t·t'\;\ciou ,·pntrt•c.a 
..f. 1 1 ! ... ~ \ • 1 · ~ i r. ; ' • 

En el sistema ISO 'JlHl 1. 1 •J•J-l para poder comenz:u· las operaciones de producción, 
instalación y servicio, primero identificamos y clabor:unos cuales son los pl:uies de 
calidad para los procesos de producción. instalación y ser\'icio que inlluyen en la 
calidnd y asegurar c1ue estas operaciones estén h:tjo condiciones controlada-' Esta.' 
condiciones controlad:L' van incluida.' en los plruies de control de proceso. Fstos planes 
tiene varias clapas: idcntificmnos los equipos dL· produccaón. inslalac1ón y servicio que 
se necesitru1, pura después adquirirlos. También tenemos que fi_1amos que el equipo <..'Sté 
en buenas condiciones. con un huen funcionamiento y m:mternmiento Se tiene que 
contar con proccdi111icntos docu111cntados para rn~mcJo. ;1hnaccnanticnto. crnpaquc. 
conservación y entrega de los equipos. Se deht•n usar úre:L' espec1:1les de 
uhnnccna1nicnto parn quc dichos aparatos pcnnmH!/J.:an en hut•n t•.stm.lo S"-• llenen que 
elaborar métodos apropiados para autorizar la recepc1ún y la l'ntrega desde tales úre:L'. 
El mrullenimiento nos permite :isegurar de forma continua la capacidad de proceso 
Cuando se hru1 cumplido los requerimientos de mru1tenimic·n10 de equipo lt•1ulremos la 
nprobnción del equipo. Despu.!s procedemos a' erilicar si nut•stro equipo corrc•spondc a 
las técnica.." de control de! proc\!so. pues en caso contrario. rl~ali/.a1nos una actuah1.¡1ción 
de cstns tl!cnicas. m;i corno el Jcsarrullo de la instn11ncntación que sea rcqucnda 
Cuando tcnc1nos estos clc1ncntos cn orden scgu11nus con las rnctodologías 
operacionales del proceso. 

En estas ejecuciones de operaciones supervisamos y controlamos los parámetros y l:L< 
características del producto. Luego identificamos l:L< n·nlicaciont•s t•n hL< ctap;L' donde 
sea requerido. Finalmente, cuando se tengan los requl'rimientos cumplidos tl'ndrcmos In 
aprobación del proceso. 

Curuido entra un producto para ser llevmlo a proceso de producción se :isegura que este 
sen inspeccionado o de otra forma vcrilicmlo como conforme a los requisitos 
especificados. La verificación del cumplimiento con los requisitos especificados Sl' 
hace de acuerdo con el plru1 de inspección y/o prueba (11') de recibo y/o los 
procedimientos documentados. Para determinar la c:uitidad y naturale.-a de inspección 
de recibo, debe considerarse el grado de control efectuado en las instalaciones Jel 
subcontratista y los registros de evidencia de confórmidad proporcionados. 

Si un producto que entra es liberado para propósitos de producción urgente :mies de su 
verificación se le da una identificación y se hace un registro que permita su 
recuperación y reemplazo inmediato en el c:iso de no conformidad con los requisitos 
especificados. 

Entonces en In inspección y/o prueba en proceso (IPP) se identifican y adquieren los 
equipos de (IP) adecuado. Luego si es necesario se actualizM las técnicas de IP y el 
desarrollo de la instrumentación. 
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Después idcntificrunos los rcqu1s1tos de medición para seleccionar el L'<)Uipo de 
inspección apropiado parn los sitios cspecificos de la producción donde se requiera. aquí 
también se detcrminrut las inspecciones y/o prueb:L~ que se necesitan en la' distintas 
etapas. En cada una de las inspecciones se llc\'a un registro que contenga la evidencia 
de que el producto ha sido inspeccionado y/o probado. Estos registros deben mostrar 
que el producto ha sido aprobado o recha7.'1do de acuerdo a los criterios de aceptación 
Si el producto no pasa cualquier inspección y/o prueba El control de producto no 
conforme incluye In identificación, la documentación. la evaluación, la segregación y la 
disposición del producto no confo1 me. ;L'í como la notilicac1ón a hL' funciones 
responsables. 

Al final de las etapas de producción sc llcnu1 a cabo tod;L' hL' mspeccioncs ~· pruebas 
finales de acuerdo con el plru1 de calidad y/o los procedmuentos documentados parn 
completar In evidencia de conformidad del producto terminado con los requisitos 
especificados. 

El plrut de calidad parn la inspección ~·/o prueba linal (ll'F) establece que toda' las 
inspecciones y/o prnebas especificadas, incluyendo aqucll;L' esp<'c11icadas t;uito en la 
recepción del producto como en el proc<'So, se h;u1 realizado y que los resultados son 
conformes con los requisitos espL-cificmlos. 
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En el sistema ISO 9001 :2000, la pl:mificación de los procesos de reali:1~'lción \'aria en 
algunos aspectos del sistema IS09001:1994. desapareciendo el control de procesos. la 
inspección y/o prueba. 

La realización del producto es la secuencia de procesos y subprocesos requeridos para 
la obtención del producto. La plMificación de los procesos de reali.-.ación dehe ser 
consistente con los otros requisitos del sistema de administración de la calidad de la 
organización y debe estar documentado en un li.innato adecuado a los métodos 
operativos de la orgm1ización. 

En la planificación de los procesos de reali/41Ción están contemdos los procesos de 
instalación, producción y servicio. En cada uno de ellos la organi.-:aciún determina los 
objetivos de la calidad de los procesos de realil'.ación. la necesidad de cstahk-cer 
procesos de instalación. producción ~· servicio. y la documentación necesaria. e 
identificar y proporcionar el uso y mantenimie1110 de equipo adecuado para l:L' 
operuciones ele instalación. producción y ser\'icio. Cuamlo se h:u1 cumplido los 
requerimientos de mantenimiento de equipo tendremos al equipo calitkado 

Después vcrilica1nos si nuestro t.•quipo es cornpalihl~ c:on 1'L..; tL•cn1l~as de control de 
proceso, y si es necesario se actuali;,an estas téc:nu:as. 1nduycndo d d~:sarrollo de 
instrumentos. Teniendo estos elementos comcn.-.mnos ahora por identificar los proc,•sos 
de producción~ instnlación y servicio. su sccut.•ncia e irtlcracciún dt.• estos ptoccsos. 
enseguida determinamos los métodos y critt•rios de OJl<.!1'1<:1ón para :L,egurar el 
funcionamiento efectivo y control de los procesos. tener la mli>rmaciún necesaria de 
equipo que afecte a estos procesos para apoyar el funciona111il.•n10 y scgui1111cnlo de los 
procesos. Finalmente medir, realil'.ar el seguimil·nto y :uiahzar estos procesos e 
imphullar lns acciones necesarias para lograr los result;1dos pl:uiilicados y la mejora 
continua. Durmlle la realización de l:L' operacinrll's identilicamos y gestionamos los 
factores ílsicos y hum:u1os que afectan al proceso y las caracterislicn.' del producto. 

Una vez que se tierwn la calilicación de los equipos y el personal. la caliticac1ón de los 
procesos, el uso de procedimientos y metodologi:L' ddinid:L,, requisitos para los 
registros y la revalidación tendremos \'alidado los procesos. Esta \'alidación demuestra 
la capacidad de los procesos p:ua alcrnuar los resultados pl;milicados. 

Cuando entra un producto para ser lle\'ado a un proceso de pruducción. se ;L,egura que 
se haga una medición y seguimiento de sus características para \'eriticar que se cumplen 
los requisitos para el producto. La \'eriticación del cumplimiento con los requisitos para 
el producto se hace de acuerdo con el pl;u1 de medición y seguimiento de recepción 
(M.S.R.). 

Después durrnlle las actividades de medición y seguimiento en el proceso de 
producción, In verificación del cumplimiento con los requisitos para el producto se hace 
según el plM de medición y seguimiento en proceso (M.S.P.). 1\quí se establecen los 
objetivos de las actividades de medición y seguimiento. In.' rwcesidacles de establecer 
procesos de medición y seguimiento. y documentación. seleccionar y proporcionar el 
uso y rmmtenimiento de equipos de medición y seguimiento. 
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Después verilicamos si nuestro equipo es compatible con las técnicas de medición y 
seguimiento, y el desarrollo de instrumentos. 

Teniendo estos elementos. comenzamos ahorn por identificar la medición y 
seguimiento de los procesos, su secuencia y su relación con otros procesos. determinar 
los métodos y criterios de medición y seguimiento para asegurar un buen 
funcionamiento y contrnl de procesos. la información necesaria parn apoyar el 
funcionamiento y seguimiento de estos procesos. En cada una de hL' mediciones y 
seguimiento se hace un registro que documente la e\'idcncia de confurnud;ul con los 
criterios de aceptación. Estos registros indic;m la autoridad responsable del l;u1/.an11ento 
del producto. Si el producto no IHL'ª cualquier medición y seguunicnto sc aplica el 
control de las no conformidades. En el control de las no conformidades el producto es 
identificado y controlado para prevcnir una cntrega no intencwnada Est•L' acti\'idades 
se definen en un procedimiento documentado Los productos 11<> conformes di:herán 
corregirse y so111etcrsc a una nueva verificación dc...;pu~s de su corrección para 
demostrar su conformidad. Si la no conformidad es detectada dcspuo.'s de la entrega o 
durante el uso, se adoptan las acciones ac.lccuad;L' para la no conformidad 

La rectilicación propuesta del producto no conforme se conn1111ca al cl1<mte. usuano 
final, entidad legal u otra entidad. 

Al final de las etapas de producción se llenu1 a cabo tod;L' h' mediciones 
seguimientos finales según el plan de calidad y/o los procedimientos documentados parn 
completar In evidencia de conformidad del producto tcrnnnado con los requisitos 
especilicados. 

El plan de calidad parn la medición y seguimiento final (1\1.S. F.) cstabk>ce que todas 
las verificaciones especificadas. incluyendo aquellas cspecificad;L' tru1to en la recepción 
del producto como en el proceso se hru1 realizado ~· que los resultados son confonnes 
con los requisitos cspecilicadns. 

7.2 l'rocesos 1·elacionados con los dicntes 
7 .2.1 ldenfilil'ación con los 1'\"t11tisitos del clil'nfl' 

En el sistema ISO •JOO 1: :?OOO la orgrutización identifica los rL'quisitos de los clientes 
incluyendo: 

a) Los requisitos para el producto especificados por el cliente, incluyendo los 
requisitos para disponibilidad, entrega y apoyo. 

b) Los requisitos no especificados por el cliente pero ncct~sarios para su uso 
previsto o especificado. 

c) Las obligaciones relacionad:L' al producto. incluyendo los requisitos legales y 
reglan1cntarios. 

En el sistema ISO 9001: l •>l)..J no se identifican los requisitos de los clientes 
mencionados :ulteriormente. 

7.2.2 Re,•isión de los 1·eguisitos del 111·och1l'to 
.-1.3 H(•.'\{siún dt·~ -...nr~tr~;¡q 
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En el sistema ISO 9001: 1994 la org1mi:111ción no identifica los requisitos del cliente. 
solo los determinados por la organización. La oferta. contrato o pedido se revisa por el 
proveedor rulles de la presentación de una oferta. o de la aceptación de un contrato o 
pedido (establecimiento de requisitos para iL,egurar): 

a) Los requisitos se definen y documentim curu1do no hay condiciones escritas para 
un pedido verbalmente. estos requisitos son acordados m1tes de su aceptación; 

b) Se resuelva cualquier requisito del contrato o pedido que difiera con el de la 
oferta; 

e) El proveedor tiene In capacidml pnrn cumplir con los rL'<JUisitos del contrato o 
pedido. 

En el sistema ISO 9001: 1994 la revisión se reali:tA'I m1tes de adquirir un compromiso 
con el cliente para suministrar un producto. y deberá asegurar que: 

a) Los requisitos pru·a el producto están definidos. cuimdo el cliente no proporciona 
una declaración escrita de los requisitos. los requisitos del cliente son 
confirmados rultcs de su aceptación; 

b) Se resuelve cualquier requisito del contrato o pedido que difiera con los 
expresados previamente; 

e) La org:miznción tiene la capacidml para cumplir con los requisitos definidos para 
el producto. 

En ambos sistemas los resultados de la revisión y de las actualizaciones posteriores 
deberá registrarse. 

Curu1do se modifiquen los requisitos del producto la orgimización deberá asegurar que 
la documentnción se actualiza. Ln organiJ:ación deberá asegurnr que el personal ha sido 
informado de los requisitos modificndos. 

7.2.3 Comuukndón '"º"los dil.•nles 

En el sistema ISO l)(Jl) 1 :2000 In organi:1A-¡ción identilicn e implrulla disposiciones para 
comunicarse con los clientes relacionada.' a: 

a) La informnción sohrn el producto: 
b) El tratruniento de prcguntns. contratos y pedidos. incluyendo las modificaciones; 
c) La retroalimentación del cliente incluyendo rccl:unnciones: 

En el sistema ISO 9001: l 'N4 no se m:meja la comunicnción con los clientes. 

7.3 Diseño y/o dt•snrrollo 
4.~, ( :outn:l tl(' d~ ,~.,,,., 

7 .3.1 Planili'"adón dt>I clist>i\o y/o clt>sanollo 
..t .• J.2 t'!an.-·;1,·:n.) ;h_'! ,:¡,~'!'·' i. d~·~:i!T<dlP 

En ambos sistemas la orgnniznción pl:mifica y controla el diseño y/o desarrollo del 
producto. 
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La planificación del disei\o y/o desarrollo eslablece: 
a) Las elnpas de los procesos de disei\o y/o desarrollo; 
b) Las actividades de revisión. verificación y validación. ndecuadas para cada elapa 

del disei\o y /o desarrollo; 
c) Las responsubilidudes y autoridades para l:L' acti\'idades de disei\o y/o 

desarrollo. 
Las inlerfnses se gestionan entre los diíerentes grupos implicados en el diser"\o y/o para 

lencr una comunicación eficaz y una claridad de responsabilidades. 

Los plru1cs se actualizan. cuando sea adecuado, t:onfontw ~1vmu.a ... ·I discf\o y/o 
desarrollo. 

7.3.2 Entradas al dist'i\o y/n desarrollo 
-1.-1 •. t n~1t1t~. (I1• ( n~n11~ 1 ::\·! ¡)¡,, !I·· \ ••. 1~ ,, ' .. lli· 

En ambos sistenuL5 las entradas relacionadas con los requisitos del producto se definen 
y documcnt:m. Estas incluyen: 

a) Los requisitos funcionales y de rendimiento; 
b) Los requisitos legales y regl:unentarios aplicables; 
e) La información que pro\'enga <le otros discilos :mtenorc.' similares. y 
d) Cualquier otro requisito que sen irnpon:mtc para el <liscr1o y/o desarrollo. 

Lns entradas se revisan paru verificar su ndccuación. Los fl"CJUisllos inco1nplctos o 
ambiguos o conllictivos se resuel\'en. 

7.3.3 Salidas del dist•r"\o y/o desarn1llo 
-1.-t.=' Ht•:-ohatlu· dd di•.t..'l1!J 

En el sistema ISO '1001: l '>'>4 los resultados de diseño se documentan y expres:u1 en 
términos que se pucd:m ,·criticar y validar en relación a los requisitos de entrada. 

En el sistema ISO 'JOO 1 :::?OOll las salidas del proceso de diser"\o y/o desarrollo se 
documentan de tal fonna que pucd:m \'erificarse con respecto a los rc·quisrtos de cmrada 
del diseño y/o dc.~nrrollo. 

En ambos sistemas las salidas del discr"\o: 
a) Satisfacen los requisitos de cntrnda del diseño y/o dt-sarrollo; 
b) Proporcionar la información útil sobre las operaciones de producción y scr\'icio; 
c) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptación; 
d) Describir que características del producto son importantes para su empico seguro 

y adecuado. 

Los documcnlos de las salidas del disci\o y/o desarrollo se aprueb:u1 rullcs de su 
lanznmi en to. 

7.3.4 Revisión del dist'i\o 1·/o dt'sarrollo 
-i.4.ft H ... , isfúo ti._·~ tfrü·ift> 
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En ambos sistemas en cierta5 etapas adecuadas se realizru1 revisiones sistemáticas del 
diseño y/o desarrollo para: 

a) Evnlunr la cnpncidnd parn satisfacer los requisitos: 
b) Identificar problemas: 

Sólo en el sistema ISO 9001 :2000 proponen acciones de seguimiento más 
especllicarnente que en el sistema ISO 9001: 1994. 

En ambos sistemas los pnrticipmlles en tales revisiones contienen rcprescnt:u1tes de las 
funciones interesadas en In fase del disei\o y/o desarrollo. Los resultados de la 
verificación se registrm1. Solo en el sistema ISO 9001 :2000 se llevm1 a cabo registros 
más especlfícos de las suhsiguientes acciones de seguimiento. 

7.3.5 Ve1;lil'arión cll•I clist•ño y/o cles:11Tollo 
-' . ..t.'7 \"it.•1-ifi.::u i:n1 di·: ¡j¡-.,,q,. 

En ambos sistemas se reali/.an '.:rilicaciones del disci\o y/o desarrollo. para :L,egurar 
que las salidas satisfacen las cntrad:L' del disei\o y/o desarrollo. Los resultados de In 
verificación se registr:m. En la cita del 2000 solo se realiz.:u1 registros mús específicos 
de las subsiguientes acciones de seguimiento 

7.3.6 Validadí111 del clis1•iin y/o desan·nlln 
...... • :-; \. ~J f iti ;11 ;, . 1' • : ! ¡ • l 

En mnbos sistemas se r••ali/.'l la validación del disei\o y/o desarrollo para comprobar 
que el producto resultante satisface los requisitos para su empico dl• operación. Cu:mdo 
se aplique la validación se completa :mies de la entrega o implantación del producto. Si 
es imposible realizar una \'alidación completa antes de la entrega o impl:u11:1ción. se 
realiza una validación parcial cu la extensión que sea aplicable. Los resultados de la 
validación se registran. Las subsiguientes accione." de scguirnicnto St.! rcgistrru1 rnás 
especlfícnmente en ISO 9001: 2000. 

7.3.7 Control de cmnhins cl1•l diseño y/o clesa1Tollo 
4.--L9 (--aruluH~ (h•l <11-..crw 

En ambos sistemas los cambios del disei\o y/o desarrollo si: identilic:u1, docurnentim y 
control:u1. Estos incluyen la evaluación de los ef'cclos de tales cambios sobre l;is partes, 
componentes y los productos entregados. Los cambios se \'erifícan y \':tlid!Ul. curu1do 
sea apropiado: y se aprueban :ulles de su implantación. 

Los resultados de In revisión de los cambios se registr:m. 
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7.4 Comurns 
·1.<l· \tJcp1i~iciont·~ 

7.4.1 Conh·ol dl' l'onuu·as 
...f.6.2 1-:v;:tluadóu dl.• ..:uhcuntrafiqai,; 

En ambos sistemas. la organi1~-ición controla sus procesos de compra a.segur:u1do que 
el producto :1dquirido cumple con los requisitos especificados. En ISO 9001: l lJlJ-1 el 
tipo y alcm1ce del control ejercido por el pro\'eedor sobre los subcontratistas depende 
del tipo de producto, el impacto del producto suhcontrntado <"n la calidad cid producto 
final y la aplicación de auditorias de calidad y/o registros de calidad de la c:1pac1dad ,. 
desempeño previamente demostrado de los subcontratisl<L' En ISO •mo 1: 2000 el tipo 
y alcance ele control depende del efecto sobre los procesos de realización posteriores y 
sus resultados. 

En el sistema ISO ')001: l 1J
1J-I, el pron:edor e\'ali1a y selecciona a los subcontratast:L' 

con base en su hnbiliclud parn cumplir los rel(Uisitos del subcontrnto, 1ncluycndo el 
sistema ele calidad y cualquier requisito <>specílico de :L,egurnmiento de la calidad En 
el sistema ISO 9001: 2000, la orgnniJ'.ación e\'alúa ~· sl"leccwna a los pro' eL-<lores <"fl 
función de su capacidad para cumplir c·on los requisll<" de la org:u11J'.ación. Los 
criterios pnrn evaluación periódica y selección se delinc•n 

En el sistema ISO 9001: 199-1 se establecen v 111m1tienen re~istros de calidad de 
subcontrntistas aceptables, en el sist<•ma actuai los resultados' de la e\'aluación se 
registrnn. Las subsiguientes acciones d~ s'--·gui111it.•nto rcalinu1 registros 111ús específicos 

7.4.2 lnfonn11dón dl' lns l'onuu·as 
4.ft.J Hato~ pa1·;1 H4.l')tJi..:.u·l0Jh'" 

En ambos sistemas los documentos de compra contie1wn información que describa el 
producto a comprar. Esta infor111ación contiene: 

a) Tipo, clase, grado u otra identificación precisa; 
b) Titulo u otra identificación adL'CUadn. v In edición aplicable de las 

especificaciones, dibujos. requisitos de proc~so, instrucciones de inspección y 
otros datos técnicos rdev:mtes; 

e) Requisitos parn In aprobación o calilicación ele: 
-el producto 
-los procedimientos 
-los procesos 
-los equipos, y 
-el personal; 
d) Requisitos del sistema de administración de In calidad; 

En :unbos sistemas la orgnniz.-ición asegura In adecuación ele los requisitos 
especificados contenidos en los documentos de compra :uites de su l:uizamiento. 
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7.4.3 Vt'1iliradón dt' los 111·odudos l'Oll'lll'ados 
-f.6 . .J v.~JiJi<.'~ldÚll dt.' iO"- JH'nd1trh-1·~ (OIHfll';¡iJo.._ 

En nmbos sistemas la org:mización o el cliente realiza las actividades de verificación 
en los locales del proveedor (subeonlralisla. en l 'J<J .. I), la org:uliznción especifica en la 
informnción de compra las disposiciones requeridas para la verificación y el mélodo de 
liberación del produclo y servicio. En el sistema •JOO l: l 'J'J-l. d cliente si verifica en las 
instalaciones del subconlralisla (proveedor. en 2000). y en las inslalacioncs del 
proveedor (orgrn1ización. en 2000) que el produclo subconlralado cslá conforme 
requisitos especificados. En crn11bio en el sislema ISO <JOll 1 2000. el clicnle sólo 
verifica en las instalaciones del proveedor (suhconlratista). 

7.5 Ont'radonl'S de 11rodu,·dóu y se1'\·ido 
7.5.1 Control de las 011erariones 
.t.<) ('01111 ol d,· lo·· pPH'i"i•''· 

-L JO fl!·,p~·t.t'lull ~ ps'll\·!Li 

-1. l.!. F..;t~~dn ti.:: 1n ..... p:·~·\ 1t111 .\ ¡n-u,·h.1 

~J~ f 9 ~l'l\'IC:i11 

En el sislema ISO 9001: l <J'J-l pnra empel'~'lr las operaciones de producción y servicio, 
tenemos primero que identificar las caracleristicns del producto y los parámelros del 
proceso, los mélodos operacionales del proceso, elaboración de procedimienlos 
documentados para la forma de producir y dar servicio. y la revisión y aprobación de los 
documentos. 

Después procedemos a identificar los equipos de producción y servicio que afecten la 
capacidad del proceso. delerminar la variabilidad de estos equipos. m:mtenimiento del 
equipo y las máquinas pnra asegurar la capacidad del proceso. idenlificar los equipos de 
medición. inspección y prueba que afeclen la calidad del producto. ajuslarlos en nu1gos 
especificados y :mies de su utilización. Finalmenle aprobar los equipos de medición. 
inspección y prueba. y los de producción y servicio. Realizar los crilerios para la 
ejecución de hL' operaciones de producción. supervisar y controlar los panimelros del 
proceso y las caracleristicas del produclo durmlle esl:L' etap:L,. Lle,· ar a cabo !odas l:L' 
verificaciones en las etapas adecuadas de producción. Cuando se tengm1 iodos estos 
requerimientos cumplidos tendremos la aprobación de los procesos. 

Al entrar un producto a un proceso de• producción se :L,egura que no se utilice o 
procese hasta verificar el eslado de inspección y prueba. La verificación del 
cumplimiento se hace de acuerdo con el plrn1 de inspección y prueba de recibo. 

Cuando un producto de entrada es liberado para producción urgente rnlles de su 
verificación se le da una identificación para su estado de inspección y se hace un 
registro que pennita su recuperación y reemplazo inmedialo. si la no confonnidad 
apareciera, en caso que durrulle las elapas de la producción la lectura de observación y 
los registros no coincidm1. 

Después identificru11os los requ1s1tos de medición para seleccionar el equipo de 
inspección adecuado y parn tenerlo calibrado. Después identificamos las inspecciones y 
pruebas a través de las etapas de producción. En cada una de las verificaciones se 
identifica ni producto para tener su estado de inspección y prueba y se hace un regislro 
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que contenga la evidencia de In inspección y prueba. Estos registros muestran la 
confonnidad o In no conformidad. Dependiendo del resultado del estado de inspección 
y prueba nos indicara si podemos continuar con la siguiente fose de inspección y 
prueba. Si en el estado de inspección y prueba muestra que .-1 producto fue aceptado se 
continuan con las demás fases. y si el producto es rcchaJ'.ado se aplic:m los 
procedimientos para control de producto no conforme El control dcl producto no 
conforme incluye In identificación, la documentación. la e\'aluaciún. la segregación y la 
disposición del producto no conforme, :L~i como la notilicación a las funciones 
responsables. 

Curu1do finaliza In producción se realizan las inspecciones y prueh:L' linalcs. y se 
identifica el estado de inspección y prueba del producto que muestre su conformidad o 
no conformidad. 
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En el sistema ISO 9001 :2000 pnra empe7Jlr las operaciom:s de producción y servicio, 
identificamos las cnraclerlslicas del producto y los parámelros del proceso, gestionamos 
los parámetros del proceso, lns inslruccioncs de lrnbajo, definir los plru1cs de procesos 
de operación de producción y servicio. nqul idenlific:unos cuales son los procesos, que 
secuencia tienen y como están inleraccionando. los mc1odos y crih:rios de operación 
para asegurar el buen funcion:unienlo y control de los procesos. aquí identificamos los 
equipos de producción y servicio que afcclen la capacidad del proceso, delerminar que 
l!Ulto vnrlru1 eslos equipos, m:mtenimienlo del equipo~· de las múquiii:L' para :L,egurnr la 
cn¡mcidad del proceso, idenlilicur los equipos de medición ~· seguimienlo que afcctc·n la 
calidad del producto. ajuslarlos en r:mgos especificados ~· antc'S de su utili/.1ción 
Finalmente aprobar los equipos de medición y segui1111en10. ,. los de producción. luego 
In infortnnción necesaria 1nu-a apoyar el funcion:uni~nlo y scgu11n1cntll Je estos 
procesos. Por últinto., 1ncdir. realizar el scguinucnhl y anali/.ar t..~tos procesos. e 
impl!Ultar las acciones necesarias para lograr los rc.,ullados pl:u1ilicados y la me,1orn 
continua. Aqul se procede a realizar el mejor:uniento de maquinas y equipos que no 
estén en buen estndo. así co1110 agregar partes y co1nponcntcs nuc\ os donde sea 
necesario, tnmbién se hacen mejoramientos en la forma de alguna melodologia de la 
operación. Una vez que se tienen cumplidos c•stos rcqucnnucnlos tc•ndremos la 
aprobación de los procesos. 

Al enlrnr un producto a un proceso de producción se asegura que· no se 111ifüce o 
procese hnsla verificar el estado de medición y seguimielllo. La verilicación del 
cumplimiento se hace de acuerdo con el plrut de medición y sc•g11in11ento de recibo 
(M.S.R.). 

Curutdo un producto de entrada es liberado para producción urgente :111t<."S de su 
verificación se le da una identificación para su estado de medición y seguimiento y se 
hace un registro para permitir su recuperación y rcempl:vo inmediato. s1 la no 
conformidad apareciera. en caso de que en alguna etapa de produc·ción la lectura de 
observación y los registros no coincidru1. 

Después identificru11os los requisitos de medición para seleccionar el <.'<¡uipo de 
medición y seguimiento adecuado y pnrn tenerlo calibrndo. Despucs identificamos las 
mediciones y seguimienlos dur:mte las ctap:L~ de producción. En cada una de las 
verificaciones se idenlifica al producto para tener su estado de medición y seguimiento 
y se hace un registro que contenga In evidencia de la medición y seguimiento. Estos 
registros muestrru1 la conformidad o la no conformidad. Si en el estado de medición y 
seguimiento mueslrn que el producto lite aceptado se contin11:111 con las demás 
mediciones y seguimientos. y si el producto es rcch:v.ado se aplic•m los procedimientos 
para control de producto no conforme. El control de producto no conforme incluye In 
documentación. la evaluación, In segregación y la disposición de producto no conforme. 
nsl como la notificación a las funciones responsables. 

Curutdo fütali7.'l la producción se realiz:m las mediciones y seguimientos finales y se 
identifica el estado de medición y seguimiento del producto que muestre su 
conformidad o no conformidad. 
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7.5.2 lchmtific:tción y 1t·az11hilidad 
-!.8 hh·11fifinHi1í11 ~ r:1-.11,~.1hdid:ul ,h·t p1rtthJC.iu 

En ambos sistemas, la orgru1i:t..ación identifica el producto por procedimientos 
documentados, a través de las operaciones de producción y de servicio. 

En el sistema ISO 9001: 1994, se identifica ni producto durrulle la instalación pero en el 
sistema ISO 9001 :2000 no se incluyen In instalación. 

En ambos sistemas curu1do la trnzabilidnd sen un re<¡uisito, la org1U1i:t11ción controla y 
registra In identificación única del producto. 

7 .5.3 llienes del cliente 
.J. 7 Con1n1I dt• lo"' pn11i11<'(0\. ¡n·opor·r1tttt:Hh1:. p111 1•! 1 ltc!t•• 

En el sistema ISO 9001 :2000, la orgru1ización cuida los bienes de los clientes nucntnL~ 
están bajo el control de la organi:t.ación o están siendo utili:t.ados por la organi:t.ación. 
mientras que en el sistema ISO 9001: 1 <J<J4 no cuid:m los hierK'S de los client<'S. En 
ambos sistema..~ la organi:t.ación identifica. \'critica. protege ~- mantiene los bienes del 
cliente suministrados para sus utilización o incorporadón dentro del producto 
Cualquier bien del cliente que se pierda. deteriore o qui! de algún otro modo se estime 
que es incorporado parn su uso dehe ser rl!gistrado y comunicado al cliente. 

7.5.4 Conse1-..•:tdón del m·oducto 
.. f.(~ .'\lanipuladún. ;;1¡11:1. 1'!t.!11Ht·1111 •. ·1.'1•.:Lt¡··.; 1111·~« \.· 'I'' l·;i·r··i· 

En runhos sistemas sc prescr\'a la conformidad del producto con los requisitos del 
cliente durrullc el proceso interno y la entrega final al dc'Stino deseado. Esto deberá 
incluir la identificnción. manipulación, emhal:lje. almacenamiento y protección. 

Esto se aplica tmnhién, a las partes constituti\'as de un producto. 

7.5.5 Validación de los 111·ocesos 
...t.9 (.·onlnll de p1·H\t'"º' 

En nmhos sistemas la orgmliznción \'alida cualquier proceso de producción y servicio 
en el cual In salida resull:ulle no pueda ser verificada por medio de una meición 
posterior o seguimiento. Esto incluye cualquier proceso donde las deficiencias puedru1 
ponerse de manifiesto solamente después de la utilización del producto o curu1do el 
servicio haya sido cntrcgndo. 

La validación demuestra la capacidad de los procesos para 11lc:uu~ir los resultados 
plru1ificados. 

La organización establece disposiciones para la validación que incluye cuando sea 
aplicable: 

a) La calificación de los procesos; 
b) La calificación de los equipos y el personal; 
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e) La utilización de procedimientos y rm:todologias definidas; 
d) Requisitos para los registros; 
e) La re-validación. 

7.6 Conh·ol de los euuipos dl' rnt•didón y sl'guimit•nto 
o.1.11 (~01111-ol ll-1:1,·quir>o th· it1·;pt·t>.ii.n. 111i·ti11.i111•, ¡11111._·f1;1 

En el sistema ISO 9001: 199-1. el pron."Cdor delermina las mediciones que se realizan y 
seleccionar el equipo adecuado para inspección, medición y prueba que asegure que la 
incerlidumhrc de la medición es conocida y es consislente con la capacidad de medición 
requerida. 

Crnmdo sea aplicable, los equipos de inspección. medición y prueba deber::\n: 

a) Identificarse. calibrarse y ajuslarse a intervalos <leterminados, o ¡ulles del uso, 
contra equipo certificado que lenga relación válida contra palrones 
intemacionales o nacioru~es. Cuando no exisl:m dichos palrones, la lnL'e usuda 
para la calibración debe si:r documi:nlada. 

b) Definir el proceso usado para la calibración del equipo de inspección. mt..'Clición 
y prueba incluyendo delalles del lipo de equipo, identificación única. 
localización, frecuencia ~· mclodos de verilicación. crilerios d<• aceptación y la 
acción que se debe lomar cu:urdo los resullados no se:m salisf:rctorios; 

e) Resguardm·se de ajusles que podrí:m invalidar la calibración incluyendo el 
hardware de prueba y el sollw:ue Je prueba; así como l:L' inslalacioncs de 
prueba; 

d) Asegurar In exactitud y aplitud para l'I uso dur:u11e la mmupulacíón, 
mm1tenimiento. almacenamienlo; 

e) Tener los registros de calibración; 
f) Tener evaluada y documentada la valide/. de los resullados de inspección y 

prueba previos c11m1do el equipo este fuera de calibración; 

Cuando se use sollwnre de prueba o refcrenci:L' comparativa.' tales como hardware de 
prueba como forma.' adecuadas de inspección, se comprueba que estos son aptos para 
verificar la aceptabilidad de un producto miles de su liberación para su uso durante la 
producción, instalación y servicio. 

En el sistema ISO 9001 :2000 identifica las medid1L~ a reali;t.ar y los ~-quipos de 
medición y seguimiento para asegurar la conformidad del producto con los 
requerimientos de medición 

Los equipos de medición y seguimil!nto se 11sm1 y control:m para comprobar que la 
capacidad de medida es consistente con los requerimienlos de medida. 

Cuando sea aplicable, los equipos de medición y scguimienlo deberán: 

a) Calibrarse y ajustarse periódicmnenlc o antes de su empico contra equipos 
trazables a patrones nacionales o internacionales; cu:mdo no existan aquellos 
patrones se registra la base utilizada para la calibración; 

b) Definir la medición y seguimiento del proceso para la calibración del equipo de 
medición y seguimiento incluyendo detalles de equipo. identificación única. 
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localización, frecuencia y métodos de \'erificación. criterios de aceptación, y las 
acciones correctivas cu:mdo los resultados no cumplru1 los rnquerimiclllos; 

c) Snlvagunrdarse de ajustes que inrnlidnrlnn la calibración; 
d) Protegerse de dru1os y deterioros dur:mte la mimipulación. mru1tcnimiento y 

almacenamiento; 
e) Tener evaluada la validez de los resultados prel'ios. cu:u1do se encuentre que un 

equipo esté fuera de calibración, y tener adoptada.' la.' acciones corn:cti\'a.'; 

El software utili,..'ldo para la medición y seguimiento de requisitos especificados 
deberá ser validado ru1tes de su utilización. 

8 l\foclkión, amllisis y nlt'jora 
8. 1 J>lanilil'ación 
.. 1.10 ln\pet•l"iúu ~ p1·uclin 
... 1-::?0 Tt..~t:11ic:a~ ,.,(:1dí,tic.1-. 

En el sistema ISO 9001: 1994 el proveedor establece y mrulliene procedimientos 
documentados para las actividades de inspección y prueba. para verificar que se 
cumplan los requerimientos especificados para el producto. La inspección y las 
pruebas, y los registros que se deben establecer deben ser detallados en el pl:m de 
calidad o en procedimientos documentados. No se incorpora la mejora. Se incorpora la 
necesidad de técnicas estadísticas para establecer. controlar. n:rilicar la capacidad del 
proceso y las caracterlstic:L' del producto. 

En el sistema ISO 9001 :2000 la org:mi,.ación define. pl:milica e impl:u1ta la.' 
actividades de medición y seguimiento para :L,egurar la conformidad y la consecución 
de la mejora. Esto incluye la determinación de la necesidad para, y el uso de. los 
métodos nplicables incluyendo las técnicas estadísticas. 

8.2 Meclkión y seguimiento 
8.2.1 Satisí:tl'ción del diente 

En el sistemn ISO 9001: 1994 no hny seguimiento de la información sobre la 
sntisfacción y/o insatisfacción del cliente. 

En el sistemn ISO 9001 :2000 la organi7.'1Ción llern a cabo un estudio para infonnarse 
sobre la satisfacción y/o insatisfacción del cliente. Se aplicru1 métodos para obtener y 
usar esta información. 

8.2.2 Amlitm·ía inlenm 
-1.1? .\udiforia~ dt~ la ,.-;1hdad interna 

En ambos sistemas. el establecimiento v m:u1tenimiento de procedimientos 
documentados en la plrulificación y reali7A'lción de auditorias determina: 

a) Si las actividades de calidad se prognunru1 y los resultados relacionados a ésta 
cumplen con los requerinúentos; y 

b) Si es efectivo el sistema de calidad. 
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Lns nuditorlns de cnlidad se progrnnmn en l>:L'e ni estado ~· la importancia de In 
nctividnd n ser nuditadn y son realizadas por personal independiente ciue tenga 
responsabilidad directa sobre In actividad a ser auditad:L 

Un procedimiento documentado contiene responsabilidades y rL"<JUisitos para In 
reali7A'lción de auditorias, asegurar su indepemlcncin. registrar los resultados e infornmr 
a In dirección. 

Los resultados de nuditorln.' se registran y d:m u conocer al personal del área auditada. 
Este personal torna acciones correctÍ\'U.' sobre las deficiencias encontradas durante la 
auditoria. 

Las actividades de seguimiento a las auditorias verifican y rcgistr:u1 la implantación y 
efectividad de lns acciones correctivas efectuadas. 

8.2.3 Medición y seguimienlo de los 111·ocesos 
4 .. 20 T('t'n;t.·~1-.: t .. dat.11:..;ti,·.~ .. 

En el sistema ISO 9001; 1994. el proveedor aplica las técnic:L' estadísticas requerida.' 
para establecer. controlar y \'Criticar In capacidad del proceso. 

En el sistema ISO 'JOOI ;2000. la org:mización aplica métodos apropiados par la 
medida y seguimiento de los procesos de realización para satisfacer los requerimientos 
del cliente. Estos dehcn confirmar In c;1pacidad de cada proceso parn satisfacer su 
finalidad pre\'ista. 

8.2.4 Medidón ,. seguimiento del 1u·odm·co 
-1.10 lu~p1.'.&.Tiu11 .\ pn11·b.1 
..J.. !U J l"('itr":ª"" ~·\L1tl1"-lii·., .. 

En el sistema ISO 9001; 1994, la aplicación de tL'cnicas estadístic:L' establecen. 
controlan y \'critican las características del producto para determinar si se cumplen los 
requisitos para el producto. :L'Í como In.' actividades de inspección y prueba. Esto se 
realiza durante las etapas del proceso del producto. Para esto se llc\'an a cabo la 
inspección y prueba en recepción. inspección y prueba en proceso. y la inspección y 
prueba finales. 

Se debe contar con el establecimiento y m:mtcnimicnto de registros que rnuestrL'll 
evidencia de que el producto ha sido inspeccionado y probado. Estos registros ddlL'll 
mostrar si el producto ha pasado o fallado las inspccciont!s y/o pruch:L' linalcs S••gún los 
criterios de aceptación. Los registros identilic:m la autoridad responsable de la 
inspección para In liberación del producto. 

Ningún producto se libera hasta que todas las ncti\'idades espccificad:L' en el plru1 de 
calidad y/o procedimientos documentados hayru1 sido completados. ~· los datos y 
documentación asociados estén disponibles y autori:t11dos. 

En el sistema ISO 9001 :2000, In orgruti7A'lción mide y hace un seguimiento de las 
carncteristicns del producto para verilicar que se cumplen los requisitos para el 
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producto. ··Estos se lleva a cabo en las etapas adecuadas ni proceso de realización del 
producto; 

Se docun1entn In evidencia de In conformidad con los crilt.:rios de aceptación. Los 
registros indican In autoridad responsable de la liberación del producto. 

No se procede a In liberación del producto o a la entrega del ser\'lcio hasta que se 
hayan completado sntisfnctorimnente todas las actividades es1weilicad:L< a menos que el 
cliente apruebe otra cosa. 

8.3 Conh·ol ch- las no l'onformid11dl's 
.J-.l~\ C°<Hur·nr 1h· lo" p1·qtf¡,, '''" fli' '~t!U••: 1L• 

En el sistema ISO 9001: l ')')4. el proveedor :L~egur:1 que se prevenga el uso o 
instalación no intencionada de los productos no conformes con los requisitos 
especifiendos. El control incluye la idenlificación, la documentación. la evaluación, la 
segregación y disposición del producto no conforme. 

Los productos no conformes se revism1 de acuerdo con procedimientos documentados 
El resultado de In revisión será: 

n) Retrabajar para satisfacer los requisitos espccificndos~ 
b) Aceptar con o sin reparación por concesiones; 
c) Reclnsificnr parn aplicaciones alternativ1L~ 
d) Rechazar o desechar; 

La reaparición o uso del producto no conforme con los requisitos especificados ~e 
informa ni cliente o n su reprcsentmlle para solicitar su concesión. Estas reapariciones 
deben registrarse. 

En el sistema ISO 9001 :2000, la org:u1i;mción asegura quo.: el producto quo.: no sen 
conforme con los requisitos, es identificado y controlado para prn,·enir un uso o o.:ntrega 
no intencionada. Estas nctividndes deberán estar contenid:L< en un procedimiento 
documentado. 

Los productos no conformes se corrigen y someten n una nueva verificación después 
de su correción para demostrar su conformidad. 

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando se ha 
comenzado su uso. In orgnni7.aci6n adopta las acciones adccuadns respecto a las 
consecuencias de la no conformidad. 

La rectificación propuesta del producto no conforme es comunicada para concesión: ni 
cliente, ni usuario final, entidad legal u otra entidad. 

8.4 An:ílisis ele los cl:llos 
4. J •. 1 Acl'iofit'' t'01Tt·.,·!l' ª" ."' (H"l'' 1..·u.ti\ .1:-i 

·-'~20 Tt~l'ni<'a-. ¡__•:-.i:nlhiicts 

En el sistema ISO 9001: 1994. las acciones correctivas o preventivas nos ayudan a 
eliminar las no conformidades del sistema de calidad de acuerdo ni tmnnllo de los dallos 
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y a los riesgos encontrados. Se implementa y controla la aplicación de técnicas 
estadlsticas. Se determina los niveles de calidad y plru1es de inspección. 

El proveedor anali7~'1 aquellos datos para conseguir información sobre: 
a) La satisfacción y/o insatisfacción de Jos clientes: 
b) Conformidad con los requisitos del cliente: 
c) Conformidad del producto y ru1álisis del mercado. control del proceso y <."Studios 

de capacidad del proceso. 

En el sistema ISO 9001 :2000, la organi/.ación regislra y rurnli;a los dalos adecuados 
para ver el grado de adecuación y la eficiencia del sislema de administración de la 
calidad y para identificar donde se llevan a cabo l:L' mejoras Eslo conliene Jos datos 
generados por las actividades de medición y seguimienlo y cualquier olra füenle. 

La organización imalil'.a estos datos para proporcionar información sobre: 
a) La satisfacción y/o insalisfacción de los clienles: 
b) La conformidad con Jos requisilos de Jos clienles; 
c) Las caraclerísticas de Jos procesos. producto~· sus lcndcncias; 
d) Los suministradores. 

8.5 l\lejol'll 
8.5.1 Ph1nili"n"ió11 de In mejora ('Olllinun 
-J.1 .. lt H.c:\ bif:,,_ pn1· 1:1 din.•rt·iou 
·l.'-) (·uut1·ol dl' 11nat'\n.""' 

En el sistema ISO 9001: l 994. el proveedor idcntilicn y pl:milica los procesos de 
producción, instalación, y servicio que influyen en In calidml y se IL'egura que se llev1u1 
a cabo bajo condiciones controladas 

La dirección del proveedor revisa el sislema de calidad para •L,egurar su adL-cuación y 
efectividad continua, para satisfacer Jos requerimicnlos de Ja norma. así como la polilica 
y objetivos de calidad. Estos dos últimos elementos no se us:m para la mejora. 

En el sislemn ISO 9001 :2000. In org:uli7A'lción pl:u1ifica y gestiona Jos procesos 
fundamentales para mejorar el sistema de administración de In calidad. 

La orgruiiznción facilita la mejora continua del sistema de administración de In calidad 
mediante Ja política de la calidad. objetirns. resullados de las amlilori:L'. ruuilisis de los 
datos, acciones correctivas y preventivas y revisión para la dirección. 

8.5.2 Acdones ('t11'1'erli\'ns 
.. L t-t \i..·<·•out~!'i ('tt1"l'l'.i.:1h ª' 

En ambos sistemas Jos procedimientos documentados para In acción correctiva 
incluyen: 

a) Identificar lns no conformidades v la insatisfacción del cliente; 
b) Determinar Jns causas de In no c~nformidad; 
c) Evaluación de Jns acciones correctivas tomad:L~ para asegurar que no 

renparezc:m lns no conformidades; 
d) Determinar las acciones correctivas e implrultarlas; 
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e) Registrar los resultados de las acciones adoptadas; 
f) Revisar las acciones correctivas adoptadas. 

8.5.3 Acciones preventivas 
"1.1...a :\t'<'io1ll':-. pn·\t•nli' a•. 

En ambos sistemas los procedimientos documentados para las acciones preventivas 
contienen requisitos: 

a) Identificar las no conformidades potenciales y sus causas; 
b) Determinar y asegurar la implant:1ción de las acciones preventivas; 
c) Registrar los resultados; 
d) Revisar las acciones preventivas tomadas. 

136 



DISCUSIÓN DE RESlJl,TADOS 

La medición de la satisfacción dd cliente en un proceso como diseilo y/o desarrollo, 
validación de un proceso. opernciorrns de producción que nos permite tener un control 
de datos acerca de cómo entender los d1."Seos. necesidades. y tnu1sformar estos en 
requerimientos del cliente con la \'OJ: del proceso por medio dt! un ru1álisis de datos 
podamos decir si se cumplió con los requerimientos del diente y entonces sólo a.'i 
entenderemos la retroalimentación del cliente. El sistema •1001: l 'J'>.J como no está 
enfocado al cliente por lo que no tenemos org:uli.-,<Jdos los datos por ml'dro de t!nCUL"Stas. 
y sólo se basa en satisfacer los deseos y nl'cesidades del cliente. 

La versión 2000 se enfoca totalmente en la mL:íorn cont111ua torrnu1do como ba.'e In 
satisfacción del cliente n tra\'és de un control de proceso y ohh:nción de productos que 
cu111plen con las especificaciones del clientt!. 

En la nor111a ISO 9001 :2000. la alta dirección curu1do reali1:a una pl:milicación de los 
recursos. primero establt.'Ce la política. asi corno los objetivos de la calidad en blL'e a la 
importancia de satisfacer los requerimientos del cliente y los regulatorios. t>L•ro en ISO 
9001:199.J la politica y los objetivos de la calidad se lijm1 con respecto a las 
expectativas y a las metas del proveedor. aqui no se enfoca t:m explicrtamente a la 
satisfacción del cliente. 

Ln politicn y los objetivos de la calidad tiL'nL'll qul• ser l'ntl·mhdos y comumca<h's en 
todos los niveles de la orgmli7.ación para enterarse de su importancia y para :L,egur:use 
que toda clt15e de proceso se reali.-,'I de una forma que la productr\"idad de la empresa l'S 
111áxi111n para lograr In satisfacción del cliente. 

Otra ventaja significativa es el enfoque a proceso. donde ahora los recursos y 
actividades del Sistema de Administración de la Calidad son 111:mc_1ad:L' como proceso 
mús especllicamente en el sistema ISO 'J0ll 1 :2000 que en el sistema ISO 'JOO I · l 'J').J. 
donde me permitirá alcruuar los resultados más elicicntcmente. optimi7.;mdo el uso de 
recursos a un costo minimo. Esto lo podemos \'er en que los 20 elementos de ISO 
9001: 199.J se hru1 rcstructur:1do dentro de 5 procesos principales de ISO 9001 :2000. 
pnn1 que los requerimientos teng:m una secuencia má.~ lógica y facilitar el uso de 
documentos. 

Después al tener una suma de procesos interrelacionados para un fin en particular 
mejora la eficacia y la elicienci:1 de una empresa. El diseno e impl:mtación de un 
Sistema de Administración de la C:llidad se ajusta de acucrd,, a la estructura de la 
empresa. Este diseilo está integrado por una ;cric de procesos para reducir horas de 
trabajo y los costos de producción. Estos sistem:~' son import:u1tes porque miden la 
satisfacción del cliente junto con otros datos para la toma de decisiones y el m:mejo 
diario. El proceso de revisión de dirección maneja estos datos junto con otros 
resultados de auditorias. retroalimentación de clientes. como funcionan los procesos 
entre si. la conformidad del producto, para valorar si el sistc111:1 es etCctivo por alguna 
no confor111idad de estos requerimientos, entonces se procede a adoptar acciones 
correctivas, para determinar no conformidades. identificar la.~ causas que la originaron. 
renli7A'lr las acciones preventi\'as para que no vucl\'ru1 a aparecer los defectos. 
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Al numejnr estos procesos de acc1on correctiva y prevellli\'a se llega a un 
mejoramiento continuo como objeti\'o de In empresa de una forma más efecti\'a que en 
el sistema ISO 9001:1994. La compañía se encarga de esta mejora por medio del 
control de datos estadísticos. Para renli7A'lr esta mejora se necesita que In toma de 
decisiones esté basada en el análisis de datos e información Esta información es 
obtenida del ru1álisis de datos de resultados de nuditorí:L'. acciones correcti\'ns. 
seguimiento de acciones derivadas de las re\'isiones anleriore.' de la dirección. cambios 
que nfcct:m ni Sistema de Administración de la Calidad y otros procesos. De esl:I 
manera, el :málisis de estos datos sir\'e para mejorar la s:Uisfacción del cliente y la 
eficiencia y efectividad del Sistema de Administración de la Calidad 

CONCLUSIONES\' RECOMENDACIONES 

l. Ln normalización es una actividad científica que sir\'e para identilil'ar y establecer la 
definición de In calidad para desarrollar y crear el proceso de producción de los bienes y 
servicios. 

2. Un certificado ISO 9000 hace que In venta de productos y ser\'icios se ren11ce con 
mayor rapidez para dar confiru11A'l n los clientes hacia el bien o ser\'il'io que se ofrece 
Además se sustituyen múltiples nuditorí:L' renli;-:adns por los clientes. Con esta 
certificación permite tener una certificnción homogénea entre diti:rentcs países para que 
las agencias certificadoras de un ¡mis certifiquen las empres:L' de otros paises para 
acceder mercados intcmncion:1lcs permitiéndoles nL,trenr sus procesos. 

3. El ciclo de Dcming es In base para un sistema de calidad debido a que es un ciclo de 
mejora continua. 

4. Ln tinnlidad de un Sistema de Aseguramiento de In Calidad es pre\'enir In aparición 
de no conformidades. Cu:mdo se detecta una no conformidad, se identifica que 
ocasionó el problema y luego se realilA'l una acción corrc.-cti\'a hasta que la des\'iación 
encontrada desaparezca de tnl forma que el proceso tenga una mínima \'arinbilidad. 

5. La calidad es cumplir los requerimientos preestablecidos para satisfacer las 
necesidades del cliente y a traves de un Sistema de Calidad como ISO ')000 se tiene una 
numera adecuada para cumplir este objcti\'o. 

6. La calidad total es un proceso administrntini y grupo de disciplinas que aseguran que 
una compruiln cumple con los requerimientos de los clientes n trn\'és de la mejora 
continua en In eficacia y cfccti\'idad de la orgm1ización y de su proceso. este sistema en 
comparación con un Sistema de Calid;1d basado en las normas de In serie ISO se enfoca 
n In mejora continua de todos los proce.'t1s. este enfoque ya es m:mejado en la serie ISO 
9000:2000. 

7. A lo largo de todo el análisis compnrati\'o ISO ')001:1'>'>4 \'S. ISO 9001:2000. se 
lograron establecer las diferencias existentes. así como los cambios que sucedieron ni 
pasar de In norma 1994 a la versión 2000. Estas diferencias primero se reflejaron en la 
estructuración de In versión 2000 y In versión 1994. yn que en la primera sólo son 5 
elementos y en In segunda son 20 elementos que componen el sistema de cnlidnd, en 
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consecuencia, esto nos lleva ni empleo de recursos n un costo mínimo nlc:uizándose los 
resultados de In producción de unn manera más eficiente y eficaz porque se tiene un 
sistema de procesos interrelncionndos más especílicrunente que en el sistema 1 •.19.¡ 

8. Ln medición de In satisfacción del cliente cstú más enfocuda en el sistema ::!OOO que 
en el 1994 porque se rumliznn cndn uno de los deseos y necesidad<."S del cliente por 
medio de encuestas pnra que después podamos saber que requerimientos debe tener 
nuestro producto que vamos n realizar, así como sus requerimientos legales y 
reglamentarios. 

9. Como ahora lns empresas el control de datos \'a estar orgm11.t.ado por medio de 
encuestas para saber cuales son los deseos y necesidades del cliente. entonces será más 
fácil determinar cuales son los requerimientos del diente. de tal m:u1e1a que en la 
politica y los objetirns de la calidad est:uán ,•nfocados en h:L'e a satisfacer los 
requerimientos del cliente. pero en la \'ersión l 'l'l-1 la política y los nbJell\os de la 
cnlidnd se basru1 en las expectativas y l:L' met:L' del pro\'eedor. no b:L,ándose t:mto en la 
satisfacción del cliente. en consecuencia, en ISO •1001 :::!OOO la fa.,e de control de 
operaciones de producto y ser\'icio tendremos un producto con mús requenmientos, y 
por lo tmllo, con un nmgo de especificación más estrecho. por lo cual el producto tendr:\ 
menos probabilidad de tener defectos. en camhio. en ISO 'lllll 1 · l 'J'l-1 el producto que se 
obtiene sale con menos requerimientos y con un r:mgo de l'.SJll'C1ficac1ón más amplio. 
por lo que saldrá con más probabilidad de tener defectos. 

10. Los recursos y acti\'idades del Sistema de Administración de la Calidad se 
organizarán con ma)·or facilidad en el sistema ISO <JOO I :2llllll que en el sistema ISO 
9001: 1994, de tal mm1ern que el producto ohtenido tl•mlrú un porcentaje de error menor 
en In versión 2000. que en la \'ersión l 'l'l-1, teni,•mlo como consecuencia que en la liL'e 
de realización del producto, la planificación de los procesos de reali.t.ación del mismo. 
los procesos relacionados con los clientes. el disd\o ~"/o des:urnllo, l:L< com¡mL<. las 
operaciones de producción y ser\'icio. el control de equipos de medición y seguimiento 
se llevará a cabo de una forma má.< estructurada qu.: en el sistema 1 •1•J-I Esto significa 
que en el diseño y/o desarrollo al transform:u los req11enn11entos del cliente en 
características es¡1ecilicns y en especificación del proceso de reali.tación del producto se 
tendrán los requerimientos del producto obteniéndose un r:mgo de especificación má.' 
estrecho que en el sistema 199-1, y por lo cual. al momento de reali~.nr el control de 
operaciones y servicio, cada uno de los pasos de la producción sera má.< dificil de 
renli7A'lr pues para que la media del proceso de producción no se mue,·a t:mto se deberú 
tener más cuidado desde que se empie.t.n en los primeros l"L'os. :L'i como en el control 
de equipos de medición y seguimiento p:ua saher si tengo un buen proceso de 
calibración, para que después en el p:L'o de medición ~- seguimiento del proceso y de 
producto ver si mi producto se sale del rango de espcci licación. 

11.Se requiere que para una empresa tenga un buen limcionamiento en la.' operaciones 
de sus máquinas, asi como en el momento de producir alguna sust:utcia. tener un orden 
en los pasos a seguir en cada una de la.' etap:L' para que el producto salga con In calidad 
que requiere el cliente. Entonces se necesita que In organi.t.ación realice procedimientos 
documentados y controlados, donde nos indiquen la toma de decisiones, para saber que 
hacer y no hacer ni empezar a producir una sustru1cia hasta terminar el proceso de 
producción, para seguir estos pasos, necesitamos :1decuar nuestro sistema de calidad a la 
norma ISO 9001: 1994, pero es más recomendable adaptar este sistema n la norma ISO 
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9001 :2000 porque en esta norma se enfoca a procesos más especílic:unente <1ue en la 
versión 1994. 

12. También In org:mi:a1ción tiene que plru1c.'lr como va llevar a cabo hl' operaciones de 
producción y servicio. para esto se tiene que detectar que recursos le hacen falta a la 
empresa. Después de que se proporciomm los recursos necesarios, se incorpora al 
persorml calificado para seguir con l:l' actividades indicad:l'. l'ostenormente se 
prepanm los pl:mes de calidad que incluyen el dise1)0 y/o desarrollo donde en cada 
actividnd se ncccsila los controles necesarios p;ua cada parte dd proceso y esto conllc\'a 
a In gestión de rL•cursos conlcnicndo stunirustro dl.• 1 ccursns. recursos hu111¡u1os. 
instalaciones y entorno de trabajo; las operacionc•s de producción~· sen 1c10. la medición 
y seguimiento; y las auditorías de calidad. 

13.Parn poder preparar estos planes de calidad se requiere de un personal que se le 
proporcione la formación para reah:tar c•stas act1\ idades Para lograr la formación que sc 
in1pnrtc ni personal sea excelente. es ncc\!sario que se den cursos. 'L"'csori~L". scnunnrios. 
sobre como se debe emplear las diferentes nornias de calidad. :L'í como en que c:l,os se 
deben aplicar dependiendo del sistema de calidad que tenga la empresa 

14.Podemos entonces concluir que se lograron establecer las difcrenc1:L' <-'lltre hl' 
Normns ISO 9001: 199-1 e ISO 9001 :::!000 por medio de los camhios estructurales en el 
Sistema de Administración de la Calidad relacionado con los procesos y las actividades 
de una org:mi:r~'lción. 
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