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INTRODUCCION.

La calidad inicia desde que el ser humano le da valor a los objetos; este antecedente es muy
antiguo ya que el hombre siempre a tratado de valuar las cosas conforme a sus necesidades.
Tal es el caso de los egipcios que implementaron un procedimiento para realizar sus
pirdmides, asi como sus instrumentos de trabajo. A través del tiempo la tecnologia se fue
perfeccionando y se comienza hablar de calidad de una manera mas formal. El término
calidad, hoy en dia a sigue siendo confuso ya que depende mucho del producto o del
servicio que este ofreciendo.

Las organizaciones, instituciones, diccionarios e incluso los clientes, han definido de forma
diferente a la calidad, en relacion con su precio que estén dispuestos a pagar. Asi como el
grado de excelencia que se desea y de las necesidades que se tengan en cuanto a su
manufactura. Por estas razones no se ha logrado una definicién tnica ni concreta.

Desde los afos 80's la calidad comienza a ser premiada, cada dia sean escrito miles de
libros técnicos acerca de ella, Organizaciones especializadas a reconocido a las
instituciones que la han adoptado premiandolas, al igual que los clientes cada dia prefieren
instituciones que ya estan certificadas.

La calidad ha sido estudiada por diversos personajes y organizaciones especializadas, una
de ellas la International Organization for Standartizacion (ISO), que a propuesto en sus
estandares y normas los modelos de aseguramiento. Estd organizacion incluso ha dividido
sus modelos en varias familias. La ISO 9001 -2000 es: disefio, desarrollo, produccion,
instalacion y servicio. Sirvié de apoyo para la realizacion de este trabajo.

La norma ISO 9001-2000 llamada Sistema de Gestion de Calidad (gestion proviene de
resolver, administrar), fundamenta su filosofia en dar satisfaccion al usuario, para esto se
deben identificar todos los procesos de la institucion que afectan al usuario y asi corregir
este problema para aplicar su filosofia.

Una vez implementado el sistema, las organizaciones pueden aspirar a una certificacion que
permite documentar las actividades a fin de que se concluyan los procedimientos y
requerimientos, logrando realizar las tareas eficientemente.



RESUMEN.

Capitulo I se revisa el desarrollo historico de la calidad y la evolucion de su concepto,
desde los cddigos mas antiguos, hasta el siglo XX.

En los tiempos de los reyes y faraones comenzo6 el interés por la calidad ya que se castigaba
a las responsables de productos defectuosos. En la Edad Media los artesanos eran
fabricantes de sus productos y por tal razén los elaboraban de la mejor forma, para sentirse
orgullosos de su trabajo. En el siglo XX, comienza la industrializaciéon y surgen nuevos
conceptos como el capataz o jefe; asi la industria fue dividiéndose en pequefias secciones,
hasta llegar a los afios sesentas donde se comienza aplicar el término de gestion de calidad.
En los afios ochentas los altos directivos de las empresas observa la importancia de la
calidad en sus productos y se interesan en mejorarla y mantenerla.

En 1987 se publican la serie ISO 9000 para evaluar los sistemas de calidad, y dia con dia
han ido evolucionando estas normas.

El capitulo II se analiza a la normalizacién como un proceso que regula las actividades que
desempeia cualquier sector, tanto privado como publico. El origen de la norma ISO 9000
su aplicacion de las normas documentando especificaciones para convertirlas en
caracteristicas mesurables que ayudan a mejorar la calidad y seguridad. Asi como el
desarrollo de los estandares de calidad para fines de certificacion que las instituciones
necesitan.

En el capitulo III trata de la implantacion de procedimientos. Describe las diferentes etapas
para realizar los procedimientos, para que las organizaciones establezcan los propdsitos,
alcance y definicion de sus acciones para lograr procesos de calidad de acuerdo con los
patrones de la norma ISO 9001-2000.

Y por ultimo se realizaron los procedimientos de acuerdo a la NMX-EC-9001-IMNC-2000.
Los cuales son:

Control de Documentos.

Control de Registros.

Auditoria Interna.

Control de Producto no Conforme.
Acciones Correctivas.

Acciones Preventivas.

Mejora Continua.



OBJETIVOS.

= Conocer el sistema de gestion de calidad para el desarrollo de los
procedimientos.

= Elaborar los procedimientos de acuerdo con la norma ISO 9001 2000.

OBJETIVOS PARTICULARES.

= Aplicar la metodologia para la elaboracion los procedimientos con respecto a
la norma ISO 9001-2000.

= La aplicacion de los procedimientos puede ser utilizados en cualquier
organizacion que desee certificarse con la norma ISO 9001-2000.



CAPITULO L.

ANTECEDENTES DE CALIDAD.

1. Desarrollo historico de la calidad.

Desde los tiempos de los jefes tribales, reyes y faraones, ha existido el interés sobre la
calidad. En el afio 1690 a. C. Cuando la calidad fue aplicada en el proceso de construccion
de viviendas mediante el codigo Hammurabi, en el cual la regla numero 229 establecia: “Si
un constructor edifica una casa y no la hace con buena resistencia y la casa se derrumba
matando a sus ocupantes, el constructor debe ser ejecutado.”

Los inspectores fenicios pretendieron suprimir las transgresiones a las normas de calidad,
cortandole la mano a quien hacia un producto defectuoso; ellos aceptaban o rechazaban los
productos y ponian en vigor las especificaciones gubernamentales. Los mayas en
Mesoamérica, también usaron este método. Estas antiguas civilizaciones daban gran
importancia a la equidad en los negocios y como resolver las quejas.’

Los egipcios en sus murales alrededor de 1450 A. C. muestran actividades de inspeccion y
medicion. Las piedras de las pirdmides estdn cortadas con tal precision que es imposible
introducir la hoja de una navaja entre ellas. Su éxito se debid a métodos y procedimientos
uniformes, y a instrumentos precisos de medicion. Los egipcios también tuvieron la idea de
producir arcos y flechas intercambiables. Como existia la variacion en materiales, artesanos
y herramientas, fue necesario un método de control de calidad.

1.1 Edad Media. (Epoca Feudal)

Durante La Edad Media en Europa, (siglo XI-XV) los artesanos diestros fueron a la vez
fabricantes e inspectores. Como el fabricante trataba con el cliente en forma directa, sentia
orgullo por la calidad de su trabajo. Se tratd por todos los medios posibles que la calidad
fuera incorporada al producto final. Estas actividades son bases importantes de los
esfuerzos modernos por el aseguramiento de la calidad.

1.2 Revolucion Industrial.

La Revolucion Industrial (1760-1820), la manufactura de la materia prima comienza a
realizarse en las fabricas modernas, surgen las maquinas de vapor y era imposible seguir
con la elaboracion de los productos hechos a mano, ya que el incremento demografico y
economico lo exigian. En esta época de proceso se crea la division del trabajo con la nueva
burguesia y los proletariados.

El niimero como superindice corresponde al libro consultado. Ver bibliografia.



1.3 Siglo XX.

En los inicios del siglo, progresé el concepto de calidad, surge el trabajador que vigila que
los procedimientos se efectien de acuerdo a las normas, es el "capataz de control de
calidad". Durante este periodo se pudo percibir la gran importancia del concepto que ha
tenido en las factorias modernas, en la que muchos hombres agrupados desempefiaban
tareas similares que pueden ser supervisados por un capataz, quien asume la
responsabilidad por la calidad del trabajo.?

La industrializacion y el incremento en la produccion masiva llevaron a la especializacion
dentro de las compaiiias. Cada una de las personas se concentraba en su pequefia seccion de
la empresa sin que fuera posible tener una vision global de ésta. Se volvié imposible confiar
en el conocimiento y la capacidad del empleado para evitar que los productos defectuosos
salieran del mercado. La inspeccion se hizo necesaria, e inicialmente ésta se realizaba por el
jefe o capataz de cada seccion.

Al principio de la primera guerra mundial. Se desarrolldé un grupo de trabajo, conocido
como inspectores. Posteriormente se separd en una unidad organizacional diferente, el
departamento de inspeccion tuvo inicio en los afios 20.

Durante La Segunda Guerra Mundial, los estadounidenses comenzaron a utilizar
procedimientos estadisticos de muestreo, y a establecer normas estrictas a los proveedores.
Asi, el control estadistico de calidad se popularizo y otras industrias lo adoptaron en forma
gradual. Se crearon las tablas de muestreo MIL-STD (Military Standard, norma militar) que
siguen vigentes. En 1944 se fundaron asociaciones profesionales, entre las que destaca
Americam Society for Quality Control.’

Después de la devastacion que sufrid6 Japon en 1947, invitan a dos eminentes
norteamericanos, los doctores Joseph Juran y W.Edwards Deming,* quienes introdujeron
las técnicas de control estadistico en Japon, durante el periodo de reconstruccion en este
pais. La calidad de los productos japoneses no mejord de la noche a la manana; pasaron
unos 20 afios para que esa calidad fuera mejor que la de los productos occidentales.

Durante los afios 60 se empez6 a hablar “que hacer del control de calidad’. Para poder
manufacturar productos con alta calidad y costos razonables, o sea, productos que eran
demandados por el mercado. Se encontrd que concentrarse en funciones aisladas (por
ejemplo desarrollo del producto e inspeccion) no era suficiente, sino que se requeria de
actividades planeadas de calidad, que cubrieran todas las funciones. A este concepto se le
denomina gestion de calidad.

Al final de los afios 60 surgi6 un nuevo concepto el “aseguramiento de la calidad”. Sin
embargo, no existe un total acuerdo a fin de que esté perfectamente claro el significado de
este término. Para algunos es exactamente igual que el control de calidad, mientras que para
otros es “la actividad que tiene por objetivo asegurar que el nivel de calidad requerido sea
alcanzado y se mantenga”.

*Estos dos doctores fueron invitados a Japon para implementar sus teorias acerca de la calidad.



Durante los afios 70 surgieron preguntas concernientes a la seguridad de los productos y a
los probables dafos que éstos causaban, fue el resultado del rapido desarrollo de la
responsabilidad legal de los fabricantes, distribuidores, vendedores, entre otros mas; de
pagar una compensacion cuando los bienes ocasionan perjuicios a las personas o dafios a la
propiedad.

En la primera mitad de los afios 80, los ejecutivos y altos directivos de las empresas
empezaron a mostrar interés por la calidad de los productos. El interés se obtuvo por el
incremento en la competitividad y las altas exigencia de calidad por parte del cliente. Se
hizo un esfuerzo consciente de producir con calidad. Muchos directores de las compaiiias
empezaron a tomar un real liderazgo en el 4rea de calidad.

En 1984, el Congreso de los Estados Unidos, estableci6 el Malcolm Baldrige National
Quality Award, a fin de premiar los logros y se convirtié en el simbolo del intento nacional
por lograr el liderazgo de la calidad.

A partir de fines de los afios 80 y hasta los 90, el concepto crecid a una velocidad sin
precedentes, en parte gracias a la publicidad proveniente del Premio Nacional de Calidad
Malcolm Baldrige (en 1988 fue la primera vez que se otorgd). Las empresas consiguieron
adelantos significativos.’

A mediados de los 90 se habian escrito miles de libros técnicos, la asesoria y capacitacion
relacionada con la calidad habian florecido, convirtiéndose por si mismas en toda una
industria. Las instituciones compartieron los conocimientos y experiencias.

Esta iniciativa sigui6 progresando hasta la actualidad, adquiriendo la importancia critica
que le corresponde en la determinacion de los objetivos de las organizaciones y los indices
de competitividad.

1.4 Siglo XXI.

En este siglo el avance de la calidad es enorme, hoy en dia las empresas certificadas son las
de mayor demanda, este fendmeno se atribuye en ocasiones por el simple hecho del
logotipo de certificacion en sus productos.

1.5 Definicion de calidad.

Definicion de calidad segin la norma ISO 9001 2000.

. r e . . . 6
"Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con un requisito”.

La calidad de un producto o servicio se obtiene por sus diversas caracteristicas que varian
desde el costo, la excelencia, la manufactura entre otras, su objetivo es cumplir con la
satisfaccion del cliente. Estas caracteristicas pueden variar dependiendo del cliente o del



uso de producto, generando una serie de restricciones que van a llevar a las negociaciones
entre proveedor - cliente.

La calidad es un concepto que existe desde hace mucho tiempo y que ha progresado desde
sus primeras etapas, para ejecutar la estrategia competitiva de los clientes. Y su significado
depende del contexto en el que se le use, por tanto, suele ser muy variable.

1.6 Caracteristicas de calidad.

Cualquier caracteristica de un producto o servicio que sea necesario para satisfacer las

necesidades del cliente o para alcanzar la aptitud para el uso es una caracteristica de
calidad.

Estas caracteristicas se dividen en productos y servicios.

1. Las caracteristicas de los productos son variables y de observacion.

Las formas de observacidon son aspectos atribuibles como: limpieza, belleza, estilo, entre
otras. Las formas variables es todo aquello que se puede medir como: tamafio, peso,
seguimiento, entre otras.

2. Las caracteristicas de los servicios

Son la aptitud y atributos que se le da al cliente. La forma en como se le va a tratar al
cliente con respecto a la amabilidad, cortesia, puntualidad, formalidad, entre otras y los
atributos propios del servicio, que lo hacen diferente a los demas.

1.7 Administracion de la calidad.

Es la forma en como los responsables manejan a una organizacién por medio de sistemas
de calidad que integran a todos los elementos de la organizaciéon de manera tal que
participen en la generacién de la oferta del producto y/o servicio y en su venta para la
satisfaccion del cliente, asi como la busqueda de la eficiencia.

La administracion de la calidad de una organizacion se va encargar de adaptar y controlar
los sistemas de calidad para mantenerlos y mejorarlos de forma permanente para detectar
los malos funcionamientos, de tal forma que si los sistemas de calidad se descuidan la
organizacion se va a ir degradando.

1.8. Aseguramiento de la calidad.
Muchas actividades de aseguramiento de calidad proporcionan proteccion contra los

posibles problemas que pueden presentarse. Las necesidades para los sistemas de
aseguramiento de calidad son:



e Si el objetivo es cero defectos, cero riesgos, cero paros, cero abandonos, los sistemas de
calidad son el medio para obtener los requerimientos y la satisfaccion del cliente, al
enlazar la parte interna de la cadena de produccion con la externa.

e [a competitividad moderna se basa mas en la administracion de calidad como directriz
para lograr la mezcla que el cliente desea. Por consiguiente, la implantacion de sistemas
de calidad es una necesidad.

e Para controlar la calidad en toda la compaiiia, tiene que implantarse un sistema de
calidad.

1.8.1. Etapas de un sistema de aseguramiento de calidad.

Un sistema de aseguramiento de calidad bien planeado, debe escrutar dindmicamente todos
los aspectos de las actividades empresariales, de tal manera que prevalezca en todo
momento la conformidad con los estandares establecidos. Un buen programa de
aseguramiento de calidad, debe estar constituido por las siguientes etapas®.

Evaluacion: Esta etapa debe tener el propdsito de evaluar de manera especifica lo
adecuado a los planes existentes, los procedimientos, los lineamientos y los
estandares. La etapa de evaluacion no sélo tiene que garantizar que existe un sistema
adecuado de procedimientos para controlar las diversas operaciones de la
organizacion, sino que también debe relacionarse con las metas y objetivos;

Mediciones: Un buen sistema de aseguramiento de calidad debe poder medir los
niveles de desempefio y produccion en todas las etapas de cada proceso, para tener la
seguridad de que las operaciones se llevan a cabo con eficiencia y economia, y de
conformidad con los requerimientos del cliente;

Reportes: Es vital que un buen sistema de calidad tenga una etapa para reportar, a fin
de tomar acciones. La etapa de reportes es responsabilidad de las personas que toman
acciones directas para identificar y corregir el proceso de las soluciones aplicadas;

Revision: Los buenos sistemas de calidad cuestionan permanentemente la factibilidad
de las soluciones, el enfoque légico de las cosas, el valor de cada funcioén para la
efectividad total y si los procedimientos concuerdan con cambios y acciones recientes
en el sistema productivo de la organizacion.

1.9 Sistemas de Calidad.

El propdsito de un sistema de calidad es conseguir, mantener y mejorar la calidad, por
medio de documentos para asegurar que las instituciones cumplan con sus metas y
proyectos, y a su vez con los requisitos especificados por el cliente.



La estructura documental es la forma en que los sistemas de calidad estan distribuidos y
jerarquizados:

Politica de Calidad.
Define objetivos y metas de las instituciones.

Manual de calidad.
Contiene a todos los procedimientos documentados para planificar y controlar el conjunto
de actividades.

Procedimientos e Instructivos.

® Procedimiento. Es la forma en que se debe realizar una actividad que este relacionada
con el proceso.

e Instructivos. Describe a detalle los resultados que hay que alcanzar en el proceso.

Formatos, Catalogos y Especificaciones.

e Formatos. Disefio implementado por la norma para los procedimientos.

e [Especificaciones. Requisitos del producto o servicio que se deben cumplir.
e (Catalogos. Registros o inventarios hechos ordenadamente.

Documentos internos y externos.

® Documento interno. Considera las politicas de calidad de manejo interno por personal
exclusivamente autorizado y para proteccion de los autores y usuarios.

® Documento externo. Son documentos de referencia o consulta para la realizacion del
sistema de calidad.

Control de documentos y registros.

® (Control de documentos. Son aquellos documentos que se deben registrar, aprobar y
actualizar.

e (Control de registros. Deben permanecer legible, facilmente identificables para el tiempo
de retencidon almacenamiento, proteccion.

Organigramas y Descripcion de Puestos.
® Organigrama. Forma en que la institucion esta organizada.

® Descripcion del puesto. Es un documento en donde se observan las responsabilidades,
autoridades y la comunicacion de los diferentes departamentos.

1.10. Gestion de la calidad.

Funcion general que determina e implementa la politica de calidad que incluye la
planeacion estratégica, asi como su asignacion de recursos, desarrollo de actividades
operacionales y de evaluacion.



Asi pues, mediante la gestion de calidad, la gerencia participa en la definicion, andlisis y
garantia de los productos y servicios ofertados por la organizacion, a fin de que se realicen
los siguientes tipos de actuaciones:

e Definir los objetivos de calidad, aunando para ello los intereses de las instituciones con
las necesidades de los clientes. No descuidar la satisfaccion del cliente ni las
aspiraciones de las empresas para llegar a ser una organizacion lider.

e Conseguir que los productos o servicios estén conformes con dichos objetivos,
facilitando todos los medios necesarios para lograrlo.

e Evaluar y vigilar que se alcanza la calidad deseada. A través de los controles de calidad,
mas adecuados para la organizacion.

® Mejorar continuamente, convirtiendo los objetivos y la consecucion de la calidad en un
proceso dinamico que evoluciona de modo permanente, de acuerdo en las exigencias
del mercado. La certificacion logra que el cliente tenga més confianza.

1.10.1. Ventajas de implantar el modelo de gestion de la calidad.

Los puntos fuertes de lo que se llama gestion de calidad son:

® Ayuda a mejorar continuamente la productividad y la competitividad.

e Su fundamento es hacer las cosas bien a la primera. Es necesario saber trabajar en
equipo, para lograr las expectativas de la organizacion.

e (onsiste en dar al cliente lo que desea.

e [Esta basada en el sentido comun. Se realizan algoritmos para saber, ;Qué hacer?,
(Como hacerlo?, ;que camino es el mas factible?.

e No suponer hacer mas que lo necesario. Todo se tiene que realizar de la forma mas
facil.
e Todos los niveles de la organizacién estan involucrados.

® Asegura el espiritu de equilibrio y el corporativismo. Se Preocupan por la motivacion
de los empleados.

o Se reduce el despilfarro originado por las modificaciones de disefio, y las
rectificaciones. Aumentando asi la productividad y la eficacia.
1.10.2 Objeciones a la gestion de la calidad

Las principales dificultades y objeciones con las que posiblemente tropezamos para lograrla
son:

e Salvo que los directivos dispongan de una adecuada predisposicion y una vision clara
de su utilidad estratégica, implicara dedicarle tiempo y trabajo.



Si la resistencia es algo congénita a la naturaleza humana, hacia todo aquello que
supone novedad, puede ser particularmente grave, dado que esta filosofia modifica
completamente muchas teorias cominmente aceptadas asi como los esquemas
culturales de la mayoria de las organizaciones que conocemos. “miedo al cambio o a lo

desconocido”.



CAPITULO 11

NORMALIZACION.

Mediante el proceso de normalizaciéon se han regularizado las actividades que se
desempefian en el sector privado como en el sector publico, en materia de salud, medio
ambiente, seguridad al usuario, informacion comercial, practicas de comercio, industrial y
laboral a través del cual se establecen la terminologia, la clasificacion, las directrices, las
especificaciones, los atributos, las caracteristicas, los métodos de prueba o las
prescripciones aplicables a un producto, proceso o servicio'®.

2.1 Normalizacion.

Es la actividad que consiste en establecer, previamente los problemas reales y potenciales
para ordenarlos y de esta manera obtener el nivel 0ptimo en el contexto dado. La actividad
consta de los procesos de formulacion, publicacion e implantacion de las normas.

Las ventajas de la normalizacion tienen un objetivo econdmico, posibilita el crecimiento de
las organizaciones, ya que al aplicar las normas en los procesos cotidianos, se obtienen
ventajas en el ahorro de los bienes mas escasos del hombre actual: Tiempo, Energia y
Materias Primas'°.

Las ventajas para el productor son:

® Organizacion de la fabricacion desde la materia prima hasta el producto terminado,
para obtener mayor calidad o menor precio.

e Informacion Tecnoldgica reciente y actualizada. Tecnologia de punta, aumentando
asi su competitividad en el mercado nacional e internacional

e Regulacion de la fabricacion en funcion del tiempo.

® Disminucion de pérdidas y costos de operacion. Cero paros, cero abandonos, cero
riesgos entre otros.

e Disminucion de inventarios. Simplifica las tareas, y facilita la intercambiabilidad y
reproductividad.

e Incremento de la productividad en la organizacion. El ahorro de bienes permite
aumentar la productividad.

e Disminucion de la competencia desleal. Organizaciones certificadas dan mayor
confianza.

e Argumento de venta. Aumenta las ventas.



Las ventajas para el cliente son:
e (arantiza la calidad, regularidad, seguridad o intercambiabilidad.
® Repuestos y accesorios intercambiables. Tiene la posibilidad entre varias opciones.
® Acceso a datos técnicos confiables, que facilitan los calculos técnicos.

® Bases técnicas para la comparacion de ofertas. Tiene la posibilidad de elegir entre
varios suministradores.

e Disminucion de precios a igualdad de servicios. Se racionaliza los métodos de
fabricacion y de prestacion de servicios.

e Facilidad en la redaccion de pedidos. Menos tramites administrativos.
® Reduccion de los plazos de entrega. Mayor rapidez en la entrega.

2.2 Normas.

Son documentos que establecen requisitos estipulados por los interesados de éstas y
aprobados por un organismo reconocido. También las normas implican una especificacion
con respecto a la cual se puede medir algo. Si una norma esta de conformidad sabemos que
cumple con las especificaciones convenidas y que la hacen apropiadas, implicado un cierto
método reconocido de valoracion.

Las normas fueron creadas, en un principio, como respuesta a la necesidad de documentar
procedimientos eficaces de procesos tecnoldgicos, luego se comercializaron para utilizarlas
en procedimientos administrativos. Su desarrollé se generd a través del campo de la
ingenieria. Las tecnologias desarrolladas por el ser humano a lo largo de la historia fueron
utilizadas, en un principio, a niveles regionales; cuando éstas comenzaron a ser exportadas
de su lugar de origen, no lograban compatibilidad con las tecnologias existentes en otros
paises; por €so es que se crearon organizaciones, primero regionales después nacionales y
posteriormente internacionales, formando asi una jerarquia bien definida, estas
organizaciones determinan las caracteristicas concretas que deben poseer los equipos para
que puedan ser utilizados en cualquier parte del mundo, asegurando su maximo desempefio.

En definitiva, la utilizacion de las normas incide en la evolucion de los paises, favoreciendo
el desarrollo de su economia tanto en el ambito industrial como en el de servicios.

2.3 Utilidad de las normas.

Es un documento publico, por lo tanto, puede ser consultadas, referenciadas y usadas por
quienes lo deseen. Ayudan a mejorar la calidad, la seguridad y la competitividad.

Hay normas aplicables a muchos campos, como la industria, la educacion, la comunicacion,
la medicina, la construccion y la electronica entre otras.

Marcan pautas para la fabricacion de productos, realizacion de un proceso, desarrollo de un
servicio, para proteger la salud y el medio ambiente, prevenir los obstaculos al comercio y
facilitar la cooperacion tecnologica y garantizar una educacion de calidad.



2.4 Informacion de las normas orientadas a la gestion de la calidad.

Tratan sobre los requisitos de los Sistemas de la Calidad, para el Aseguramiento de ésta. Se
utilizan como:

Herramienta de gestion interna por ejemplo evita problemas, fomenta la mejora, tenemos
el Aseguramiento Interno de la Calidad, que se define como: "Conjunto de actividades
orientadas a proporcionar a la alta direccion de la empresa, la confianza de que se esta
consiguiendo la calidad prevista a un costo adecuado™’.

Herramienta de gestion externa, en situaciones contractuales con clientes (sirve para
proporcionar confianza); por lo que tenemos el Aseguramiento Externo de la Calidad,
definido como: “Conjunto de actividades orientadas a dar confianza al cliente de que el
sistema de aseguramiento de la calidad del suministrador, le permite dar un producto o
servicio con los requisitos de calidad que él ha pedido""’.

2.5 Programa Nacional de Normalizacion

El Programa Nacional de Normalizacion (PNN) informa y planea la lista anual de las
normas y la Comision Nacional de Normalizacion es el encargado de elaborar el programa.
Este proceso se lleva a cabo mediante la elaboracion, expedicion y difusion a nivel
nacional, de las normas que pueden ser de tres tipos principalmente:

Norma Oficial Mexicana (NOM'S) es la regulacion técnica de observancia obligatoria
expedida por las dependencias normalizadoras competentes a través de sus 22 Comités
Consultivos Nacionales de Normalizacién, de conformidad con las finalidades establecidas
en el articulo 40 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN), establece
reglas, especificaciones, atributos, directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a
un producto, proceso, instalacion, sistema, actividad, servicio o método de produccion u
operacion, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje. marcado o
etiquetado y las que se le refieran a su cumplimiento o aplicacion.

Norma Mexicana (NMX'S) Es elaborada por los 35 Comités Técnicos de Normalizacion
Nacional y 6 Organismos Nacionales de Normalizacion, o la Secretaria de Economia en
ausencia de ellos de conformidad, con lo dispuesto por el articulo 54 de la LFMN, en los
términos de la misma ley, que prevé para uso comun y repetido reglas, especificaciones,
atributos, métodos de prueba, directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a un
producto, proceso, instalacion, sistema, actividad, servicio o método de produccién u
operacion, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje, marcado o
etiquetado.

Las Normas De Referencia (NRF'S) las elaboran dos Comités de Normalizacion de
conformidad, con lo dispuesto por el articulo 67 de la LFMN, para aplicarlas a los bienes o
servicios que adquieren, arrienden o contratan cuando las normas mexicanas o



internacionales no cubran los requerimientos de las mismas o sus especificaciones resulten
obsoletas o inaplicables.

2.6 Origen de las normas IS0 serie 9000.

En 1947 se crea la International Organization for Standartization, que es una federacion
mundial de organismos nacionales de normalizacidn, cuya sede actual estd en Ginebra.
Dicha organizacion tomé del griego isos (‘igual’) su nombre ISO. En 1987 se publican las
normas 1SO 9000 que constituyen un Modelo de Aseguramiento de Sistemas de Calidad’.

El organismo britanico British Standard Institution ha sido la fuerza impulsora de las
normas destinadas a administrar sistemas de aseguramiento de calidad.

Originalmente disefid un grupo de normas al que llamé serie "BS 5750". Esta serie de
normas describen las funciones de la actividad que deben tomarse en cuenta un sistema de

aseguramiento de la calidad.

La Agencia Internacional de Normalizacion, ha adoptado las normas de la serie BS 5750 y
las ha publicado como serie ISO 9000.

2.7 Estructuray familia de las normas.

La estructura de accion de las normas de aseguramiento de la calidad ISO serie 9000 es una
evolucion que puede resumirse en los siguientes pasos:

1. El cliente inspecciona los bienes entregados por el productor evaluando la calidad del
producto.

2. Cuando el mercado pasa a manos de los compradores estos fueron aumentando sus
exigencias respecto de calidad es decir calidad total, fecha de entrega, precio, etc.

3. Comienzan a realizarse técnicas de control en la recepcidon, a los proveedores que
entregaban bien se les dio la categoria de Calidad Certificada.

4. Luego las empresas compradoras dieron cuenta que:

a) Algunos proveedores aprobaban y pasaban piezas defectuosas provocando
inconvenientes importantes en la produccion.

b) No se evitaban costos de produccion que al postre pagaba el cliente.

5. Aparece entonces el sistema de aseguramiento de calidad implementado por el proveedor
que consiste en controlar todos los factores que inciden en los resultados de la actividad, es
decir asegurar la calidad de manera que esta sea una consecuencia del proceso y no del
control.



6. El comprador comienza a mirar como se desarrolla la actividad del proveedor e inclusive
a quien le provee los insumos. La razén de esta intromision es que Unicamente auditando el
sistema de calidad se asegura la continuidad y la economia de los procesos. Es el comienzo
de las auditorias privadas.

7. Esto es costoso para el cliente (que debe pagar las auditorias) y para el proveedor que
debe atender muchas auditorias de cada uno de los clientes. Se piensa asi en la certificacion
por terceros asegurando al cliente el sistema de calidad con auditorias periodicas.

8. A fin de facilitar el control del cliente sobre el proveedor, a unificar criterios entre
distintos clientes, y lograr que los sistemas de aseguramiento de calidad sean auditables es
que se generan las normas de aseguramiento de calidad.

9. La verificacion del sistema del proveedor contra un sistema normalizado de
aseguramiento de calidad es realizada por organismos externos a las partes (proveedor-
cliente) denominadas Registradoras. Este mecanismo unifica requerimientos y optimiza
costos.

10. La necesidad de generar confiabilidad en las Registradoras produjo la aparicion de los
Organismos de Acreditacion, generalmente instituciones estatales.

La relacion entre las distintas partes que interviene en los sistemas de aseguramiento de la
calidad se visualiza en estructura de accion de la norma ISO serie 9000.

La serie de normas ISO destinadas al aseguramiento de la calidad esta formada por distintas
normas armonizadas entre si’.

La familia de normas ISO es:

ISO 9000

Cumple el papel de eje distribuidor del sistema. Expone el alcance real de la serie. Define la
filosofia general de las normas los distintos tipos, niveles y pautas para la aplicacion de las
distintas normas.

ISO 9001

Consiste en el detalle de un sistema de calidad. Implica un modelo para el aseguramiento de
la calidad en el disefio, desarrollo, produccion, instalacion y servicio post-venta. Es por lo
tanto, la que abarca mds areas dentro de las organizaciones.

*ISO 9002

Consiste en el detalle de un sistema de calidad. Implica un modelo para el aseguramiento de
la calidad en la produccion e instalacion, cuando en ellos el suministrador debe asegurar la
conformidad con los requisitos. Es la que se aplica a aquellas empresas industriales que no
hacen disefio propio de sus productos y a las empresas de servicios.



/SO 9003

Consiste en el detalle de un sistema de calidad. Implica un modelo para el aseguramiento de
la calidad en la inspeccion y los ensayos finales cuando tUnicamente en ellos el
suministrador debe asegurar la conformidad con los requisitos. Seria el caso de las
empresas comerciales.

En los casos de exigencia contractual las normas aplicables son las normas ISO 9001/2/3.
La norma a aplicar depende del alcance de la actividad de la empresa, no de una eleccion a
voluntad.

* ISO 9004
Describe Conjuntos basicos de elementos con los que puede desarrollarse e implantarse un
sistema de gestion de la calidad.

1SO 9004-2
Esta norma se refiere a la gestion de la calidad y a los elementos del sistema de calidad
especificamente dentro del sector de las empresas de servicios.

2.8 Como es el desarrollo de los estandares de la norma 1SO.

La Organizacion Internacional para la Estandarizacion estipula que sus estandares son
producidos de acuerdo a los siguientes principios:

1. Consenso: Son tenidos en cuenta los puntos de vistas de todos los interesados:
fabricantes, vendedores, usuarios, grupos de consumidores, laboratorios de andlisis,
gobiernos, especialistas y organizaciones de investigacion.

2. Aplicacion Industrial Global: Soluciones globales para satisfacer a las industrias y a los
clientes mundiales.

3. Voluntario: La estandarizacion internacional es conducida por el mercado y por
consiguiente basada en el compromiso voluntario de todos los interesados del mercado.

2.9 Estandares.

Teniendo en cuenta la normativa internacional los estandares son: "Acuerdos
documentados, aprobados por consenso, conteniendo especificaciones técnicas u otros
criterios precisos a ser usados consecuentemente como reglas, lineamientos, o definiciones
de caracteristicas que aseguren que los materiales, estructuras, productos, procesos,
resultados y servicios se ajustan a sus propositos"”.

Se establece asi, como una caracteristica indispensable para el éxito de toda Norma que ha
de ser usada a los fines de una acreditacion, a la necesidad de que la misma sea aprobada y
aceptada previamente como valida por las instituciones que a ella se sometan, y no



simplemente como una imposicion de distintas normas disefiadas por distintos organismos
acreditadores.

2.10 Importancia de los estiandares de calidad.

Los estandares de calidad no son requerimientos obligatorios, se emiten como lineamentos
que deben ser aplicados en la institucion. Por consiguiente, constituyen modelos genéricos
que pueden ser usados por empresas muy pequefias o compaiiias multinacionales. Muchos
estandares son procesos de multietapas y siguen el procedimiento.

Seleccion — Verificacion - Reaccion — Prevencion. El diagrama No. 1, ilustra el contenido
de un sistema tipico de estdndares de calidad.

Introduccion.

Extension y campo de aplicacion.
Definiciones.

Requisitos de sistemas de calidad.
Control de la documentacion.

® Aprobacion y distribucion.

e (Cambios y modificaciones.
Verificacion de la calidad.
Referencias normativas.
Realizacion del producto.
Compras.

Medicion, analisis y mejora.
Control del producto no conforme.
Mejora.

Accion correctiva.

Accidn preventiva.

Registros de calidad.
Auditoria interna de calidad.

Diagrama No. 1. Contenido de un sistema de estandares de calidad."’

El modelo mas difundido para la implantacion de sistemas de aseguramiento de calidad es
el de la serie ISO 9000, desarrollado por la Organizaciéon Internacional de Estandares. Este
modelo contiene las siguientes partes:

2.11 La certificacion y sus beneficios.

La certificacion ocurre cuando las organizaciones satisfacen con los requisitos de la norma,
asi un organismo especializado visita a la organizacion que desea ser certificada realiza una

auditoria y expide un certificado de conformidad.

Hay distintas auditoria que se llevan en la organizacion y pueden ser:



Auditoria interna denominadas de primera parte, las promueve la misma organizacion para
fines internos.

Auditoria externa, también conocida como auditoria de segunda parte o tercera parte.

Auditoria de segunda parte se lleva a cabo por partes interesadas ajenas a ésta.
Comunmente son realizados por los clientes.

Auditoria de terceras partes se lleva a cabo por organizaciones independientes externas
(organismos certificadores).

La certificacion demuestra a clientes, competidores, proveedores, personal e inversionistas,
que una organizacion emplea buenas practicas contempladas por la norma.

Adicionalmente,

® La certificacion ayuda a que una organizacion demuestre a sus integrantes que las
operaciones son manejadas eficientemente y sus objetivos son cumplidos.

e FEl procedimiento de obtener y mantener la certificacion asegura que la organizacion
estd buscando continuamente mejorar sus actividades y demuestra un enfoque
innovador con vision al futuro.

e El procedimiento normal de evaluacion asegura que el ofertante del servicio
continuamente usa, monitorea y mejora sus procesos, resalta asi una responsabilidad,
obligacion y motivacion por parte de su personal.

e La certificacion puede mejorar el desempefio total, suprimir la incertidumbre y
ampliar sus oportunidades en el mercado.”



CAPITULO III.

METODOLOGIA PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS
CONFORME A LA NORMA ISO 9001-2000.

Las exigencias de niveles de calidad superior en cuanto a productos y servicios obligan a
muchas instituciones a iniciarse en el camino de la superacion.

Paralelamente se cre6 la necesidad, de sistematizar todo lo referente a la organizacion para
la calidad recopilando y ordenando la documentacion relativa a las politicas y
procedimientos que afectan el desempefio de la organizacion.

3.1 Metodologia.

En la metodologia se usan técnicas y se incluyen instrucciones para la elaboracion de los
procedimientos. Jerarquicamente, la metodologia es la parte mas general que incluye
técnicas, procedimientos e instrucciones.

3.2 Procedimientos.

Documento en que se describe especificamente como se lleva a cabo una actividad o
proceso, su descripcion debe ser clara y de la forma mas sencilla.

Los procedimientos reflejan la forma en como se garantiza la calidad de los servicios y/o
procesos de las organizaciones.

Para el desarrollo de estos se recomienda seguir los siguientes pasos:

e Revisar la practica actual. Revision de todos los documentos

® Analizar la practica actual. Determina si las practicas son satisfactorias o hay que
modificarlas

e FElaborar un borrador del procedimiento. Documentar quien realizara cada actividad.

e Distribuir el borrador para recibir comentarios, a cada una de las personas que van a
participar en esta actividad.

e Revisar los comentarios. Evaluar que comentarios seran aplicables.

e Revisar y entregar el procedimiento para su aceptacion. Incluir comentarios que se
consideran apropiados y distribuirlos a todo el personal para obtener la aceptacion.

® Obtener la aprobacion. Lo verifican personal competente para su aprobacion.

e Distribuirlo para su aplicacion. En algunos casos la distribucioén del procedimiento
es en forma individual, pero en otros casos el procedimiento se comparte por un grupo
de personas. La entrega se realiza conforme a una lista de distribucion.



® Ponerlo en practica. Familiarizar al personal del contenido y de los métodos de
aplicacion.
e Supervisar y revisar. Verificar su eficiencia y cumplimiento.

3.3 Contenido de los Procedimientos.

Al decirse qué introducir en los procedimientos, debe limitarse a definir las actividades y
decisiones que se llevaran a cabo. Un procedimiento efectivo deberia contener algunos o la
totalidad de los siguientes elementos: "

e Un diagrama de flujo del proceso, que describa la secuencia de acciones y
decisiones, entradas, salidas e interfaces con otros procedimientos.

e Una descripcion textual de las acciones y decisiones requeridas, indicando quién es
el responsable para cada una de las acciones y decisiones del diagrama.

e La informacion y los equipos minimos necesarios para realizar cada actividad, o
tomar cada decision.

® [os criterios para las decisiones, como una lista de aspectos por considerar o una
declaracion del requerimiento que deberia satisfacer la decision.

® [ os criterios para seleccionar rutas opcionales y la secuencia de pasos a seguir.

e Las condiciones iniciales para comenzar el proceso, en términos de las entradas y
aproximaciones minimas necesarias.

e Las condiciones finales del proceso, o tarea en términos de las salidas y
aproximaciones minimas necesarias.

e FElorigen de la informacion o producto que se necesita.
e Las instrucciones de la informacion o del producto que surjan del procedimiento.

e C(Cualquier precaucion necesaria para evitar incidentes, accidentes, errores,
problemas, entre otros.

e (ualquier norma que se tenga que seguir, para asegurar que la tarea se lleva a cabo
de manera uniforme y satisface las obligaciones legales.

® [Los controles necesarios para verificar que el proceso o tarea logré su proposito,
para verificar que las actividades y decisiones criticas ocurren cuando se requiere.

® C(Cualquier formulario que se tenga que rellenar, junto con las instrucciones y
responsabilidades para rellenarlo, el sistema de numeracion que se usard y los registros
que hay que mantener.

e Las referencias cruzadas con otros documentos en los que pueda encontrarse
informacion suplementaria esencial.

3.4 Preparacion de los Procedimientos.
La preparacion de procedimientos lleva tiempo, se debe ser cauteloso para planificarlos

correctamente. Existe un método en donde se escoge una sola persona pero tiene muchos
inconvenientes, la mejor forma de realizarlo es escog