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CONCEPTOS BASICOS DE NORMALIZACION.
Conceptos basicos de normalizacién

Concepto de norma.

Norma

“Las normas son importantes porque ellas estan alrededor de los negocios, no de la
tecnologia.”

Jim Converse, Kod

“Las normas son bastante importantes para dejarlas en manos de los normalizadores.”

EC Commission

“Sin normas, no hay esperanza absoluta para mejorar la productividad.”

Es el resultado de un esfuerzo particular de Normalizacion, aprobado por una autoridad
reconocida. La norma puede tomar la forma de un documento conteniendo un conjunto
de condiciones que deben ser satisfechos.

Es una declaracién concisa de un conjunto de requerimientos para ser satisfechos por
un producto, un material o un proceso, indicando donde vaya apropiado el
procedimiento por medio del cual puede ser determinado si los requerimientos dados

son satisfechos.

éPor qué utilizar normas?
Obligacion

Conveniencia

Conviccion

Competencia




Normalizacién

La normalizacion es esencialmente un acto de simplificacion como un resultado del
esfuerzo consciente de la sociedad. Eso hace un llamado para reducir en nimero varios
casos que no solo resulta en una reduccion de la complejidad resiente sino también en

los propésitos para prevenir esta complejidad en el futuro.

La normalizacién es una actividad tanto social como economica, y debe fomentarse
mediante la cooperacion mutua de los interesados. El establecimiento de una norma

debe basarse en el consenso general.

La palabra normalizacion proviene de normas; ésta as u vez del latin norma lo que
define como “regla a la que se modela voluntariamente una actividad”. Sin embargo
dentro del concepto técnico que se tiene actualmente en la normalizacién, pueden y en

si se han dado varias definiciones, entre las que destacan:

Es una actividad técnica y econdmica que tiene por objeto establecer los requisitos
caracteristicos de los productos, métodos y formas similares de representacion, que se
define y formula en una norma, con el propdsito de obtener produccién nacional,

distribucion y utilizacién apropiados al periodo considerado.

Es el proceso de formular y aplicar las reglas de acceso ordenado a una actividad

especifica para su beneficio y con la cooperacion de todos los interesados y en
particular para la promocion de una economia total 6éptima tomando en cuenta las

condiciones funcionales y los requerimientos de seguridad.

Esta definicion se basa en los resultados de la ciencia, la técnica y la experiencia y

determina no solamente las bases para el desarrollo presente sino también las del




futuro, debiendo mantenerse el ritmo del progreso. Cabe hacer mencién que esta
definicion es la aceptada a nivel mundial.

Un documento establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que
prevé, para uso comun y repetido, las reglas, guias o caracteristicas para determinadas
actividades o sus resultados, dirigido al grado de optimizacion del orden en un contexto
dado. (ISO).

Un documento que describe una practica, producto, tecnologia, método de prueba o
guia en términos de su ejecucion o disefio detallado o la combinacién de ambos vy

desarrollado por uno o mas individuos o grupos (ASTM)

Propésitos de la normalizacion

Simplificacién

La normalizacion es uno de los medios principales con que cuenta para controlar
cualquier problema, ya sea recopilando y difundiendo la informacion sobre el problema,
disciplinando y encauzando a través de los medios apropiados, para beneficio y

seguridad del interesado o interesados sobre el particular.

Un aspecto importante de la simplificacion es limitar la variedad de productos
manufacturados y sus componentes. Puede aplicarse a todos los niveles de
normalizacion, aunque es particularmente benéfico para la economia en conjunto de
una empresa, donde resulta el medio mas directo para efectuar ahorrar en el costo

durante la etapa de produccion.




Intercambiabilidad

La reduccion de variedades entrafia el principio de intercambiabilidad, es decir, la
intercambiabilidad del fabricante para producir un lote de partes que nos indica en que
tamafio, forma y funcionamiento, permitiendo asi substituir una parte por la otra la cual

dara el mismo funcionamiento.

Norma como medio para comunicarse

La funcion principal de las normas, es proporcionar medios de comunicacion entre el
fabricante y el cliente para enlistar las cosas que estan disponibles, su tamafio y
funcionamiento dando al usuario la confianza de que si pide articulos que concuerdan

con las normas, puede creer en su calidad y confiabilidad.

Muchas normas nacionales e internacionales proporcionan gran cantidad de disefios y
datos; y aconsejan como usar las normas para seleccionar de ellas mismas, el

articulo mas adecuado para un determinado requisito.

Simbolos y claves

La comunicacién de tecnologia se ha superado por medio de simbolos y claves
previamente convenidos. Pueden citarse ejemplos como la Norma 1SO/128 y 129
“Dibujo de ingenieria” e ISO R31 y 1000 sobre las Unidades del Sistema Internacional
(SI) y su uso.

Economia en conjunto

Todas las normas deben mostrar claras ventajas econémicas, si van a fomentar. En la

normalizacion de productos, el logro de la economia esta propenso a convertirse en un




compromiso que no podra cumplirse si todos los componentes individuales no son entre

si 6ptimos debido a su interdependencia uno del otro.

Los efectos econdmicos de una norma en particular son tan complejos, que hasta la
fecha muchos normalizadores a cualquier nivel de normalizacion tienden a
descuidarlos, concentrando su atencidon en los aspectos técnicos. Asi que es muy
recomendable evaluar las ventajas econdmicas y hacerlas notar tanto a productores

como consumidores, al estudiar el disefio y manufactura de un producto.

Seguridad

Hoy méas que nunca puede decirse que la seguridad y proteccion de la vida humana es

uno de los propositos principales de la normalizacion.

Los productos deben manufacturarse con sumo cuidado para garantizar un alto grado
de confiabilidad e imponer la reinspeccion y prueba de revision a intervalos, durante la

vida de los articulos.

Todos estos requisitos deben fijarse en la norma y con frecuencia las leyes de los
paises obliga a que se concuerde con normas. La economia aqui se puede tomar en

un segundo lugar en aquellas partes donde la seguridad es indispensable.

Intereses del consumidor

La proteccién de los intereses del consumidor, es un propésito importante de la
normalizacion y quizas vital; esta claro que el conocimiento de la calidad de loa articulos
comprende sus propiedades tanto en el momento de la compra como en Su uso
subsecuente, ejemplo: la durabilidad y la confiabiabilidad. Desafortunadamente la

mayoria de los consumidores no estan organizados como para presentar una opinion




colectiva y en la mayoria de los casos, tampoco estan técnicamente capacitados para
hacerlo.

Para esto se ha recurrido a crear sistemas de certificacion por medio del cual se puede
certificar la concordancia de los productos con la norma correspondiente y de esta
forma defender los intereses del consumidor, y apoyar la buena calidad del fabricante

adherido al sistema de certificacion.

Barreras al comercio

Aqui el proposito de la normalizacién es alcanzar acuerdos en un foro de expertos
internacionales (que es lo que se hace en los Comités Técnicos de Normalizacion de la
ISO e IEC) en el contenido técnico de las normas, incluyendo calidad de articulos y
métodos para garantizar la misma, y conjuntamente con ésto, aplicar con este propésito
el principio de “consultar las normas” al proyectar las leyes y reglamentos en paises
individuales. Solamente en esta forma el derecho de las normas independientes a emitir
sus propias reglas y reglamentos, sera compatible con el deseo universal de eliminar la

barrera técnica al comercio.

Elementos de un programa de normalizacién

Identificar las necesidades técnicas y econdmicas.
Decidir la accion apropiada.

Hacer accesibles las normas a todos los niveles.
Implantar y respetar las mismas.

Promover los beneficios de este programa.

La formulacién de un documento, el cual se proporciona a la comunidad, permite poner
reglas y condiciones para los requerimientos de insumos y procesos a toda la

organizacion. Esté es la razon de ser de las normas.




Las mejores areas de la empresa para la mayoria de los programas de normalizacion

son:

1. Operaciones
2. Mercadotecnia

Control

Objetivos de normalizacion

Economia

Simplificacion

Elimina barreras de intercambio

Permite conectividad de intercambiabilidad

Seguridad de salud y proteccion al consumidor

Caddigos y normas para disefio de manufactura e instalacion
Reglas de transaccion conforme a uso

Normas de y para calidad

Normas y la ley

Mejora la comunicacion

Terminologia, simbolos, cddigos de practica y especificaciones en abastecimiento

Pasos en el proceso de normalizacion

Identificacion de problemas que puedan ser aliviados a través de la accién de
normalizacion.

Determinar los beneficios potenciales y el costo.

Priorizar necesidades y oportunidades.

Autorizar el reconocimiento de la organizacion para tomar apropiadamente acciones de

normalizacion.



Asegurarse de que todo interés materialmente afectado esté enterado de, revisar y
participar en la accion de normalizacion.

Autorizar su publicacion.

Publicar, indexar y distribuir.

Tomar conciencia, que la accion de normalizacion se ha llevado a cabo y proporcionar
las herramientas necesarias para acelerar la implementacion.

Monitorear la implementacién, retroalimentar y tomar acciones para garantizar su éxito.

Mantener normas y otras herramientas necesarias con su apropiado nivel tecnolégico.

Elementos criticos de un programa de normas

Politicas para la elaboracién de normas.
Documentos bien escritos.

Desarrollo de las normas.

Identificacion de nuevos requerimientos.

Uso de normas externas.

Mantener los mercados y las normas regulatorias.
Racionalizacion de partes.

Racionalizacién de materiales.

Comunicacion.

Implantacion.

Soporte al usuario de la norma.

Enfocarse en normas ya desarrolladas en lugar de normalizar yo.
Partir de la normalizacion en lugar del consumidor.
Falta de consenso en los programas.

Oposicion de la administracion.

Fallas al considerar costos en la implantacion.
Cambios de ingenieria y pruebas.

Revision y mantenimiento de manuales.



Documentar los niveles de tecnologia existentes antes que documentar la tecnologia

casuistica.

Areas de impacto en la normalizacién

¢ Cudl es mi posicion dentro de la estructura de los negocios?
¢, Quiénes son mis consumidores?

¢ Cudles son las normas de la que dispone la organizacion?
¢,Cuadles son las areas potenciales de la normalizacién?

¢, Cudles son las necesidades y beneficios de la normalizacion?
¢,Cudles son mis recursos?

¢,Cuadles son mis productos?

¢, Cual es mi nivel tecnolégico?

¢, Cudles son los resultados legales?

Ventajas de la normalizacion industrial

Mejorar la productividad

Mejorar la calidad

Mejorar la seguridad

Reducir la duplicidad

Cumplir con las leyes y reglamentos ambientales

Conservar dinero, fuerza de la mano de obra, tiempo, facilidad y ahorro de dinero

¢Por qué las compaiias deben utilizar normas?

Para mantener una competencia internacional
Promover la calidad de los productos y la confianza en sus operaciones
Ahorrar tiempo y dinero

Incrementar la credibilidad y la respuesta en lo que concierne al publico
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Conservar recursos
Reduccion de riesgos y mejorar el funcionamiento en los procesos de seguridad
Evitar retrasos en la produccion

Modernizar el entrenamiento

Funciones tipicas del departamento de normalizacion

Identificacion de necesidades.

Estar al dia con la tecnologia y motivar a los proveedores externos para el uso de las

normas.

Tomar acciones apropiadas.

Adoptar o adaptar normas ya existentes

Seleccionar preferentemente medidas, grados, etc., de las normas existentes.
Identificar lo que usas mucho y lo que produce muchas ganancias

Preparar nuevas normas

Asegurar la validez técnica

Diseminacion de la informacion.

Manuales de normas y base de datos electrénicos
Lista de partes y materiales preferenciales
Boletines, periddicos

Programas de adiestramiento




Implementacién de normas.

Uso maximo
Uso obligatorio

Implementacion de monitores

Participar en la revision de disefios, valoracion de prototipos, etc.

Aplicacién de ingenieria.

Revisién de consulta y aplicaciéon

Vinculo con los vendedores

Preparacion de material y especificacion de procesos
Preparar parte de los planes

Investigacion de nuevos productos

Evaluacion.

Aprobacién de nuevas partes y materiales
Vendedores calificados

Investigacion de problemas

Analisis de fallas

Establecer métodos de medicion

Centros de informacién.
Catélogos y hojas de datos para vendedores

Normas externas

Reportes internos y externos de pruebas

Base de datos de las normas, funcionamiento de las partes, y propiedad de materiales

11
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Relaciones internas.

Analizar las especificaciones de los consumidores

Analizar, revisar y proponer normas externas

Ayudar a los mercados en andlisis de las especificaciones y propuestas
Ayudar a las compras, aseguramiento de la calidad, manufactura y otras

Coordinacion externa.

Coordinar la participacién de la compafiia en actividades externas de normas relevantes

Representar a la compafiia en organizaciones industriales y nacionales de normas




1.13 ESTRUCTURA DE LOS SISTEMAS DE NORMAS DE CALIDAD

Definiciéon de
conceptos

ISO 8402

SITUACION NO SITUACION
CONTRACTUAL Seleccién y uso de CONTRACTUAL
normas

ISO 9000

Tres modelosde | 150 901

del sist aseguramiento de
€l sistema calidad 1SO 9002
IO aNN?

ISO 904
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Concepto de metrologia.

Las galgas y los instrumentos utilizados para medir las caracteristicas de la calidad,
deben proporcionar informacién correcta, lo que se obtiene a través de la metrologia, la
ciencia de la medicién. Originalmente, la metrologia s6lo media atributos fisicos en un
objeto. Hoy en dia la metrologia se define a grandes rasgos como el conjunto de
personas, equipo, instalaciones, métodos y procedimientos utilizados para la correcciéon
de los errores de medicion en la seguridad y en la responsabilidad hacia terceros de los
productos, y el apoyo en mejores métodos de control de calidad, como el control

estadistico de los procesos.

La metrologia juega un papel fundamental en la ciencia y en la técnica actual. Para
conocer hace falta medir. El progreso de las ciencias y de las técnicas esta
estrechamente ligado al progreso de la medida. Asi la precision de la medida fija el nivel

de nuestro conocimiento de la realidad.

En la industria, la medida es actualmente fundamental, de ahi que la medida represente
en este campo un aspecto juridico, que constituye un factor importante en el progreso
econOmico y social y cuyas consecuencias demandan la intervencién del estado para
fijar las disposiciones generales, dictar leyes y reglamentos, crear servicios técnicos
administrativos que aconsejen sobre la aplicacion correcta y eviten los errores, que
controlen la aplicacion honesta y eviten o sancionen los abusos, en otras palabras, para

establecer la metrologia legal.

Metrologia legal

La metrologia legal interviene con la finalidad de obtener la aplicacién de un sistema de
unidades uniforme en todo el pais, controlar la calidad de los patrones de medidas y de
los instrumentos de medicion, sujetdndolos a control de disefio (autorizacion), de

fabricacion (verificacion inicial), de constancia en el tiempo (verificacion periddica) y, en
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general, para asegurar la uniformizacion de las medidas en el pais, proporcionando los
medios de calibracion y estableciendo los patrones nacionales origen de la precision de

las mediciones en el pais.

La metrologia legal es ubicada por la Organizacion Internacional de Metrologia Legal en
la clasificacion de la metrologia por su campo de actividad, entre ellos esta: La
metrologia mecanica, la metrologia bioldgica, la metrologia comercial, etc. Otra division
que establece la organizacion internacional citada es de acuerdo a la magnitud que
trata o sea: Metrologia de masas, de tiempo y de frecuencia, de temperatura, etc. de lo

anterior se manifiesta que la medida domina todos los campos de la actividad humana.

El instrumento de medir constituye la relaciébn objetiva, esencial sobre la cual esta
fundada la medida; sin embargo, en la operacion de medir, hay que considerar la
intervencién de un operador, sin embargo debido a los progresos de la automatizaciéon
de la medida, la distincién entre este instrumento y el operador humano, pasa asegunda
instancia ya que en este caso el instrumento de medir se presenta como siendo parte
de una realidad méas grande, mas fundamental: la operacion de medir, cuyo analisis es
una serie de operaciones elementales constituye lo que se llama comunmente la
cadena de medir.

Métodos estadisticos en metrologia

Conceptos preliminares

Medicion.- La asignacion de numeros a cosas materiales para representar las

relaciones existentes entre ellas con respecto a propiedades particulares.

Las mediciones se refieren a propiedades de cosas, no a las cosas mismas, asi
nosotros no podemos medir una barra, pero si podemos determinar su longitud, su

masa, su densidad, su dureza, etc.
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La medicion tiene un doble propdsito:
1°. La representacion simbdlica de propiedades de cosas para andlisis conceptual y 2°
hacer esta representacion en forma apropiada a las potentes herramientas del analisis

matematico.

En la practica el asignamiento de una magnitud numérica a alguna propiedad particular
de un objeto, es ordinariamente llevada a cabo por comparacion con uno 6 un juego de

patrones, 6 puede ser obtenida de la lectura de una escala de un instrumento.

Método de medicion

si bien casa una de las operaciones tiene particularidades especificas tosas siguen
siendo un patrén general que bajo el cual estan clara o sutiimente contempladas
siguiendo una secuencia determinada, éste conjunto de pasos es lo que forma lo que
llamaremos “Método de Medicion”, cuyas principales caracteristicas son las siguientes:

Concepto

Principio fisico
Instrumentos

Patrones

Operadores
Procedimientos
Condiciones ambientales
Célculos

Andlisis de resultados

Consideraciones internas a cada uno de los aspectos sefialados pueden describirse
tales como instrucciones especificas que conducen a una interpretacion inequivoca de

las operaciones a seguir, el orden en que se deben tomar las mediciones, la correccién
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y ajuste de las observaciones, el uso de instrumentos de gran precision, la reduccion de
los valores obtenidos por algin método tal como el de minimos cuadros, etc., sin
embargo por muy precisas que sean todas las etapas consideradas en la medicion, un
resultado por si sélo no nos proporciona suficiente evidencia que nos permite inferir
que el método resulte confiable, conviene asi entonces recurrir a los conceptos
estadisticos que han sido utilizados en el campo del control de calidad con resultados

satisfactorios.

Proceso de medicién

La medicion de alguna propiedad de un objeto es ordinariamente una operacion
repetible sobre todo en las actividades de calibracion de patrones e instrumentos. Por lo
tanto es conveniente considerar la medicion como un proceso de produccion, cuyos
productos son los numeros y comparar y contrastar el proceso de medicion en el

laboratorio, que produce numeros con un proceso de produccion industrial que produce
articulos en serie.

Los ajustes a los instrumentos, las indicaciones imprecisas tales como “limpiar muy bien
la superficie a medir”, regular la temperatura dentro de cierto valor dado, “corregir por
diferencia de temperatura”, “alinear debidamente los indices de las escalas”, etc.,
conducen a obtener pequefias variaciones algunas compensadas entre si, otras no,

dando como resultado final pequefios cambios en los valores finales.

Caracteristicas del proceso de medicion

Las pequefias variaciones de los factores que intervienen en el proceso de medicion
son practicamente inevitables por razones econdmicas o bien dependen en cierto grado
de la habilidad de los operadores, por tanto en vez de intentar eliminarla a toda costa,
resulta mas provechosa organizarla, conocerla y manejarla estadisticamente y

convertirla, conocerla y manejarla estadisticamente y convertirla asi de una propiedad
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indeseable a una valiosa aliada que nos permitird tomar decisiones de tipo econémico o

técnico de acuerdo con las circunstancias.

El aspecto mas importante del proceso de medicion es el de la existencia de un patron
de variacién que sea consistente, reproducible en condiciones apropiadas y permita su
manejo en forma matematica pudiendo tener las siguientes caracteristicas.

Forma de la distribucion que forma la propiedad a medir.
Medir la tendencia central.
Indice de variabilidad.

Zonas de variabilidad aleatoria.

Determinacion de los errores de medicion

Los errores de medicion mas usuales se pueden determinar si ya se han evaluado los
aspectos mencionados en el capitulo anterior, para lo cual procederemos a expresar a

continuacion las definiciones de los conceptos de mas utilidad.

Error sistematico: Un error que, en el curso de un niumero de mediciones, hechas bajo
las mismas condiciones, del mismo valor de una cantidad dada, permanece constante
en valor y signo, o varia de acuerdo a una ley definida cuando cambian las condiciones.
Error aleatorio: Un error que varia de una manera impredecible e valor absoluto y signo
cuando se hace un gran numero de mediciones del mismo valor en una cantidad bajo
condiciones practicamente idénticas.

Error cuadratico medio: El indice que caracteriza la dispersion de las indicaciones del

mismo valor de una cantidad medida, y es dado por la formula.
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Inexactitud de la medicion: La inexactitud expresada por la totalidad de los errores
limites globales que incluyen los errores sistematicos asi como los limites de los errores
aleatorios.

Error de la medicién: La discrepancia entre los resultados de la medicion y el valor de la

cantidad medida.

Concepto de calidad.

La palabra calidad se emplea con frecuencia en el lenguaje corriente con diferentes
significados. En el dominio de los productos industriales y de los productos de
consumo, la palabra calidad se utiliza principalmente en dos sentidos: una que relaciona
un producto con su uso Y la otra con la satisfaccion del cliente que lo utiliza.

Por lo que para saber lo que quiere decir en el campo de los productos / servicios que
producen las empresas y que se ofrecen a los clientes, se creo la norma ISO 8402 que

oficializo una definicion ya aceptada desde hace mucho tiempo. :

“La calidad es un conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o de un
servicio que le confieren la capacidad de satisfacer las necesidades ( de los clientes)
expresadas o implicitas por un cierto precio”

Aungue una definicion tan breve tiene un punto central, debe desarrollarse para
proporcionar una base para la accion.

La extension de esta definicion comienza con la palabra “cliente”. Un cliente es aquel a

quien un producto o proceso impacta:

1. Los clientes externos incluyen no soélo al usuario final sino también a los
procesadores intermedios y a los comerciantes. Otros clientes n son compradores sino

gue tienen intermedio y a los comerciantes. Otros clientes no son compradores sino que
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tienen alguna conexion con el producto, como los cuerpos regulatorios

gubernamentales.

Los clientes internos incluyen tanto a otras divisiones de una compaiiia a las que se les

proporcionan componentes para un ensamble como a otros a los que afecta.

Un “producto” es la salida de un proceso. Se pueden identificar tres categorias.

Bienes
Software

Servicio

“Satisfaccion del cliente” se logra a través de dos componentes:

Las caracteristicas del producto, que tienen un efecto importante en los ingresos por
ventas.

La falta de deficiencias que tiene un mayor efecto en los costos a través de la reduccion

de desperdicio, retrabajo, quejas y otros resultados de ellas.

Concepto de certificacion.

La certificacion de la calidad es la udltima etapa de conjunto que comprende la
Normalizacién Integral como Sistema, que a su vez forma parte del universo que tiene
como funcion la de obtener los resultados Optimos de las materias primas, recursos
humanos y materiales disponibles, objetivizados en un producto destinado a un uso

determinado.

En el comercio nacional y sobre todo en el internacional, la certificacion de la calidad es
un factor decisivo para la aceptacion de los productos. Cuando algun pais exporta algin

producto, debe tener la seguridad que éste no sera rechazado por falta de calidad. De
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ser posible el productor o exportador debe garantizar por medio de un certificado,
expedido por un organismo de certificacion de la calidad, el cual indique que el producto

enviado cumple con las especificaciones requeridas o contratadas.

La certificacibn es una necesidad en el comercio industrial, que permite actuar con
confianza y dentro del Marco Legal; es asi mismo una herramienta que favorece la
tendencia a mejorar la calidad y los sistemas de control de la calidad industrial, u a

reducir desperdicios y costos en la fabricacion de productos.

A continuacion se exponen algunos conceptos basicos relacionados con la certificacion:

La certificaciéon es el comprobante entregado por un organismo con autoridad de que
las exigencias de la norma se estan aplicando. Esta da confianza al cliente sobre la

capacidad de la empresa para proveerlo con articulos conforme a lo contratado.

Representa el aval o testimonio por parte de una autoridad reconocida, de que un
producto cumple o no con la o las especificaciones establecidas en el patron de
comparacion elegido como referencia, con apoyo en las pruebas técnicas realizadas
siguiendo las reglas preestablecidas para el objeto.

La certificacién es un acto complementario de garantia y seguridad del cumplimiento de
las especificaciones aceptadas por los interesados y establecidas a través del patron de
comparaciéon pre-elegido por ellos que protegen no solo al comprador final, al que
incorpora insumos a su producto final o comprador intermedio, para establecer la base
de las reclamaciones que procedan, sino también al proveedor para delimitar sus
responsabilidades de las atribuibles a causas posteriores y ajenas a su control.

Nacional

Internacionalizacion.




Espacio de normalizacion.

Nivel de las normas

Existen normas cuyo ambito puede ser restringido o muy extenso, y debido a esto
podemos decir que hay varios niveles de la normalizacion, por ejemplo:

Normas de empresa
Normas de rama o asociacion
Normas regionales internacionales

Normas internacionales

Normas de empresa

Las normas especialmente las de productos, se inician en las empresas industriales,
muy frecuentemente. Esto sucede por la necesidad de definir los productos, cuando

esto ocurre se dice que el nivel de la norma es empresa.

Como ejemplo de una norma de empresa podemos citar la norma de dibujo técnico

utilizadas por la Ford Motor Company.

Norma de rama o asociacion

Cuando una norma de empresa demuestra ser una buena norma, y es adoptada o
copiada por otras empresas del mismo ramo, se establece que el nivel de la norma es

la rama o asociacion.

En éstos casos el grupo de empresas se preparan en comdn acuerdo entre varios

departamentos de la compafia, para guiar las compras, manufacturar, ventas y otras

operaciones.
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Como ejemplo de normas de rama o asociacion podemos citar las normas ASTM

(American Society for Testing and Materials) de los norteamericanos.

Norma nacional

Cuando una norma, aceptada por toda una rama industrial, adquiere importancia de
alcance nacional, puede convertirse, con o sin modificaciones, en una norma “oficial” en
el pais, dandosele el nivel de “norma nacional”. Estas normas se promulgan después de
consultar un consenso de interés de un pais a través de una organizacion de normas
nacionales, que se reconoce como la autoridad apropiada para la emision de tales

normas.

Como ejemplo de normas nacionales podemos citar las NOM (Norma Oficial Mexicana)
de México, las DIN (Das Ist Norm) alemanas, las AFNOR (Association Francaise de
Normalisation) de Francia, las JIS (Japanese Industrial Standards) de Japon.

Norma internacional regional

Las normas de los diferentes paises involucrados en un intercambio comercial, tienden

a unificarse y a convertirse en normas Internacionales de dicho grupo de paises.

Un ejemplo de normas de nivel internacional regional son COPANT (Comité
Panamericana de Normas Técnicas) de todos los paises de ALALC (Asociacion
Latinoamericana de Libre Comercio). Las normas ICAITI (Instituto Centroamericano de

Investigacion y Tecnologia Industriales) de Centroamérica, etc.
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Norma internacional

Finalmente, el alcance de una norma puede ser de tal magnitud que, eventualmente se
modifica 0 no, y se adopta como una norma internacional. Este nivel de norma es el
resultado y cooperacion de un gran nimero de naciones independientes y soberanas
con intereses comunes. Tales normas estan destinadas a utilizarse en todo el mundo.

Como un ejemplo de normas internacionales tenemos las ISO (International
Organization for Standardization) de todas las ramas industriales, y las normas del

CODEX Alimentarius que estan relacionadas con la produccion de alimentos.

Dominio de las normas

El dominio de las normas puede identificarse como su campo de aplicacion, y puede
decirse que todas las normas tienen aplicacion en todos los campos de la actividad

econémica;

Actividades primarias

Transformacion y distribucién de energia
Industrias extractivas

Industrias de transformacion

Industria de la construccion

Obras publicas
Servicios

Comercio

Cada grupo de la actividad econdmica se divide en otros grupos y eso hace que el
dominio de la norma sea mucho mas extenso; y existan ejemplos de dominios como los
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siguientes: ingenieria, empaque y transporte, alimentos, agricultura, textiles, productos

quimicos, etc.

El dominio de las normas puede ser también en campos determinados, como por
ejemplo, existen normas de dibujo técnico que son aplicables a las industrias de la rama
electromecanica o metalmecanica; pero no son aplicables, al menos en su totalidad, en
la industria de la construccién o las obras publicas para las cuales hay normas de dibujo

técnico de especial aplicacion en este campo.

Por otro lado podemos decir que una norma puede pertenecer a mas de un dominio por
ejemplo: el papel, pertenece a la industria papelera, a la de las artes graficas, a la
educacion, a la publicidad, etc.

Aspectos de las normas

Un aspecto de una norma es un grupo de exigencias semejantes o conexas, y la norma
puede referirse a un solo aspecto o a varios, por ejemplo:
Titulo

Introduccion

Objetivo

Campo de aplicacion

Referencias

Definiciones

Simbolos y abreviaturas

Terminologia

Clasificacion del producto

Especificaciones

Verificacion (método de prueba)

Mercado

Envase, empaque y embalaje
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Las normas fundamentales y las normas generales pueden tener aspectos muy
variados de la normalizacion, por ejemplo: simbolos, terminologia, definiciones, etc.
Todo depende de la naturaleza del sujeto a normalizar.

En cambio las normas de productos, tratan aspectos de la normalizacion que estan muy
bien definidos, éstos son:

Terminologia
Clasificacion
Especificaciones
Verificacion
Mercado

Envase, empaque y embalaje

Una norma puede considerarse como un documento que contiene la soluciéon para un
problema de normalizacion; y el problema esta ligado a uno o mas campos (dominios) y
varios aspectos, y que se maneja a cierto nivel, ocupard un volumen definido,
llamandose “espacio de normalizacion”.

Este concepto de espacio de normalizacion como un medio I6gico para representar los
problemas de normalizacion, fue primero propuesto por el Dr. Lal Verman, Director

General de la Institucion de Normas HinduUes de 1947 a 1955.
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ESPACIO DE LA NORMALIZACION

NIVEL

INTERNACIONAL
REGIONAL INTERNACIONAL

NACIONAL

ASOCIACION

EMPRESA
"ﬁ%




UNIDAD i

PRINCIPALES CORRIENTES DE CALIDAD

Control estadistico

Se define al control estadistico de procesos (CEP) como la aplicacion de los métodos
estadisticos a la medicion y analisis de la variacién en cualquier proceso. Un proceso es
una combinacion Unica de maquinas, herramientas, métodos, materiales y personas
gue logran una produccion de bienes, software o servicios. Es una técnica probada para

mejorar tanto la calidad como la productividad.

El control estadistico de los procesos, se apoya en las gréficas de control, una de las

herramientas basicas de mejora de la calidad.

Metodologia del control estadistico de los procesos

Las gréficas de control, como las demas herramientas basicas de mejoras de la calidad,
son relativamente faciles de utilizar. Las graficas de control tienen tres aplicaciones
bésicas:

Establecer un estado de control estadistico

Vigilar un proceso y avisar cuando el proceso se salga de control

Determinar la capacidad del proceso
Disefo de graficas de control
Hay que tener en cuenta cuatro puntos para disefiar procedimientos que den gréaficas

de control: 1)la base de muestreo, 2) el tamafio de la muestra, 3) la frecuencia de

muestreo, y 4) la ubicacion de los métodos de los limites de control.
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Base de muestreo

Se deben escoger las muestras tan homogéneas como sea posible para que cada una
de ellas refleje las causas comunes del sistema, o las causas asignables que puedan
estar presentes en esos momentos; es decir, si hay causas asignables, debe ser alta la
probabilidad de observar diferencias entre muestras, mientras que debe ser baja la
probabilidad de observar diferencias dentro de una muestra. A las muestras que

satisfacen esos criterios se denominan subgrupos racionales.

Un método para tener subgrupos racionales es utilizar mediciones consecutivas de una
maguina en un periodo corto. Con eso se reduce al minimo la probabilidad de variacién
dentro de la muestra, y al mismo tiempo se permite detectar la variacion entre las
muestras. Este proceso es util cuando se utilizan graficas de control para descubrir un
cambio en el nivel del proceso. Un segundo método es tomar una muestra aleatoria de
todas las unidades producidas desde que se tomd la ultima muestra. Esto podria
permitir llegar a una decision a cerca de aceptar las unidades producidas desde que se

tomo la ultima muestra.

Tamano de la muestra

Lo mejor es tener un tamafio pequefio para que no haya mucha oportunidad de
variacion dentro de la muestra, debida a causas especiales. Es importante, porque cada
muestra representaria el estado de control en determinado momento. Ademas, el costo
del muestreo se mantiene bajo. Que un operador tome las mismas medidas y las
ubique en una grafica de control, representa tiempo no productivo. Por otro lado, los
limites de control se basan en la hip6tesis de la distribucién normal de promedios
muestrales. Si el proceso no tiene distribucién normal, esta hipotesis sélo e valida para
muestras grandes. Las muestras grandes, también, permiten descubrir menores

cambios en las caracteristicas del proceso, con mayor probabilidad.
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Frecuencia de muestreo

Las muestras deben ser lo suficientemente cercanas entre si para que haya una
oportunidad de detectar cambios en las caracteristicas del proceso, lo mas pronto que
sea posible, para reducir las probabilidades de producir una gran cantidad de producto
un proceso que no cumpla con las especificaciones, sin embargo, no se deben acercar
tanto que el costo de muestreo supere los beneficios que se puedan obtener. Esta

decision depende de la aplicacion individual y del volumen de produccion.

Ubicacion de los limites de control

La ubicacion de los limites de control se relaciona estrechamente con el riesgo implicito
en hacer una evaluacion incorrecta del estado de control. Se presenta un error de tipo |
cuando se llega a la conclusion incorrecta de que se tiene una causa especial, cuando
en realidad, no existe. Esto ocasiona el costo de tratar de encontrar un problema

inexistente.

Se presenta un error tipo Il cuando existen causas especiales, pero que no se
descubren en la grafica de control, porque los puntos quedan dentro de los limites de
control, por casualidad. Como hay mayor probabilidad de que se produzcan articulos
gque no cumplan las especificaciones, se incurrirda finalmente en un costo como

resultado de lo anterior.

El tamafio de un error tipo | sélo depende de los limites de control que se usen;
mientras mas amplios sean, sera menor la probabilidad de que un punto quede fuera de
los limites y, en consecuencia, habra menor oportunidad de incurrir en un error tipo I.
Sin embargo, un error tipo Il depende de la amplitud de los limites de control, del grado

en el que el proceso esta fuera de control y del tamafio de muestra, para un tamafio de
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muestra fijo, los limites de control mas amplios aumentan el riesgo de incurrir en un
error de tipo Il

El tamafio de la muestra y la frecuencia de muestreo, también afectan los costos de los
errores tipo | y tipo Il. A medida que aumenta el tamafio de la muestra, o la frecuencia,
se reducen los errores tipo | y tipo Il, ya que se tiene mayor informacion para tomar
decisiones.

longitud de la corrida de produccién

Las gréficas de control se aplican mas a cosos de manufactura en grandes cantidades.
En algunas industrias, en especial a medida que aumentan las presiones de alcanzar
mayor flexibilidad de manufactura son comunes corridas cortas de produccion. En esos
casos, hasta puede no ser factible reunir los datos iniciales suficientes para calcular los
limites de control. Para cuando se han reunido los datos, se puede haber terminado la
produccion y, con ello, se desvirtia el objeto de la grafica.

Un método para superar este problema es cambiar la definicion de las mediciones,
eliminando asi las diferencias entre productos y corridas de produccion. De hecho este

meétodo vigila las caracteristicas del proceso, mas que las caracteristicas del producto.

Pasos requeridos para desarrollar y utilizar las graficas de control

Preparacion

Escoja la variable o atributo a medir

Determine la base, tamafio y frecuencia de la muestra

Defina la grafica de control

Recoleccion de datos

Registre los datos

Calcule estadisticas relevantes: promedios, rangos, proporciones, etc.
Trace los datos estadisticos sobre la grafica
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Determinacion de los limites de control de prueba

Dibuje la linea central (promedio del proceso) sobre la grafica
Calcule los limites de control superior e inferior

Andlisis e interpretacion

Investigue la grafica para buscar falta de control

Elimine puntos fuera de control

Vuelva a calcular, si es necesario, los limites de control
Utilizacidbn como herramienta para la solucion de problemas
Continde con la recoleccion de datos y con el trazado

Identifique situaciones fuera de control y tome accion correctiva

Control estadistico de procesos en las empresas de servicio
Aunque las graficas de control se elaboraron y utilizaron primero en un contexto de
manufactura, se aplica con facilidad a las organizaciones de servicios. La diferencia
principal es la caracteristica de la calidad que se controla. Muchas de las normas que

se usan en las industrias de servicio forman la base de las graficas de control.

Aplicaciones de graficas de control en las empresas de servicio

Organizacion Medicion de la calidad

Exactitud de pruebas de laboratorio

Hospital Exactitud en las reclamaciones de seguro
Suministro  puntual de alimentos vy
medicinas

Banco Exactitud al procesar cheques

Compafia de seguros reclamaciones

Exactitud de facturacién

Tiempo de respuesta luego de procesar
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Oficina de correos

Exactitud de clasificacion
Tiempo de entrega
Porcentaje de correo expreso entregado a

tiempo

Ambulancia

Tiempo de respuesta

Policia

Incidencia del crimen en una zona
NUmero de boletas de infraccion de transito

Hotel

Proporcidn de habitaciones bien aseadas
Tiempo de desocupacion

NUmero de quejas recibidas

Transporte

Proporcion de carga enviada correctamente

Costos de dafos por reclamaciéon

Taller para automotores

Porcentaje del trabajo terminado en el
tiempo prometido

NuUmero de refaccione no almacenadas

Control total

Concepto

El Control Total de Calidad es un sistema efectivo que conjunta los esfuerzos de varios

grupos de una organizacion para el desarrollo e integracion del mantenimiento y la

superacion de la calidad con el fin de hacer posible la mercadotecnia, la ingenieria, la

fabricacion y el servicio a satisfaccion del consumidor y al nivel mas econémico.

(Feigembaum)

Todo individuo en cada &rea de la empresa debe estudiar, practicar y participar en el

control de calidad incluyendo a subcontratistas, sistemas de distribucion y empresas
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filiales. Para satisfacer las necesidades de los consumidores, se debe emplear un
control estricto de costos.

En el sistema estan ligadas cada funcién, division y control de toda la empresa para
evitar que los defectos se repitan en todos los niveles.
(Ishikawa)

Aseguramiento
de Calidad

Mejora
Continua

Liderazgo

Planeacién
Estratégica

Efectos en
el entorno

Mediciones

Satisfaccion Resultados

del cliente
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Introduccién

El término administracion de la calidad total (TQM) comUnmente se ha utilizado para
identificar el sistema de administracion de la calidad total. Dicho término se creo en el
departamento de defensa, posteriormente se bautizé6 como liderazgo de la calidad total,
ya que en la forma de pensar militar el liderazgo es de rango superior a administracion.

Administracion de la calidad total es un esfuerzo completo de toda la empresa (
mediante el involucramiento total de toda la fuerza de trabajo con un enfoque de
manera continua) que las empresas utilizan para lograr la satisfacciéon del cliente;
administracion de la calidad total es a su vez una filosofia administrativa completa, y un
conjunto de herramientas y procedimientos para su puesta en practica.

Principios de la calidad total

Los principios centrales de la calidad total son sencillos:

Enfoque al cliente
Participacion y trabajo en equipo
Mejora y aprendizaje continuos

Sin embargo, a pesar de su simplicidad, estos principios son muy diferentes de las
practicas tradicionales de la administracion. Histéricamente, las empresas hicieron poco
por comprender cuales eran las necesidades de los clientes externos, y mucho menos
las necesidades de los clientes internos. Gerentes y especialistas controlaban y dirigian
los sistemas de produccién; a los trabajadores se les decia lo que tenian que hacer
como hacerlo, y pocas veces se les pedia su opinién. El trabajo en equipo era
virtualmente inexistente. Una cierta cantidad de desperdicio y error era aceptable, se
controlaban debido a descubrimientos tecnolégicos, y no como resultado de proponerse

siempre una mejora continua.
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Con la calidad total, una organizacion busca activamente identificar las necesidades y
expectativas de los clientes, incorpora la calidad en los procesos de trabajo
aprovechando los conocimientos y la experiencia de su fuerza de trabajo, y mejorar

continuamente cada una de las facetas de la organizacion.

Enfoque al cliente

La definicibn moderna de la calidad se centra en cumplir o en exceder las expectativas
del cliente, por lo que él es el principal juez de la calidad. Muchos factores, basados en
la experiencia general de adquisicion, propiedad y servicio para el cliente influyen en la
percepcion de valor y de satisfaccion. Las empresas deben enfocarse principalmente a
los atributos de los productos y servicios que contribuyan al valor percibido por el cliente
y que conducen a su satisfaccion. Las empresas deben enfocarse por encima de todos
los atributos de los productos y servicios que contribuyan al valor percibido por el cliente
y que conducen a su satisfaccion. Para hacerlo, los esfuerzos de una empresa
necesitan extenderse mucho mas allA que simplemente cumplir con las
especificaciones, reducir defectos y errores, o eliminar quejas. Deben incluir tanto el
disefio de nuevos productos que realmente satisfagan al cliente, como responder con
rapidez a las demandas cambiantes de clientes y de mercados.

Desde el punto de vista de la calidad total, todas las decisiones estratégicas que
efectie una empresa, son impulsadas por el cliente; en otras palabras, la empresa
muestra una constante sensibilidad a las nuevas necesidades del cliente. Una empresa
cercana a sus clientes sabe lo que éstos desean, como utilizan sus productos, y
anticipa necesidades que los clientes quizas no estén en condiciones de expresar.
También desarrolla de manera continua nuevas técnicas para obtener retroalimentacién

de sus consumidores.

El enfoque del cliente sin embargo, va mas alla de las relaciones con el cliente e

internas. La sociedad representa un cliente importante del negocio; una empresa de
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alcance mundial, pro definicion es un ciudadano corporativo ejemplar. Son actividades
imprescindibles la ética empresarial, la salud y la seguridad publica, el entorno y
compartir informacién relacionada con la calidad en las comunidades geograficas y
empresariales de la empresa. Ademas el apoyo de la empresa a actividades
nacionales, industriales, gremiales y comunitarias, y a compartir informacién no
propietaria relacionada con calidad, rinde beneficios de largo alcance

participacién y trabajo en equipo

Cuando los administradores les proporcionan a los empleados herramientas para tomas
buenas decisiones, libertad y aliento para efectuar aportaciones, estan virtualmente
garantizando que resultaran productos de menor calidad u mejores procesos de
produccion. Los empleados a quienes se les permita participar en decisiones que
afecten sus puestos y al cliente, pueden aportar contribuciones sustanciales a la
calidad. En cualquier organizacion quién mejor entiende su trabajo y como mejorar tanto
el producto como el proceso, es aquel que lo ejecuta. Por lo que los administradores
pueden fomentar la participacién poniendo en marcha programas de sugerencias que
actuen con rapidez, proporcionen retroalimentacion y permitan las buenas ideas. Estos
sistemas deberan también dar reconocimiento a logros de equipos y de individuos,
compartir en toda la organizacion las experiencias de éxito, alentar la toma de riesgos al
eliminar el miedo a equivocarse, promover la formacion de equipos de participacion de
empleados, y dar apoyo financiero y técnico para que los empleados desarrollen sus

ideas.

Lo anterior se debe a que un elemento importante de la calidad total es el trabajo en
equipo, el cual enfoca la atencion en las relaciones cliente-proveedor y alienta la
participacion de la totalidad de la fuerza de trabajo en la solucién de problemas en el

sistema, particularmente aquellos que van mas alla de limites funcionales.
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Un tipo importante de equipo de trabajo es el equipo de funciones cruzadas.
Tradicionalmente, las organizaciones estaban integradas de manera vertical, vinculando
todos los niveles de la administracion de manera jerarquica; sin embargo la calidad total
requiere de la coordinacion horizontal entre las unidades organizativas. A menudo la
mala calidad es el resultado de rupturas en la responsabilidad que aparecen cuando
una organizacion estd enfocada Unicamente hacia estructuras verticales, siendo
incapaz de reconocer interacciones horizontales; pues la estructura vertical conduce a
competencia interna, en vez de promover lo mejor en toda la organizacién. Un enfoque
hacia el proceso por otra parte, que se concentre en la obtencion de resultados a partir
de insumos, aporta mejor informacion con relacion a la forma de operar de la

organizacion.

Una forma adicional de promover el trabajo en equipo son las asociaciones, las cuales
pueden darse entre empresas y sindicatos o bien entre clientes y proveedores, son
comunes en compafiias que practican la calidad total. Las asociaciones también
pueden servir a intereses mas generales en la comunidad, al vincularse con
organizaciones educativas. Muchas empresas lideres han adoptado colegios y
universidades, y han capacitado profesorado y administradores en calidad total, o estan
colaborando con los sistemas escolares de la comunidad para mejorar la educacion

primaria o secundaria.

Trabajo en equipo y participacion que involucre a todos en una organizacion, asi como
a los interesados externos como proveedores y clientes, conducen a la creatividad, a la

innovacion y al beneficio mutuo.
Mejora y aprendizaje continuos
La mejora continua tiene sus raices en la revolucion industrial. A principios del siglo XX

Federick Taylor, a menudo llamado “el padre de la administracién cientifica”, creia que

la administracion tenia la responsabilidad de encontrar la mejor manera de efectuar un
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trabajo y capacitar a los trabajadores en los procedimientos apropiados. Los estudios de
tiempos y movimientos se convirtieron en actividades cotidianas del ingeniero industrial,
quién busco subsidir las tareas en sus elementos fundamentales, eliminando
movimientos y operaciones inutiles. El ingeniero actuaba como el experto que definia la
forma en que debian ejecutar las tareas; la supervision era un medio de asegurar que
los trabajadores hicieran lo que se les decia.

La mejora y el aprendizaje continuo deberia de ser parte integral de la administracion en
todos los sistemas y procesos. La mejora continua se refiere tanto a una mejora
incremental —pequefia y gradual- como una de descubrimiento —grande y rapida-. La

mejora puede tomar cualquiera de las siguientes formas:

Mejorando el valor hacia el cliente mediante productos y servicios nuevos y mejorados.
Reduciendo errores, defectos, desperdicios y costos relacionados.

Mejorando la productividad y efectividad en el uso de todos los recursos.
Mejorando la sensibilidad y el desempefio del tiempo del ciclo.

La necesidad de mejorar los productos y servicios para ponerse adelante en el
mercado, reducir errores y defectos, mejorar la productividad, han sido siempre
objetivos esenciales de los negocios. La importancia de mejorar la sensibilidad y el

desempeiio del tiempo del ciclo es algo nuevo.

El aprendizaje se refiere a la adaptacion a los cambios, lo que conduce a metas y
procedimientos nuevos. El aprendizaje ocurre mediante la retroalimentacion entre la
practica y los resultados. Un ciclo de aprendizaje tiene cuatro etapas:

Planeacion
Ejecucioén de los planes
Evaluacion del avance

Revisién de los planes, con base en lo encontrado en la evaluacion.
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La idea del aprendizaje organizacional no es nueva, tiene sus raices en la teoria
general de los sistemas y en la dinamica de los sistemas desarrolladas en los afios 50 y
60, asi como en las teorias del aprendizaje provenientes de la psicologia

organizacional.

En conclusién, una mejora y aprendizaje continuo deben formar parte normal de las
actividades de trabajo cotidiano de todos los empleados; debe enfocarse a eliminar las
fuentes de los problemas y estar impulsando por oportunidades para hacerlo mejor, asi

como la necesidad de corregir problemas que pudieran ya haber ocurrido.

Calidad total y la cultura organizacional

Los principios de calidad total deben convertirse en parte primordial de la cultura de una
organizacion; estan incorporadas en las estrategias y filosofias de liderazgo de
practicamente cualquier empresa. Por lo tanto, la calidad debe quedar inscrita en los

valores de una organizacion.

Por ejemplo, la filosofia de calidad total en Procter & Gamble estan dedicadas a la

satisfaccion superior al cliente y se pueden resumir en cuatro principios:

Conocer verdaderamente a nuestros clientes y consumidores. Conocer a quienes
revenden nuestros productos y a aquellos que los consumen finalmente, y entonces

cumplir y exceder sus expectativas.

Hacer correctamente las cosas correctas. Esto requiere de informacion fehaciente y un
analisis estadistico sano para seleccionar lo que es “correcto” y encaminar la mejora

continua a hacer bien las cosas.
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Concentrarse en mejorar sistemas. Para conseguir metas superiores de satisfaccion del
cliente y de liderazgo financiero debemos analizar continuamente la capacidad de

nuestros sistemas empresariales basicos y sus subsistemas.

Dar capacidad de decision a las personas. Esto significa eliminar barreras y generar un
clima en el cual todos en la empresa se estimulen y capaciten para aportar su mejor

contribucion a los objetivos del negocio.

Infraestructura, practicas y herramientas

Los tres principios de la calidad total quedan apoyados e implementados por una
infraestructura organizacional integrada, un conjunto de practicas administrativas y una
amplia diversidad de herramientas y técnicas, todo ello trabajando al unisono y
apoyandose entre si.

ALCANCE DE LA CALIDAD TOTAL

PRACTICAS

PARTICIPACION Y TRABAJO EN EQUIPO

HERRAMIENTAS
INFRAESTRUCTURA Y TECNICAS
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La infraestructura son los sistemas basicos de la administracion necesarios para que
funcione como una organizacion de alto rendimiento. Una infraestructura que apoye los

principios centrales de la calidad total incluye los siguientes elementos:

Liderazgo

Planeacion estratégica

Administracion de recursos humanos
Administracion de los procesos
Administracion de datos y de informacion

Las practicas son aquellas actividades que ocurren dentro de los sistemas de
administracion a fin de conseguir elevados objetivos de rendimiento. Por ejemplo, la
revision del desempefio de la empresa es una practica de liderazgo; la capacitacion y la
determinaciéon de la satisfaccion de los empleados son practicas de administracion de

los recursos humanos.

Las herramientas incluyen una amplia diversidad de métodos gréaficos y estadisticos
para planear las actividades del trabajo, recolectar datos, analizar resultados, supervisar
el avance y resolver problemas. Por ejemplo, una grafica que muestre las tendencias en
defectos de manufactura conforme los trabajadores avanzan en un programa de

capacitacién es una herramienta simple para vigilar la efectividad de la capacitacion.




RELACIONES ENTRE INFRAESTRUCTURA, PRACTICAS Y HERRAMIENTAS

Liderazgo Planeacion Administracion de Administracion Administracion
estratégica ractirene hiimanne Aa lne nrnracne de datos e
informacion

Elementos de
Infraestructura

Determinacion de
la satisfaccion de Capacitacion
los empleados

Préacticas oee oo
[ X ] [ X ] [ X ]

| |

Gréfica de

tandanciae

Herramientas
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LIDERAZGO

El éxito de cualquier organizacién depende del desempefio de los trabajadores que
ocupan la parte inferior de la piramide. Todos los gerentes, empezando idealmente
desde el presidente del consejo, deben actuar como lideres de la organizacion, en pos
de la calidad. Su tarea es crear valores claros y una alta expectativa de la calidad, y

después incorporar esto en la operacién de la empresa.

Mediante la administracion y apoyo de la administracion se crean, estrategias,
sistemas y métodos para lograr la excelencia. Involucrar periédicamente a la gerencia
superior en persona en actividades visibles sirve como modelo para reforzar valores y

estimular el liderazgo a todos los niveles de la administracion.

Como punto focal, la gerencia superior aporta una amplia perspectiva y vision, estimulo
y reconocimiento. Si el compromiso hacia la calidad no es una prioridad, cualquier
iniciativa puede fracasar facilmente. Por tanto en la mayor parte de las empresas
enfocadas a la calidad total, la gerencia ejecutiva sirve como consejo de calidad para
establecer politicas sobre la calidad, dirigir la difusion de iniciativas de calidad y revisar
el desempefio.

Ademas, los lideres también deben estimular las funciones éticas ejemplares y la buena
ciudadania en la comunidad.

Planeacién estratégica

La planeacion estratégica de los negocios debe ser impulsor de la mejora en la calidad
en todas las organizaciones. Las empresas deben hacer compromisos a largo plazo
relacionados con intereses claves: clientes, empleados, proveedores, accionistas,
publico y comunidad. La planeacion necesita prever muchas modificaciones, como

expectativas de los clientes, nuevas oportunidades de negocios, desarrollos
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tecnologicos, nuevos segmentos en la clientela, requisitos cambiantes en
reglamentaciones, expectativas de la comunidad y de la sociedad, y los embates de la
competencia. Los planes, estrategias y asignacion de recursos deben reflejar éstos

compromisos y cambios.

Administracion de los recursos

El cumplimiento de las metas de calidad y el desempefio de la empresa requiere de una
fuerza de trabajo totalmente comprometida, bien capacitada e involucrada. Los
trabajadores de primera linea necesitan tener habilidades para poder escuchar a los
clientes; los trabajadores de manufactura necesitan habilidades especificas en el
desarrollo de tecnologias, y todos los empleados necesitan comprender como utilizar
los datos y la informacion para impulsar una mejora continua. Estos solo puede

conseguirse a través de la educacion y de la capacitacién apropiadas.

Los sistemas, premios y reconocimientos refuerzan y motivan el logro de los objetivos
de la empresa. Los factores que afectan la seguridad, la salud, el bienestar y la moral
de los empleados influyen en su motivacién y son, por tanto, parte critica de los

objetivos de mejora continua y de las actividades de la empresa.

Los principales retos en el area de desarrollo de los empleados incluye la integracion de
practicas de recursos humanos: Seleccion, desempeiio, reconocimientos, capacitacion
y progreso en su carrera, y la orientacion de la administracién de los recursos humanos
con las directrices de la empresa y con los procesos estratégicos de cambio. Para
enfrentarse a éstos desafios se requiere el uso de datos relacionados con los
empleados sobre conocimientos, habilidades, satisfaccién, motivacion, seguridad y
bienestar, dicha informacion necesita estar vinculada a indicadores del rendimiento de
la empresa o de la unidad de trabajo, tales como la satisfaccion del cliente, su

conservacion y la productividad.
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Administracion de los procesos

La administracion de los procesos involucra disefio de procesos para desarrollar y
entregar productos y servicios que cumplan con las necesidades de los clientes, un
control diario para que funcione como se ha especificado y su mejora continua.
Procesos bien disefiados conducen a productos y servicios de mejor calidad y a menos

desperdicios y retrabajo.

Las actividades de administracion de los procesos hacen fuere énfasis en la prevencion.
Esta se consigue mejor al disefiar la calidad de los productos y servicios y los procesos
gue los producen. El costo de evitar los problemas en la etapa del disefio es muy

inferior al costo de corregir los que ocurran despues.

Un aspecto importante de la administracion de procesos es el trabajo con proveedores y
con otros asociados internos y externos; puesto que los proveedores juegan un papel
cada vez de mayor importancia en el logro de un elevado reconocimiento y bajos
costos, asi como en el cumplimiento de los objetivos estratégicos. Los proveedores
clave pudieran aportar capacidades Unicas de disefio o de venta. Al asociarse con ellos
una organizacion puede mejorar su capacidad de satisfacer a los clientes y reforzar la

productividad y la calidad.

Las organizaciones internas pueden incluir la cooperacion entre trabajadores y
administracion, como los acuerdos con sindicatos, o relaciones en red entre las
unidades en el interior de la empresa para mejorar la flexibilidad, la responsabilidad y
compartir los conocimientos. Pudieran existir asociaciones externas entre empresas y
clientes u organizaciones educativas; un ejemplo de este tipo podrias ser las alianzas
estratégicas que combinan la competencia principal de una empresa con capacidades
complementarias de socios. La administracion de estas asociaciones requiere

comprender los requerimientos clave para el éxito, una comunicacion periddica,
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procedimientos para evaluar el avance y los medios para adaptarse a las condiciones
cambiantes, asi como los elementos de una administracion eficaz de los procesos.

Administracion de datos e informacion

Los negocios modernos dependen de la medicion y analisis del desempefio para
apoyar una diversidad de fines: planeacion, revision del rendimiento de la empresa, las
mejoras en la operacioén, y la comparacién del desempefio en la calidad de la empresa

con el de la competencia.

Las mediciones deben provenir de la estrategia de la empresa y aportar datos e
informacion vitales sobre procesos, productos y servicios clave, asi como sobre
resultados. Para evaluar la calidad y mejorarla se necesitan datos e informacion de

muchos tipos como:

Informacion de los clientes

Desempefio de los productos y servicios
Rendimiento de las operaciones
Evaluaciones del mercado
Comparacion con la competencia
Desempefio de los proveedores
Desempefio de los empleados

Rendimiento de los costos y rendimiento financiero

Una importante consideracion para la mejora de la calidad es la creacién y seleccion de
las medidas e indicadores del desempefio; éstos deberan representar lo mejor posible
aguellos factores que llevan a un desempefio mejorado en relacién con los clientes, con
la operacién y con las finanzas. Un sistema de indicadores vinculados con los
requerimientos del desempefio de los clientes y de la empresa es una base clara

objetiva para orientar todas las actividades de la compafia hacia metas comunes.
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Esos datos e informacion deben analizarse para apoyar la evaluacion y para la toma de
decisiones en todos los niveles de la empresa, por lo que las mediciones de desempefio
necesitan enfocarse a resultados clave; dichos resultados deben guiarse y equilibrarse
por los intereses de todos los involucrados: clientes, empleados, accionistas,
proveedores y asociados, el publico y la comunidad.

CALIDAD TOTAL Y PRACTICAS TRADICIONALES

La calidad total es bastante distinta a las practicas tradicionales de la administracion,
algunas de las diferencias clave son descritas a continuacion:

Estructuras organizacionales. La administracion tradicional ve a la empresa como un
conjunto de ejecutantes y unidades individuales independientes, altamente
especializadas, vinculadas en una jerarquia funcional. Las conexiones laterales se
efectlan mediante intermediarios cercanos al nivel superior de cada unidad. La calidad
total concibe a la empresa como un sistema de procesos interdependientes, vinculados
lateralmente en el tiempo, a través de una red de proveedores y clientes en
colaboracion. Los procesos estan conectados a la misién y propdsito de la empresa a
través de una jerarquia de procesos micro y macro; cada uno de los procesos
contiene subprocesos y a la ves estan contenidos en un proceso de orden superior.

Esta estructura de procesos se repite en toda la jerarquia.

Papel de las personas. La administracion tradicional ve a las personas como una
mercancia, virtualmente intercambiable, que debe desarrollarse segun las necesidades
de la empresa. Las personas son contribuidores pasivos, con poca autonomia, que
deben hacer lo que se les indica y nada mas. Por su parte, la calidad total ve a las
personas como la verdadera fuerza competitiva de la empresa. El liderazgo da a las

personas las oportunidades de crecimiento y desarrollo; obtienen alegria y orgullo a
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través del aprendizaje y los logros, y mejoran la capacidad de éxito de la empresa. Las
personas son contribuidores activos, valiosos por su creatividad e inteligencia. Cada
uno es un gerente de proceso que preside sobre la transformacion de los insumos en
los resultados de un valor superior, tanto para la empresa como para el cliente.

Definiciéon de la calidad. En la administracién tradicional, la calidad es el cumplimiento
de especificaciones y estandares internos. Por lo tanto, la ausencia de defectos define
la calidad. Es necesaria la inspeccién, por parte de terceros, del trabajo de las personas
para controlar los defectos; no se necesita de la innovacion. En la calidad total, la
calidad se define en un sentido positivo, como productos y servicios que sobrepasan las

necesidades y expectativas de los clientes y la innovacion es necesaria.

Metas y objetivos. En la administracion tradicional, las unidades funcionales participan
en un juego que suma cero ganancia, en el que por cada ganador debe haber un
perdedor. Las personas no cooperan, a menos que ello sirva a sus propios intereses o
los de su unidad. Cada quien para si mismo es el tema de la vida empresarial. En la
calidad total, el interés y mayor bienestar propios se cumplen simultaneamente al servir
a nuestros propios clientes. Todos ganan o nadie los hace. La cooperacién sustituye a

la competencia.

Conocimientos. En la administracion tradicional, la calidad incorpora conocimientos
aplicables Unicamente a manufactura e ingenieria. En calidad total, la calidad incorpora
conocimientos aplicables a todas las disciplinas de la empresa. Todos los niveles de la

administracion y de la fuerza de trabajo deben aprender la nueva filosofia.

Sistemas de administracion. En la administracion tradicional, los gerentes supervisan
departamentos, funciones o conjuntos de individuos. Las piezas no saben que son
interdependientes, actian como si ellos fueran el todo. Se presentan problemas de
calidad cuando las personas individualmente o los departamentos no hacen su mejor
trabajo. En el control de calidad total, los gerentes supervisan sistemas y procesos

interdependientes y ejercitan un liderazgo gerencial a través de una administracion
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participativa. Su papel es actuar como monitores, facilitadores e innovadores. La calidad
es el resultado de que juntos trabajen sistemas e individuos de la empresa; Las
personas que trabajan en el sistema no pueden hacer mas y mejor de lo que se les
permita. La mayoria de los problemas se evitan y la mejora se promueve cuando las
personas entienden su papel y tienen los conocimientos para maximizar su contribucion
a todo el sistema. Soélo la gerencia puede crear un entorno que nutra una cultura
orientada al equipo, que se enfoque a la prevencion de los problemas y a una mejora

continua.

Sistema de premios. En la administracion tradicional, la evaluacion del desemperio, los
reconocimientos y los sistemas de premios colocan a las personas en un entorno de
competencia interna que refuerza el individualismo, en detrimento del trabajo en equipo.
En la calidad total, los sistemas de premios dan reconocimiento tanto a las

contribuciones individuales como a las de equipo, y refuerzan la cooperacion.

Papel de la agencia. Una vez que la organizacion ha encontrado la férmula del éxito,
resulta dificil cambiarla, es tarea de la gerencia, por lo tanto, mantener el statu quo
evitando el cambio. En la calidad total, el entorno en el cual la empresa interactua
cambia de manera constante. Si la organizacién sigue haciendo lo mismo que en el
pasado, su desempefio futuro, en relacion con la competencia se deteriorara. La tarea
de la gerencia es, entonces, aportar liderazgo para la mejora e innovacion continuas,
tanto en procesos como en sistemas, productos y servicios. EI cambio externo es

inevitable, pero se puede ir moldeando un futuro favorable.

Relaciones sindicato-gerencia. En la gerencia tradicional, es inevitable una relacién de
adversarios entre sindicatos y administracion. La Unica area de negociacion se presenta
en los temas tradicionales como salarios, salud y seguridad. En la calidad total, el
sindicato se convierte en socio interesado en el éxito de la empresa. El potencial de
asociacion y colaboracién es ilimitado, particularmente en areas de educacion,
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capacitacion y participacion significativa de los empleados en la mejoria de los

procesos.

Trabajo en equipo. En la gerencia tradicional, las estructuras de organizacion
jerarquicas promueven la identificacion con las funciones y tienen tendencia a crear
competencia, conflicto y relaciones antagoénicas entre las funciones. En la calidad total,
los mecanismos formales e informales fomentan y facilitan el trabajo en equipo y el

desarrollo de equipos en toda la empresa.

Relaciones con los proveedores. En la gerencia tradicional, a los proveedores se les
enfrenta entre si para obtener el precio mas bajo. Mientras mas proveedores haya
compitiendo entre si, mejor sera para la empresa cliente. En calidad total, los
proveedores estan asociados con sus clientes; pretenden fomentar la innovacion,
reducir las variaciones en la s caracteristicas criticas, bajar los costos y mejorar la
calidad. La reduccion del numero de proveedores y el establecimiento de relaciones a
largo plazo ayuda a conseguir este objetivo.

Control. En la gerencia tradicional se consigue el control mediante inflexibles patrones
de sensibilidad preestablecidos y regulados en el libro de reglas y procedimientos. Las
personas son clientes del libro, mismo que prescribe los comportamientos apropiados.
En el control de calidad total, el control resulta de valores y creencias compartidas, asi

como del conocimiento de la misidn, propésito y requerimiento de los clientes.

Clientes. En la gerencia tradicional, los clientes existen en el exterior de la empresa y
bajo el dominio de la mercadotecnia y de las ventas. En el control de calidad total, todos
dentro de la empresa son clientes de algun proveedor interno o externo. Se pueden
utilizar conceptos y herramientas de mercadotecnia para evaluar las necesidades

internas de los clientes y comunicar las capacidades de los proveedores internos.
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Responsabilidad. En la gerencia tradicional, la tarea del cliente es la de efectuar la
planeacion para los subordinados e inspeccionar el trabajo para asegurarse de que los
planes se estan siguiendo. En calidad total, la tarea del gerente es administrar su propio
proceso y sus propias relaciones con los demas dando, mediante la delegacion de
autoridad a los subordinados, la capacidad de hacer lo propio. El gerente debe ser un
entrenador y facilitador, y no un director.

Motivacion. En la gerencia tradicional, la motivacion se consigue mediante el control del
fracaso y el castigo, no para contribuir con algo de valor a la empresa; tiene miedo de
hacer algo que no le agrade a su supervisor o que no esté de acuerdo con las reglas de
la empresa. El sistema hace que los trabajadores se sientan como perdedores. En la
calidad total, los gerentes aportan el liderazgo, y no una intervencién abierta, en los
procesos de sus subordinados, a quienes se considera como gentes del proceso, en
lugar de especialistas funcionales. Los empleados estdn motivados para efectuar
contribuciones significativas en lo que ellos crean que pudiera ser causa importante, y
noble y de valor a la empresa y a la sociedad. El sistema permite que las personas se

sientan como ganadores.

Competencia. Para la gerencia tradicional, la competencia es inevitable e inherente a la
naturaleza humana. En la calidad total, el comportamiento competitivo no es un estado
natural; en vez de ello, el comportamiento competitivo busca mejorar los métodos para
satisfacer al cliente, para eliminar el desperdicio de recursos no renovables, o evitar

dejar las generaciones futuras un planeta dafiado, incapaz de sostener la vida humana.

El control de calidad total demanda nuevos estilos gerenciales y un conjunto totalmente

nuevo de habilidades. Estos nuevos estilos incluyen las caracteristicas siguientes:

Pensar en términos de sistemas
Definir las necesidades de los clientes

Planear con cada cliente con base en mejorar la calidad
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Manejar la insatisfaccion de los clientes
Asegurar esfuerzos continuados en la calidad
Desarrollar un aprendizaje para toda la vida
Formar equipos

Fomentar la comunicacion

Crear lineas de confianza y eliminar el miedo
Escuchar y retroalimentar

Guiar y participar en reuniones de grupo
Resolver problemas utilizando datos

Aclarar metas y resolver conflictos

Delegar e instruir

Implementar el cambio

Efectuar mejoras continuas como manera de ser.

Por lo que para lograr dar el paso de una cultura tradicional a una de la calidad total
requiere cambios significativos en las actitudes y practicas de la administracion.
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Cero defectos

El método mas efectivo para controlar la calidad es sencillo: Evitar que haya defectos.
A esto los japoneses lo llaman el sistema de control de calidad (cero defectos). El

control de calidad cero consiste en los procesos siguientes:

Inspeccién en la fuente: revisar si hay factores que causen errores, y no el defecto
resultante.

Inspeccién 100%: usar dispositivos poka-yoke (prueba de errores) poco costosos para
inspeccionar en forma automética su hay errores o malas condiciones de la operacion.
Accion inmediata: las operaciones se detienen al instante cuando se comete un error, y
no se reanudan hasta que se corrige.

El Zero Quality Control, ZQC, (Control de Calidad Cero) se basa en el hecho de que los
seres humanos tienden a cometer errores en forma inadvertida. Los errores pueden ser
resultado de olvidos, malas interpretaciones, errores de identificacion, falta de
habilidades, distraccion, falta de normas, o descomposturas del equipo. El reclamar a
los trabajadores no sélo los desanima y baja su moral, sino que no resuelve el
problema. Poka-yoke es una técnica para evitar el simple error humano en el trabajo.
Fue creada y refinada por Shigeo Shingo, un ingeniero de manufactura japonesa en
Toyota. La idea es acometer tareas o0 acciones repetitivas que dependen de la vigilancia
o de la memoria para liberar el tiempo y la mente de los trabajadores para que éstos

puedan dedicarse a actividades mas creativas y de mayor valor agregado.

Poka-yoke se enfoca a la prediccion, reconoce que se producird un defecto, y en la

deteccion reconoce que se ha producido un defecto.




Aseguramiento de calidad

DEFINICIONES

En el sentido amplio, el aseguramiento de la calidad quiere decir cualquier accién que
se toma con el din de dar a los consumidores productos (bienes y servicios) de calidad
adecuada. El aseguramiento de la calidad total es un aspecto importante de las

operaciones de produccién en toda la historia.

El aseguramiento o garantia de la calidad se define como “el esfuerzo total para
planificar, organizar, dirigir y controlar la calidad en un sistema de produccion con el
objetivo de dar al cliente productos con la calidad adecuada”. Es simplemente asegurar

que la calidad sea lo que debe ser.

También se puede definir como la actividad que proporciona la evidencia necesaria
para establecer la confianza, entre los interesados, de que las actividades relacionadas
con la calidad se estan realizando en forma efectiva. 1ISO 8402-1986 define el
aseguramiento de la calidad relacionado con un producto o servicio como: todas
aquellas acciones planeadas vy sistematicas necesarias para proporcionar la confianza
adecuada que el producto o servicio va a satisfacer los requerimientos de calidad

dados.

CONCEPTO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Muchas actividades de aseguramiento de la calidad proporcionan proteccién contra
problemas de calidad a través de advertencias tempranas de problemas que pueden

encontrarse. El aseguramiento viene de la evidencia —un conjunto de hechos-.

Para productos simples, la evidencia es, por lo general, alguna forma de inspeccion o

prueba del producto. Para productos complejos, la evidencia no sélo corresponde a los
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datos de inspeccion y prueba sino, ademas, a la revision de los planes y las auditorias
de los planes de ejecucion. Se dispone de una familia de técnicas de aseguramiento

para cubrir una gran variedad de necesidades.

El aseguramiento de la calidad es similar al concepto de auditoria financiera, que
proporciona el aseguramiento de la integridad financiera estableciendo, a través de una
auditoria independiente, que el plan de contabilidad es: 1) tal que, si se sigue, reflejara
correctamente la condicion financiera de la compafiia y 2) que realmente se esta
siguiendo. En la actualidad los auditores financieros independientes se han convertido

en una fuerza influyente en el campo de las finanzas.

Disefio del aseguramiento de la calidad

La gerencia tiene la responsabilidad de definir, documentar y apoyar las politicas de
calidad de una organizacion. Generalmente una politica de calidad identifica objetivos
clave de los productos y servicios, como adecuabilidad para el uso, desempefio,

seguridad y confiabilidad.

La gerencia también debe identificar y aportar recursos apropiados para lograr los
objetivos establecidos en su politica de calidad. Estos recursos podrian incluir personas
con habilidades especiales, equipo de manufactura, tecnologia de inspeccion y software
de computo. A los individuos se les debe dar la responsabilidad de iniciar acciones para
evitar que ocurran defectos y errores, a identificar y resolver problemas relacionados
con la calidad, y a verificar la implementacion de soluciones. El sistema también debera
incluir un programa de auditoria para determinar si las actividades y resultados del

sistema de la calidad cumplen con los planes.

El programa de aseguramiento de la calidad por lo general involucra todas las fases del
ciclo de vida de un producto. Esto incluye mercadotecnia e investigacion de mercados,

disefio y desarrollo de productos, planeacion de los procesos, compras, operaciones,
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verificacion, empaque y almacenamiento, ventas y distribucion, instalacion, asistencia
técnica y servicio, apoyo, posventa y desecho o reciclaje al final de la vida util. Por lo
tanto los elementos principales de las normas ISO 9000 incorporan todas estas fases
del ciclo de vida. Estos incluyen control de la especificacion de disefio; control
inspeccion y pruebas del proceso; control de los productos que no cumplen y acciones
correctivas, control del equipo de inspeccion, de medicion y de prueba, y control de los

registros y de la documentacion esenciales.

Formas de aseguramiento de la calidad

Auditoria de la calidad

Una auditoria de la calidad es una revision independiente realizada para comparar
algun aspecto del desempeiio de la calidad con un estandar para ese desempefio. El
término independiente es critico y se usa en el sentido de que el revisor (llamado
auditor) no es la persona responsable del desempefio que se esta revisando ni es el

supervisor inmediato de esa persona.

La definicién de ISO 8402-1986 aclara algunos aspectos adicionales: la auditoria de la
calidad es un examen y evaluacion sistematicos, independientes para determinar si las
actividades de calidad o los resultados cumplen con los arreglos planeados y si estos

arreglos se implantan de manera efectiva u son adecuados para lograr los objetivos.

Las compafiias usan auditorias de la calidad para evaluar su propio desempefio de la
calidad y el desempefio de sus proveedores, distribuidores autorizados, agentes y otros,
y las agencias reglamentarias las usas para evaluar el desempefio de las

organizaciones a las que debe reglamentar.
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El propdsito de las auditorias de la calidad es proporcionar el aseguramiento

independiente de que:

Los planes para lograr la calidad sean tales que, si se siguen, se lograra, de hecho, la
calidad que se persigue.

Los productos sean adecuados para el uso y seguros del usuario

Se cumplan los estandares u reglamentos definidos por las agencias del gobierno, las
asociaciones industriales y las sociedades profesionales

Exista una conformancia con las especificaciones

Los procedimientos sean adecuados y se sigan

El sistema de datos proporcione informacion precisa y adecuada sobre la calidad a
todos los interesados

Se identifiquen las deficiencias y se tomen acciones correctivas

Se identifiquen las oportunidades de mejoramiento y se advierta al personal pertinente

Los sujetos de auditoria

Cuando se trata de productos sencillos, el rango de la auditoria también es sencillo y
estd dominado por las auditorias de productos, para productos complejos, la auditoria
es mucho mas compleja. En compafias grandes, incluso la separacion de los sujetos
de auditoria es un problema intrincado; para estas compafias, los programas de

auditoria usan uno o mas de los siguientes caminos para dividir a los sujetos de control:

Unidades organizacionales. En compafias grandes, existen varios niveles de
organizacion, cada uno con misiones especificas asignadas: oficinas corporativas,
divisiones operativas, plantas, etc. En estas compafias es comun usar equipos
multiples de auditores de calidad, cada uno de los cuales revisa sujetos de su area de

especializacion e informa los resultados a su propia clientela.
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Lineas de productos. En este caso, las auditorias evaluan los aspectos de calidad de
las lineas de productos especificas (por ejemplo, tarjetas de circuitos integrados,
bombas hidraulicas) desde el disefio hasta el desempefio en el campo de trabajo.
Sistemas de calidad. Aqui las auditorias estan dirigidas a los aspectos de calidad de
varios segmentos del enfoque global sistematico hacia la calidad como el disefio, la
manufactura, la calidad del proveedor, etc. Es una auditoria que orientada al sistema
revisa cualquier sistema de este tipo desde el punto de vista de un rango completo de
productos.

Actividades especificas. Las auditorias también pueden disefarse para sefalar
procedimientos especificos que tienen un significado especial para la mision de la
calidad: la disposicion de los productos no conformantes, la documentacion, la
calibracion de instrumentos, etc.

Las auditorias de sistemas de calidad, al igual que las actividades especificas pueden

tomar la forma de 1) auditoria de planes o 2) auditoria de la ejecucion contra los planes.

Estructura del programa de auditoria

Las auditorias de tarea individuales o de sistemas de tareas casi siempre son
estructuradas, es decir, estan disefiadas para llevar a cabo propdsitos acordados y se
realizan bajo reglas de conducta establecidas. Llegar a un acuerdo sobre estas reglas y

propoésitos requiere la colaboracién de tres grupos participantes esenciales:

Los dirigentes de las actividades que deberan ser sujetos de auditoria
Los dirigentes del departamento de auditoria

La alta administracion, que preside sobre ambos

A menos que se llegue a estos acuerdos colectivos, existen riesgos de que el programa

de auditoria no tenga éxito. Los modos de falla usuales son: 1) una relacién aspera
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entre auditores y gerentes de linea o 2) que los administradores de linea no quieran

tomar en cuenta o respetar los informes de auditoria.

Ingredientes esenciales de un programa de auditoria de la calidad

Cinco ingredientes son esenciales para que un programa de auditoria de la calidad

tenga éxito:

Resulta sin compromiso que las conclusiones deben basarse en los hechos. Debe
aclararse si alguna conclusion no se basa en lo sucedido.

Los auditores deben tener la actitud de que las auditorias, no soélo sirven para
proporcionar seguridad a la administracion sino también deben dar un servicio util a los
gerentes de linea en el manejo de sus departamentos. Asi, los informes de auditoria
deben proporcionar detalles suficientes para facilitar el analisis y la accion de los
administradores de linea.

Los auditores deben tener la actitud de identificar las oportunidades de mejoramiento.
Tales oportunidades incluyen resaltar las buenas ideas usadas en la practica, que no
son parte de los procedimientos formales. Algunas veces, un auditor puede ayudar a
vencer deficiencias comunicando, a través de la jerarquia, las razones para las
deficiencias que tienen su origen en otro departamento.

Tener conciencia de los aspectos de las relaciones humanas que se estudiaron antes.
Auditores competentes. La educacion basica y la experiencia de los auditores deben ser
suficientes para permitirles aprender en corto tiempo los aspectos tecnoldgicos de las
operaciones que se auditan. La falta de estos antecedentes les impedira ganarse el

respeto del personal de operacion.

Estos cinco puntos esenciales para la actividad de la auditoria de la calidad son
responsables de un reconocimiento especial que recibe la actividad de la auditoria en

una compainia.
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Auditoria del producto

La auditoria del producto es independiente de la evaluacién de la calidad del producto
para determinar su adecuacion para el uso y conformancia con las especificaciones.

Los propdsitos de la auditoria del producto incluyen:

Estimar el nivel de calidad que se entrega a los clientes

Evaluar la efectividad de la decision de inspeccion para determinar la conformancia con
las especificaciones.

Proporcionar informacion atil para mejorar el nivel de la calidad del producto que sale y
mejora la efectividad de la inspeccion.

Proporcionar aseguramiento adicional mas alla de las actividades de inspeccién.

Circulos de calidad

Un circulo de calidad es un grupo de personas de la fuerza de trabajo, por lo general
dentro de un departamento, que se reune cada semana en forma voluntaria para
estudiar los problemas de calidad que ocurren dentro su departamento. Los miembros
del circulo de calidad eligen los problemas o reciben adiestramiento en las técnicas de
solucion de problemas. Cuando se planea con cuidado la introduccion de los circulos de
calidad y cuando el ambiente de la empresa es de apoyo, tiene un gran éxito. Los
beneficios caen en dos categorias: ahorros medibles y mejoramiento de las actitudes y

el comportamiento de las personas.

Los circulos de calidad persiguen dos tipos de problemas: aquellos que conciernen al
bienestar de los trabajadores y aquellos relacionados con el bienestar de la compainia.
Los problemas de los trabajadores se refieren a su ambiente de trabajo, por ejemplo
eliminar una corriente de aire en el area de trabajo, disefiar mesas de trabajo especiales
para la convivencia del trabajador, etc. Estos problemas de tipo frustrantes son

importantes para la fuerza de trabajo y por lo tanto con frecuencia se eligen como los
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primeros para resolverse. Muchos de estos problemas pueden resolverse en poco
tiempo y sin inversion; pero la administracion debe estar preparada para la cuota
corresponde a permitir que los trabajadores dediquen tiempo a tales problemas de

frustracion.

Quiza el beneficio mas importante de los circulos de calidad es el efecto que tienen
sobre las actitudes y el comportamiento de las personas. La reaccion entusiasta de los
trabajadores, en ocasiones matizada por la emocién, se basa en la participacion
personal en la solucion de los problemas. Los efectos favorables caen

en tres categorl’as:

Efectos de los circulos de calidad sobre las caracteristicas individuales

Permiten al individuo mejorar sus aptitudes personales
Aumentan la autoestima del individuo

Ayudan al trabajador a cambiar ciertas caracteristicas de su personalidad

Efectos de los circulos de calidad sobre las relaciones del individuo con los demas

Aumentan el respeto del supervisor por sus trabajadores
Aumentan la comprension del trabajador de las dificultades a que se enfrenta el
supervisor

Aumentan el respeto de los administradores por los trabajadores

Efectos de los circulos de calidad sobre los trabajadores y sus actitudes hacia la

compafiia

Cambian algunas actitudes negativas de los trabajadores

Reducen los conflictos en el ambiente de trabajo
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Ayudan a los trabajadores a entender mejor las razones por las que muchos de los
problemas no se pueden resolver tan rapido
Inculcan en el trabajador una mayor comprension de la importancia de la calidad del

producto

Algunas recomendaciones para la administracién si se quiere apoyar a los circulos de

calidad son:

Otorgar reconocimiento y recompensa a los esfuerzos de los trabajadores aun cuando
las recomendaciones no se adopten. Dar a los trabajadores cada vez mas alternativas y
autocontrol sobre sus propias recomendaciones es una recompensa excelente.

Ofrecer recompensas monetarias a través de los programas de sugerencias, que
pueden tener que modificarse para aceptar las recomendaciones conjuntas de los
miembros de los circulos.

Proporcionar adiestramiento suficiente para ampliarlas habilidades del trabajador para
gue emprenda proyectos mas complejos.

Establecer un sistema para que los circulos se amplien a equipos interdisciplinarios
cuando éste sea un paso logico. Los circulos pueden fatigarse cuando sienten que han
logrado mas o menos todo lo que pueden por si mismos y ven la necesidad de trabajar
con sus proveedores internos y sus clientes.

Adiestrar a los mandos medios en las técnicas y herramientas de los circulos para que
puedan hacer a sus subordinados las preguntas adecuadas y no ser extrafios al
proceso. Estas herramientas también son Utiles para los propios procesos de los
administradores.

Atacar la resistencia de los mandos medios cuando se diagnostique. Es comun que los
administradores se preocupen por la posibilidad de perder autoridad y control.

La medicién de la efectividad haciendo hincapié en la calidad de proceso, en lugar de
subrayar los resultados. Si el proceso es adecuado, los resultados también lo seran y
eso reforzard la participacion del empleado, al igual que el compromiso de la

administracion.
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Toda la organizacion debe fomentar la participacion de la fuerza de trabajo en la
solucién de los problemas de calidad. Una forma es a través de los circulos de calidad.
Un enfoque mas revolucionario es el de los equipos autoadministrados. Un equipo
autoadministrado se define como un grupo de personas que trabajan juntas
continuamente y que planean, ejecutan y controlan su trabajo para lograr un resultado

definido.

Calidad y productividad

Es importante considerar que una mejora en la calidad conduce a mejor productividad, y
viceversa, a continuacion estudiaremos ambas relaciones.
La productividad es la medida de qué tan bien se usan los recursos de una empresa. En

su forma general podemos decir que:

Productividad = Produccién

Consumo

El consumo comprende, en general, mano de obra, capital, materiales y energia, o
algun subconjunto de ellos. A medida que el consumo disminuye con respecto a un

nivel constante de produccién, aumenta la productividad.
Para ilustrar una medida de productividad, supongamos que una empresa produce 400
tarjetas de circuito impreso por dia laboral de ocho horas con 50 empleados. La

productividad de mano de obra sera:

400 tarjetas = 1 tarjeta por hora de trabajo

(50 personas) (8 horas)
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Las medidas de productividad dan una indicacion a los gerentes de como mejorar la
productividad: aumentar el numerador, o reducir el denominador, 0 ambas cosas. Esto

se puede lograr de los siguientes modos:

Mejorar el rendimiento disminuyendo los costos totales de operacién, generando
ahorros en tiempo de maquina, y disminuyendo el desperdicio.

Mejorar la efectividad, mediante mejor toma de decisiones y comunicacion.

Lograr mejor funcionalidad aumentando la calidad, reduciendo accidentes y tiempo
perdido, y reduciendo al minimo las descomposturas del equipo.

Desarrollar mejor salubridad organizacional, mejorando la moral, satisfaccién vy

cooperacion.

El mejoramiento de la productividad se relaciona, por lo general, con mejoras en la
tecnologia, como por ejemplo automatizacion y especializacion; sin embargo, se
reconoce que no son la panacea de los problemas de productividad. Con frecuencia se
soslaya el mejoramiento de la calidad como medio potencial de aumentar la
productividad al reducir la produccion de articulos defectuosos y el esfuerzo necesario

de volver a procesar.

Las principales decisiones de una empresa tienen una influencia positiva tanto en
productividad como en calidad. Por ejemplo el disefio de un producto sencillo y facil de
fabricar deberia reducirlos defectos y aumentar la productividad al mismo tiempo. La
uniformacion de los procesos de produccion tiene un efecto semejante. Se eliminan las
posibilidades de errores, y la eliminacion de operaciones innecesarias mejora la

productividad
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Proceso de mejora continua

La mejora continua tiene sus raices en la revolucién industrial. A principios del siglo XX,
FedericK Taylor, creia que la administracion tenia la responsabilidad de encontrar la
menor manera de efectuar un trabajo y capacitar a los trabajadores den los
procedimientos apropiados. Los estudios de tiempos y movimientos se convirtieron en
actividades cotidianas del ingeniero industrial, quien buscé subdividirse las tareas en
sus elementos fundamentales, eliminando movimientos y operaciones indtiles. El
ingeniero industrial acababa como experto que definia la forma en que debian
ejecutarse las tareas; la supervision era un medio de asegurar que los trabajadores
hicieran lo que se les decia. En la filosofia de Taylor, el énfasis estaba en la eficiencia y
en la productividad. Este procedimiento ayudo a revolucionar la manufactura, y convirtié

a EU en la potencia industrial lider del mundo.

La mejora y el aprendizaje continuo debia ser parte integral de la administracion en
todos los sistemas y proceso. La mejora continua se refiere tanto a una mejora
incremental como a una de descubrimiento. La mejora puede tomar cualquiera de las

siguientes formas:

Mejorando el valor hacia el cliente mediante productos y servicios nuevos y mejorados.
Rediciendo errores, defectos, desperdicios y costos relacionados.
Mejorando la productividad y efectividad en el uso de todos los recursos.

Mejorando la sensibilidad y el desempefio del tiempo del ciclo.

La necesidad de mejorar los productos y servicios para ponerse adelante en el
mercado, reducir errores y defectos, y mejorar la productividad, han sido siempre
objetivos esenciales en los negocios. La importancia de mejorar la sensibilidad y el
desempefio del tiempo del ciclo es algo nuevo. Conforme mas negocios compiten en
servicios, el éxito de estos mercados demanda de ciclos de introduccién del producto y

de los servicios cada vez mas breves y una mas rapida respuesta a los clientes. Estos
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aspectos se representan cuando los procesos de trabajo llenan a la vez metas de
calidad y de respuesta. Por lo tanto, la mejora en los tiempos de respuesta deberia ser
preocupacion central de los procesos de la mejora de la calidad en las unidades de
trabajo. Las mejoras de importancia en el tiempo de respuesta pudieran requerir una
simplificacion importante de los procesos, y a menudo impulsar mejorar simultaneas
tanto en la calidad como en la productividad, por lo que los objetivos de tiempo de

respuesta, calidad y productividad deben considerarse en forma conjunta.

Programas para mejorar la calidad

Deming, Juran y Crosby, lideres en la revolucibn de la calidad, propusieron
metodologias especificas para el mejoramiento de la calidad.

El ciclo Deming

Es una metodologia para el mejoramiento, inicialmente se denomino ciclo Shewhart en
honor de Walter Shewhart, su fundador, pero los japoneses lo rebautizaron como ciclo

Deming en 1950. Se compone de 4 etapas: planear, hacer, estudiar y actuar.

La etapa de planear cosiste en estudiar la situacién actual, reunir informacién y planear
para la mejora. Sus actividades incluyen la definicion del proceso, sus insumos,
resultados, clientes y proveedores; comprender las expectativas del cliente; identificar

problemas; probar teorias de las causas, y desarrollar soluciones.

En la etapa de hacer, el plan se pone en practica a prueba, por ejemplo, en un
laboratorio, en un proceso de produccién piloto, o con un pequefio grupo de clientes.
Esta implementacion limitada es un experimento para evaluar una solucion propuesta y

brindar datos objetivos.
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La etapa de estudiar determina si durante el ensayo el plan est4d funcionando
correctamente, o si se han encontrado problemas u oportunidades adicionales. A
menudo, en una solucién propuesta debe modificarse u olvidarse. Se proponen nuevas
soluciones y se evaltan volviendo a la etapa de hacer. En la Ultima etapa actua, el plan
final, se ponen en practica, y las mejoras se convierten en normas y se pone en practica
de manera continua. A veces este proceso nos envia de nuevo a la etapa de planear,

para un diagnostico y mejoras posteriores.

El ciclo Deming se basa en la premisa de que las mejorar provienen de la aplicacion de
los procedimientos. Estos conocimientos pueden ser de ingenieria, de administracion o
de la forma en que opera un proceso que pueda hacer la tarea mas facil, mas precisa,
mas rapida, menos costosa, mas segura, o que cumpla mejor con las necesidades del

cliente. Tres preguntas fundamentales a considerar son:

¢, Qué estamos intentando llevar a cabo?
¢, Qué modificaciones podemos hacer que resulten en mejora?

¢ Como sabremos que un cambio es una mejora?

Programa de Juran

Joseph Juran enfatizé la importancia de desarrollar un habito de hacer mejoras anuales
en la calidad y reducciones anuales en costos relacionados con ello, Juran definié un
adelanto tecnoldgico como el logro de cualquier mejora que pone a la organizacion en
niveles de desempefio sin precedentes. Los adelantos tecnoldgicos atacan perdidas
cronicas o, en la terminologia Deming, causas comunes de variaciones.

Todos los adelantos tecnoldgicos siguen una secuencia de sentido comun de
descubrimiento, organizacién y diagndstico, accion correctiva y control. Esta “secuencia

de adelanto tecnolégico” se encuentran contenidas en una serie de 16
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videocasetes/libros de trabajo tituladas Juran on Quality Improvement, que se resumen
a continuacion.

Prueba de la necesidad: los gerentes, especialmente los generales, necesitan estar
convencidos de que las mejoras en calidad son simplemente buena economia. A través
de la recoleccion de datos, la informacién sobre la mala calidad, la baja productividad o
el servicio defectuoso pueden traducirse al lenguaje del dinero, para justificar una
solicitud de recursos para implementar un programa de mejora de la calidad.
Identificacion del proyecto: todos los adelantos tecnolégicos se consiguen proyecto por
proyecto, de ninguna otra manera. Al enfocar un procedimiento de proyecto, la gerencia
abre un foro para convertir una atmosfera de defensa o culpa en una de accién
constructiva. La participacidbn en un proyecto incrementa la probabilidad de que el
participante actuara sobre los resultados.

Organizacion del adelanto tecnoldgico: la organizacion para la mejora requiere una
responsabilidad clara de guia del proyecto. La responsabilidad del proyecto puede ser
tan amplia como toda la division con estructuras formales de comités, o tan estrecha
como un pequefio grupo de trabajadores de una operacién de produccion. Estos grupos
proporcionan la definicién y el acuerdo respecto a los objetivos especificos de proyecto,
la autoridad para llevar a cabo experimentos y las estrategias de implementacién. La
trayectoria del problema hacia la solucion se forma en dos recorridos: uno del sintoma a
la causa (el recorrido del diagnostico) y el otro de la causa al remedio (el recorrido del
remedio), y deben efectuarse por individuos distintos, con habilidades apropiadas.
Recorrido de diagnostico: En esta etapa se necesitan los que diagnostican, habiles en
la recoleccién de datos, en las estadisticas y en otras herramientas de solucion de
problemas. Algunos proyectos requeriran expertos especializados de tiempo completo,
en tanto que otros pueden realizarse con la fuerza de trabajo. Problemas controlables
por la gerencia y por los operadores requieren métodos de diagnéstico y remedios

distintos.
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Recorrido de remedios: Consiste de diversas fases: la seleccidén de una alternativa que
optimice el costo total (similar a uno de los puntos de Deming), la implementacion de
accion de remedio y el trato con la resistencia al cambio.

Conservacion de las ganancias: Este paso final involucra el establecimiento de nuevas
normas y procedimientos, de capacitacién de la fuerza de trabajo y de instituir controles
para asegurar que con el paso del tiempo este adelanto tecnolégico no se pierda.

El programa de Crosby

Philp Crosby propuso un programa de 14 pasos para la mejora de la calidad.

Compromiso de la gerencia: El programa empieza obteniendo un compromiso de la
gerencia con la mejora de la calidad, con énfasis de la necesidad de evitar defectos. El
compromiso personal de la gerencia eleva la visibilidad del programa de mejoria de la
calidad y fomenta la cooperaciéon de todo el mundo.

Equipo de mejora de la calidad: se forma un equipo de mejora de la calidad con
representantes de cada uno de los departamentos. El departamento se orienta al
contenido y propésito del programa.

Medicién de la calidad: la medicién de la calidad para cada una de las actividades debe
reunirse o establecerse para mostrar donde es posible la mejora, donde son necesaria
acciones correctivas, y posteriormente documentar la mejora real.

Costo de la evaluacion de la calidad: Cifras obtenidas sobre el costo de la calidad
indican en que sitio sera redituable la accion correctiva. Este paso da una medicion, a
nivel de toda la empresa, del desempefio de la administracion de la calidad.
Concientizacion de la calidad: compartir con los empleados las mediciones de lo que
esta costando carecer de calidad. Este paso acostumbra a supervisores y empleados a
hablar positivamente de la calidad y a modificar actitudes existentes.

Accidn correctiva: conforme se anima a las personas a hablar sobre sus problemas, se
ponen a la luz oportunidades de correccion, particularmente por los trabajadores

mismos. Estos problemas deben presentarse a los gerentes y resolverse. Conforme los
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empleados ven que sus problemas estan siendo corregidos, adquirirdn la costumbre de
identificar problemas posteriores.

Establecer un comité especifico o ad hoc para el programa de ceros defectos: Se
seleccionan tres o cuatro miembros del equipo para investigar la idea de “cero defectos”
y las maneras de implementar dicho programa. No se trata de implementar un programa
de motivacion, sino de un programa para comunicar el significado de “cero defectos” y
la idea de hacerlos bien desde la primera vez.

Capacitacion de supervisores: todos los gerentes deben comprender los pasos lo
suficientemente bien para poderlos explicar a su personal. La capacitacion ayuda a los
supervisores a comprender los programas y a darse cuenta de su valor por si mismos.
Dia de cero defectos: el establecimiento de cero defectos como estandar de
desemperio de la empresa debera realizarse un dia en particular, de manera que todos
lo comprendan de la misma manera. Da énfasis y resulta un poderoso recordatorio.
Establecimiento de metas: cada supervisor debera establecer metas especificas y
medibles.

Eliminacion de la causa de errores: en un formulario simple de una péagina, se pide a las
personas que describan cualquier problema que les impida llevar a cabo un trabajo libre
de errores. El grupo funcional apropiado desarrolla la respuesta. Los problemas
deberan ser atendidos con rapidez. Los trabajadores necesitan convencerse de que los
problemas seran escuchados y desarrolla confianza en la gerencia.

Reconocimiento: establecer programas de premios para reconocer a quienes cumplan
con sus metas, o0 que llevan a cabo acciones extraordinarias. Los premios no deben ser
monetarios; lo importante es el reconocimiento. Las personas aprecian que se
reconozca su desempefio, lo que incrementa el apoyo al programa.

Consejos de calidad: los profesionales de la calidad y los directores de equipos reuniran
se reuniran periédicamente para analizar y determinar las acciones necesarias para
actualizar y mejorar el programa de calidad.

Hacerlo todo de nuevo: El programa tipico toma de un afio a 18 meses. Los cambios
en organizacion requieren nuevos esfuerzos de organizaciéon. La calidad debera quedar

encarnada en la organizacion.
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comparacion entre los métodos Deming, Jurany Crosby

Las filosofias de mejora de calidad de Deming, Juran y Crosby difieren
considerablemente. El ciclo Deming es simple a propoésito para que lo entiendan y
ejecuten trabajadores y grupos en todos los niveles de una organizacién. Sin embargo,
se concentran mas en verificar soluciones que en desarrollarlas. El programa de Juran
es mucho mas estructurado a nivel de proyectos, esta incluido en el lenguaje
organizacional tradicional; Esta repleto de técnicas y métodos especificos para la
implementacion de cada uno de los pasos. El programa de Crosby es a nivel de toda la

empresa, de tipo formal, con poderoso énfasis en la motivacion.

herramientas para la mejora de los procesos

Las siete herramientas del control de calidad para la mejora de la calidad son:

Los diagramas de flujo

Los diagramas de tiempo y control
Las hojas de verificacion

Los histogramas

Los diagramas de Pareto

Los diagramas de causa y efecto

Los diagramas de dispersion

Estas herramientas apoyan los procesos de mejora de la calidad y los esfuerzos de

solucién de problemas
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UNIDAD 1l
COSTOS DE CALIDAD

Muchas compafiias resumen estos costos en cuatro grandes categorias:

Costos de fallas internas

Estos son los costos asociados con los defectos que se encuentran antes de transferir
el producto al cliente. Son costos que desaparecerian si no existieran defectos en el
producto antes de la entrega. Ejemplos de estas subcategorias son:

Desperdicios: mano de obra, material y costos generales de los productos defectuosos
gue no es economico reparar.

Retrabajo: el costo de corregir los defectos para hacer que satisfagan las
especificaciones.

Andlisis de fallas: costos de analizar los productos no conformantes para determinar las
causas.

Materiales de desperdicio y retrabajo: costos de desperdicio y retrabajo debidos a
productos no conformantes recibidos de los proveedores.

Inspeccion del 100%: costos de encontrar unidades defectuosas en lotes de productos
gue contienen niveles inaceptables de productos defectuosos.

Reinspeccion y volver a probar: costos de volver a inspeccionar y probar los productos
gue han pasado por retrabajo u otra revision.

Pérdidas de proceso evitables: costos de las pérdidas que ocurren aun con productos
confortantes, por ejemplo, sobrellenar los contenedores que van a los clientes, debido a
una variabilidad excesiva en el equipo de llenado y medicién.

Rebajas: la diferencia entre el precio normal de venta y el precio reducido por razones

de calidad.
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Costos de fallas externas

Estos costos estan asociados con defectos que se encuentran después de mandar el
producto al cliente. Estos costos también desaparecerian si no hubiera defectos. Los
ejemplos son:

Costos de garantia: costos de remplazo o reparacion de productos que estan dentro
del periodo de garantia.

Conciliacion de quejas: costos de investigacion y conciliaciéon de quejas justificadas
atribuibles a un producto o instalacion defectuosa.

Material regresado: Costos asociados con la recepcion y reemplazo de productos
defectuosos recibidos del cliente.

Concesiones: costo de concesiones hechos a los clientes cuando aceptan productos
como estan, debajo de los estandares, o productos conformantes que no cumplen las

especificaciones de adecuacién para el uso.

Costos de evaluacion.

Estos son costos en los que se incurre al determinar el grado de conformancia con los
requerimientos de calidad. Los ejemplos son:

Inspeccién y prueba al recibir: costos de determinar la calidad de productos comprados
ya sea por inspeccion al recibir, por inspeccion en la fuente o vigilancia.

Inspeccidn y prueba en proceso: costo de la evaluacion en proceso de la conformancia
con los requerimientos.

Inspeccion y prueba final: costos de evaluacion de la conformancia con los
requerimientos para la aceptacion del producto.

Auditorias de la calidad del producto: costo de realizar auditorias de calidad sobre
productos en proceso o terminados.

Mantenimiento de la exactitud del equipo de prueba: costos de mantener los
instrumentos y equipos de medicion calibrados.
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Inspeccion y prueba de materiales y servicios: costos de materiales y provisiones para
el trabajo de inspeccidn y prueba, y los servicios generales cuando sean significativos.
Evaluacion del inventario: costos de probar productos almacenados para evaluar la

degradacion.

Costos preventivos.

Estos son costos en los que se incurren al mantener los costos de fallas y de
apreciacion a minimo. Los ejemplos son:

Planeacion de la calidad: la organizacion de las actividades que juntas crean el plan
global de calidad y los numerosos planes especializados; también la preparacion de los
procedimientos necesarios para comunicar estos planes a todos los involucrados.
Revision de nuevos productos: costos de ingenieria de confiabilidad y otras actividades
relacionadas con la calidad asociadas con la introduccion de nuevos disefios.

Control de procesos: costos de inspeccion y pruebas en proceso para determinar el
estado del proceso y no la aceptacion del producto.

Auditorias de calidad: costos de valuar las actividades del plan global de calidad
Evaluacion de la calidad del proveedor: costos de valuar las actividades de calidad
durante el contrato y de llevar a cabo esfuerzos asociados junto con el proveedor.
Entrenamiento: costos de preparacion e implementacibn de programas de

entrenamientos relacionados con la calidad.

Costo de baja calidad.

Es la suma de los costos en las categorias de fallas internas y externas

Objetivos de evaluacion.

Las compaiiias estiman los costos de calidad por varias razones:

Cuantificar la dimension del problema de calidad en términos de dinero mejora la
comunicacion entre los administradores medios y la alta administracion. En algunas

empresas la necesidad de mejorar la comunicacion sobre asuntos relacionados con la
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calidad a sido tan aguada que se ha convertido en un objetivo primordial para
emprender un estudio de los costos de baja calidad.

Se pueden identificar las oportunidades mas importantes de reduccion de costos. Los
costos de la baja calidad no se encuentran como una masa homogenea, mas bien es
un conjunto de segmentos especificos, cada uno debido a una causa particular. Estos
segmentos son de diferente tamafo, y unos cuantos son responsables del grueso de
los costos. Un producto secundario importante de la evaluacién de los costos de la baja
calidad es la identificacién de estos pocos segmentos vitales.

Se pueden identificar las oportunidades para reducir la falta de satisfaccion del cliente,
las amenazas asociadas con el poder vender el producto. Algunos costos de baja
calidad son el resultado de fallas que tienen lugar después de la venta. En parte, el
fabricante paga estos costos en forma de cargos por garantia, quejas, etc. Pero ya sea
gue el fabricante pague estos costos 0 no, las fallas aumentan los costos del cliente por
el tiempo perdido y las molestias. El andlisis de los costos de manufactura,
complementado con una investigacion de mercado sobre los costos de cliente por baja
calidad, puede identificar esas pocas areas vitales de altos costos. Estas areas llevan

después a la identificacion del problema.

Costos de calidad ocultos

Existen también costos que pueden resultar en una subestimacion de los costos de

calidad. Estos costos “ocultos” incluyen:

Las ventas potenciales perdidas. Un intento para medir parcialmente este costo oculto
es estimar el porcentaje de ordenes firmadas que se cancelan y convertir este
porcentaje a ventas en dolares. Las cancelaciones aunque e deben a muchas razones
posibles incluyendo la calidad, son el reflejo de un desempefio menos que satisfactorio.

Los costos de redisefio por cuestiones de calidad.
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Los costos de cambiar el proceso de manufactura debido a la falta de habilidad para
cumplir con los requerimientos de calidad.

Los costos de cambio de software por razones de calidad,

Los costos incluidos en los estandares porque la historia muestra que es inevitable
cierto nivel de defectos y debe incluirse alguna tolerancia en esos estandares. En tales
casos suena la sefial de alarma s6lo cuando se excede el valor estandar. Sin embargo,
aun cuando de opere dentro de los estandares, esos costos deben ser parte de los
costos de baja calidad, ya que representan oportunidades de mejoramiento.

Costos de manufactura adicionales debidos a defectos. Estos incluyen los costos
adicionales por espacio, inventario y tiempo extra.

El desperdicio no reportado. Esto puede significar el desperdicio que nunca se reporta
por miedo a represalias, o el desperdicio que se carga a una partida general sin
identificarlo como desperdicio.

Costos de procesos excesivos para lograr un producto aceptable.

Objetivos de evaluacion

Las compaiiias estiman los costos de calidad por varias razones:

Cuantificar la dimension del problema de calidad en términos de dinero mejora la
comunicacion entre los administradores medios y la alta administracion. En algunas
empresas la necesidad de mejorar la comunicacion sobre asuntos relacionados con la
calidad ha sido tan aguda que se ha convertido en un objetivo primordial para
emprender un estudio de los costos de la baja calidad.

Se pueden identificar las oportunidades mas importantes de la reduccion de costos, los
costos de la baja calidad no se encuentran en una masa homogénea, mas bien son un
conjunto de segmentos especificos, cada uno debido a un a causa particular, estos
segmentos son de diferente tamafo, y unos cuantos son responsables del grueso de
los costos- un producto secundario importante de la evaluacién de los costos de la baja

calidad es la identificacion de estos pocos segmentos vitales.
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Se pueden identificar las oportunidades para reducir la falta de satisfaccion del cliente y
las amenazas asociadas con poder vender el producto, algunos costos de baja calidad
son el resultado de fallas que tienen lugar después de la venta. En parte, el fabricante
paga los estos costos en forma de cargos por garantia, quejas, etc. Pero ya sea que el
fabricante pague estos costos o0 no, las fallas aumentan los costos del cliente por el
tiempo perdido y las molestias. El andlisis de los costos de manufactura,
complementado con una investigacién de mercado sobre los costos del cliente por baja
calidad, puede identificar esas pocas areas vitales de altos costos. Estas areas llevan

después a la identificacion del problema.

Analisis de costos de calidad

Se pueden derivar otras comparaciones utiles de las interrelaciones de los subtotales
de los costos de calidad y las categorias mas importantes. En muchas compaifiias, los
costos de evaluacion son parte importante del presupuesto y por lo tanto hace mucho
gue son materia de discusion; no obstante el estudio de costos de calidad tipico
mostrara que los costos de fallas antes despreciados son varias veces los costos de

evaluacion.

De manera parecida cuando los administradores descubren que los costos de
prevencion son lastimosamente bajos en relacion con el total, su reaccion instintiva es
poner mas atencion a las posibilidades de aumentar esta prevencion. La relacion entre
los costos de fallas internas y los costos de fallas externas es también significativa. Los
primeros por lo general sefialan la necesidad de programas de planeacion y produccion,
mientras que los segundos casi siempre sefalan la necesidad de programas sobre

disefio de productos y servicios a clientes.




79

Posicion en el mercado

La estimacion del costo de baja calidad es una parte esencial de la evaluacion; pero no
es suficiente. También es necesario entender cual es la posicion de la calidad de la
compafia en el mercado, en relacion con la competencia. Este componente de
evaluacion resultara importante para aumentar los ingresos por ventas.

Parecido a la evaluacion del costo de baja calidad, el estudio de mercado 1) da un
panorama de la posicion respecto de la competencia y 2) identifica las oportunidades y
peligros.

El enfoque debe basarse en un estudio de investigacion de mercado. Estos estudios
deben ser planeados no sélo por un departamento, sino por un equipo que incluya
personal de mercadotecnia, desarrollo de producto, calidad, manufactura y otras areas
gue se requieran. Este equipo debe estar de acuerdo de ante mano en qué preguntas
necesitan una respuesta del estudio de campo. Los tipos de preguntas que deben
considerarse son:

¢, Cual es la importancia relativa de las distintas calidades del producto segun lo ve el
consumidor?

¢, Como se compara nuestro producto con los de la competencia respecto a cada una de
las cualidades, segun lo ve el consumidor?

Las respuestas a tales preguntas deben basarse en la informacion sobre los
consumidores. Las opiniones del personal de la compafia, no importa qué tan extensa

sea la experiencia, no pueden ni deben sustituir la voz del cliente.
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UNIDAD IV
CALIDAD EN LOS SERVICIOS

LA ERA DEL SERVICIO

La economia nos ha acostumbrado a la nomenclatura de sectores primario, secundario
y terciario para referirse a las actividades de Mineria y Agricultura, Industria y Servicios,
respectivamente. Y ha sido la economia la que se ha preocupado para determinar el

peso de estas actividades en el conjunto de cada pais.

Ha preocupado principalmente, el analisis de este peso relativo en comparacién con la
ocupacion poblacional que cada sector genera. Como sea que la creciente
mecanizacion de las areas en el sector primario ha impulsado la transferencia de
ocupacion hacia otros dos, aparece una relacion muy elevada entre el nivel general de
desarrollo de un pais y la parte de la poblacion ocupada en el sector servicios: las
agencias de viajes, los bancos, todo el campo del espectaculo y el entretenimiento, la
ensefanza, los cuidados personales, son algunos de los campos de mayor desarrollo
en las economias avanzadas. Y donde confluye el dinero, acude la iniciativa de los
hombres de negocios para captarlo: las llamadas Empresas de servicios proliferan y

ocupan por su importancia posiciones cada vez mas destacadas en los paises.
La norma de servicios

¢,Donde se aplica?

La norma se aplica a cada operacion de servicio, y en lista lo siguiente:
Hospitalidad

Comunicaciones
Salud




Mantenimiento

Utilidades

Comercio en general

Servicios financieros, profesionales, administrativos, de consultoria

Servicios técnicos y de compras

Definicion de calidad en los servicios

El servicio, que tiene caracteristicas observable por el cliente y que esta sujeto a su
evaluacion.

Los procesos a través de los cuales se entrega el servicio al usuario, pero que puede
ser invisible o no visto por el cliente.

El servicio es un acto social que se lleva a cabo en contacto directo entre el cliente y
los representantes de la empresa de servicio. Los servicios comprenden toda las
empresas no manufactureras, a excepcion de actividades como agricultura, mineria y
construccion. La Estandar Industrial Classification define a las organizaciones de
servicio como “aquellas que se dedican principalmente a proporcionar una amplia
variedad de servicios a individuos, empresas y establecimientos del gobierno, y a otras
organizaciones. Entre ellas estdn hoteles y demas lugares para hospedarse,
organizaciones que proporcionan servicios personales a empresas, de reparacion y
esparcimiento; servicios de salud, legales, de ingenieria y de otras profesiones,
instituciones educativas; se incluyen asociaciones y otros servicios diversos”. También
se incluye en esta categoria a los servicios de bienes raices, financieros, ventas al

menudeo, transporte y empresas de servicios publicos.

Tanto el servicio como las caracteristicas de su entrega pueden ser cuantitativos o
cualitativos, “dependiendo de como se evalie” y se hace por el proveedor o por el
cliente. Dos elementos intentan calificar estos elementos fundamentales: “medibles”

para cuantitativos y “comparable” para cualitativo.
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En muchas empresas van de la mano la produccion de los bienes y servicios, de ahi
gue las definiciones de calidad que se aplican a la manufactura también se apliquen a
los servicios. La naturaleza intrinseca del servicio significa que debe responder a las
necesidades del cliente, esto es el servicio debe ser “adecuado para su uso”. En los
servicios, las normas para cumplir con las especificaciones se deben elaborar de
acuerdo con el producto de un modo semejante a la manufactura. Asi, seguir las
especificaciones para cumplir con las necesidades se relaciona con lo bien que se ha
proporcionado el servicio en realidad, en comparacion con cémo se debié haber
proporcionado. Es importante hacer coincidir las normas de cumplimiento de
especificaciones con la adecuacion para el uso. Por ejemplo, en un restaurante de
bocadillos; se pude esperar que el pedido se sirva en menos de 5 minutos, sin
embargo, en restaurantes elegantes se puede esperar hasta 10 o 15 minutos entre

platillos.

En los servicios, las particularidades que distinguen a la calidad difieren del caso de la
manufactura. Las dimensiones mas importantes de la calidad de servicio comprenden:

Tiempo: ¢, cuanto debe esperar el cliente?

Puntualidad: tiempo en que se debe entregar el servicio

Totalidad: inclusién de todos los articulos del pedido

Cortesia: amabilidad por parte de los empleados del mostrador

Consistencia: prestacion de los servicios de igual forma con todos los clientes
Accesibilidad y comodidad: facilidad para obtener el servicio

Exactitud: proporcionar un servicio correcto desde la primera vez

Flexibilidad: la rapidez con la que puede reaccionar el personal de servicios a

problemas inesperados
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¢, Como se controla?

La norma afirma que en la mayoria de los casos el control tanto del servicio como de su
entrega pueden lograrse solo a través de controlar el proceso que entrega el servicio.
Los procesos del servicio pueden ser altamente mecanizados 0 muy personales y la
norma compara una llamada telefénica a un servicio de consultoria legal, admitiendo

gue cuanto mas definible el proceso, mayor la habilidad para aplicar el control.

Implementando el sistema

Se recomienda el siguiente enfoque:

Analice las caracteristicas del servicio actual y su entrega —es decir rapidez en la
respuesta requerida, higiene y demas-

Desarrolle técnicas de medicién y control —como por ejemplo listas de chequeo,
mecanismos de control-

Implemente un proyecto para enlistar el sistema de la norma, pasando por los pasos de
politicas, compromisos, planificacion y demas.

Establezca un mecanismo continuo de revision.

Documentacion

El documento clave, es por supuesto, el Manual de Calidad en el servicio. Se puede

clasificar la documentacion de la siguiente manera:

Plan

Procedimientos

Controles y registros

Manual de Calidad incorporando procedimientos y controles
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Servicio al cliente

El servicio al cliente se da en diferentes etapas, la primera corresponde al desarrollo
del cliente y de los productos y/o servicios que éste requiera; la segunda se refiere a las
actividades de seguimiento y mantenimiento de una buena relacion entre el proveedor y
el cliente cuando ya se han integrado a la cadena productiva, y tercera se refiere al
servicio de posventa que el proveedor debe proporcionar para garantizar el producto y/o
servicio brindado. Es una actividad particular que tiene varias areas responsables, entre
ellas el area comercial, los responsables de las actividades técnicas de investigacion,
desarrollo, produccién y aseguramiento de calidad, asi como la direccion de la empresa,
cuando se requiera tomar decisiones que estén fuera de la autoridad y responsabilidad

de las demas areas.

De acuerdo con las Normas Mexicanas IMNC, NMX-CC-003, 1995 IMNC (ISO 9001.:
19994) Sistemas de calidad, Modelo para el aseguramiento de la calidad en disefio,
desarrollo, produccion, instalacién y servicio, en su apartado 4.19 Servicio al cliente,

especifica lo siguiente:

El servicio al cliente es importante en cualquier empresa que tenga como objetivo el
asegurar que los requisitos son entendidos, por lo que se requiere definir, disefar,
desarrollar, emitir, implantar y mantener los procedimientos que se relacionan con el
servicio al cliente para verificar y asegurar que se cumplen los requisitos establecidos.
El servicio al cliente se puede dar en tres etapas de relacion, esto es:

Al inicio del proceso, esto es, previo a obtener el pedido (al desarrollar un producto con
investigacion y desarrollo realizado por el proveedor).

Durante la produccion, instalacion y utilizacion del producto proporcionado al cliente y
gue se encuentra aun en cadena productiva.

Durante el uso y/o aplicacion del producto, al dar servicio y garantia a los clientes,

directos e indirectos.
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En realidad se le debe dar servicio al cliente no por excepcién sino por la simple razén
de que él es el que permite a la empresa seguir su mercado, aunque lo que si se debe

distinguir es la forma en la que se le proporcionara ese servicio.

Las diferentes maneras en las que se puede proporcionar un servicio al cliente

son las siguientes:

Ocasional: cuando se presenta el cliente y no se puede prever la relacion con él, se le

debe dar por lo menos un buen trato, para que se sienta confortable y le invite a

regresar.

Proyectos o trabajos unicos: en esta circunstancia se requiere realizar el proyecto
con una relacion estrecha con el cliente, por lo que se debera llevar a cabo un
seguimiento continuo y mediante reuniones, asegurar que los requisitos del cliente se
cumplen en cada una de las etapas planificadas, desde el concepto del disefio hasta la
instalacion e incluso el servicio de posventa que se pudiese requerir. En esta situacion,
se necesita disefar los procedimientos para dar servicio al cliente a fin de cumplirlos de

manera continua.

Integracion de la empresa a las cadenas productivas

Esta condicion se presenta cuando el cliente al que se le est4 proporcionando un
servicio como es el de una agencia de viajes y que por sus actividades es importante
viajar continuamente y por tanto, lo toma en cuenta para sus actividades; asimismo,
ocurre en una planta terminal con produccion continua o a un proveedor de la misma, lo
que provoca que la relacion con los clientes sea a largo plazo.

Algunos de los ejemplos de este tipo de relacion es la industria automotriz, la
farmacéutica, la quimica, entre otras, por lo que los procedimientos se deberan definir

en funcion de las siguientes actividades:
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Apertura de nuevos mercados o clientes: en esta etapa se deben establecer los
procedimientos para conocer los requisitos del cliente que el proveedor considere que

sean importantes a fin de lograr que el cliente les asigne los pedidos.

Desarrollo de nuevos productos: en esta situacion el proveedor debe de conocer de
ante mano lo que el cliente requerira de €l para cumplir con todas las etapas de trabajo,
posiblemente desde la conceptualizacion, ya que el proveedor es el especialista es este
producto o servicio. Por razén a lo anterior, los procedimientos en esta etapa del trabajo
deben plantear la necesidad de mantener el contacto con los departamentos de
desarrollo de nuevos productos, ingenieria del producto, ingenieria de procesos
productivos, aseguramiento de calidad, entre otros; el objeto de este concepto es el de
coadyuvar con el cliente para juntos lograr que tanto el proceso del propio cliente como

el del proveedor tengan la productividad y la calidad para ser competitivos.

Produccion normal: el servicio al cliente requiere de una relacién continua mediante
visitas periodicas y concertadas con las areas de produccion, ingenieria, aseguramiento
de calidad, compras, etc., que permiten conocer el comportamiento de los productos
provistos y cuando se tenga la informacién acerca del problema o posibles mejoras, el
trato personal permitira conocer de primera mano lo que esta sucediendo con los

productos y servicios que la empresa provee.

La gente compra funciones no productos

A la gente si le importa que le atiendan con amabilidad; pero lo que le importa, sobre
todo, es que le den fielmente aquellos que él busca y aquello que le prometieron. Pero
¢qué busca la gente en realidad?. ¢Qué es lo que puede comprar, cuando compra

algo?
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La gente compra funciones y no productos; no compra un automovil, sino todo aquello
que puede hacerse con el automovil; no compra una television, sino espectaculo; no
comprar un caballo de montar, sino las cabalgadas.

Dar servicio es resolver lo que el cliente quiere resolver y a su manera; para esa funcion
entrega €l su dinero. El sastre a la medida es Servicio y es producto de la empresa que
confecciona. Esta es la clave de lo que la gente compra, su medida.

Cuando el comprador se hace cliente

Cuando de verdad se ofrece al comprador todo aquello que él espera encontrar, es
decir, cuando se llega a descubrir el segmento en que el comprador gusta estar y
cuando ademas se cuida el tratamiento adecuado para el reflujo, el comprador queda
satisfecho; y esta satisfaccion induce a la repeticion satisfactoria crea adiccion. Le
comprador se convierte en un cliente. Un cliente es un comprador adicto.

Estas ideas sirven de marco de referencia a unas definiciones sumamente importantes.
El servicio es la produccion de una experiencia de compra satisfactoria; y esta se da
cuando:

Percepcién — Expectativas > 0

Y cuando se controla el reflujo.

En realidad el saldo positivo entre lo que el comprador percibe y lo que esperaba es la

esencia misma del acto del Servicio. La primera es que:

Percepcion = realidad

Y la segunda

Percepcion = tangibles + intangibles
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La primera expresion nos lleva de lleno al redisefio de procesos, porque nos dice que
una realidad configurada como correcta y eficaz en términos de ingenieria de procesos

Nno necesariamente produce percepciones satisfactorias.

La segunda expresion trata de descubrir lo tangible que determina que una percepcion
sea satisfactoria; y lo intangible es algo sélo tenuemente concientizado por el
comprador. Todo esto nos adentra en la cuestion clave para enfrentar en forma
adecuada ( y situar la dificultad de hacerlo) un proceso de cambio a Servicio, y en

definitiva un proceso de cambio a Calidad Total.

La calidad solo la define el cliente, y éste no sabe expresarla mas que parcialmente, en
términos de requisitos traducibles a especificaciones. A veces, una manera de obligada

referencia con que el cliente alude a la calidad, es a través del conflicto de valor.

La idea de valor no tiene una correcta expresion de entendimiento inmediato, es en
ocasiones un pensamiento sutil, pero en el campo en el que nos encontramos es comun
referirse a él con una formulacion bastante expresiva: el valor vendria dado por el

cociente

Lo que quiero recibir

Lo que me cuesta

En el numerador tenemos pues la percepcion con suma de elementos tangibles y de
elementos intangibles. En el denominador figura no solamente el precio sino también

todo tipo de incomodidades que uno pasa para conseguir aquello que le dan.
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El valor presenta un sentido mas objetivo. En cambio el concepto de expectativa se
adentra en la realidad psicolégica. Aunque la relacion en lo que obtengo y mi costo ( en
todos lo sentidos) fuera aceptable, podria producirse descontento por el hecho de que

lo obtenido (percepcion) fuera menor que la expectativa.

Un nuevo modo de dirigir orientado hacia el servicio de calidad

Para entra a fondo en la orientacién a Servicio/Calidad se hace necesario cambiar en
muchos modos de hacer en la administracion y en la direccion de empresas. En esencia

estos cambios afectan:

A las estructuras de las organizaciones
Al concepto de autoridad

Al tipo de personal necesario

Al ambiente

A las politicas comerciales

Al ejercicio del marketing

Todo esto se presenta y se ve asi cuando se descubre que la calidad (Servicio) son

procesos y todo ello exige su redisefio.

El redisefio de procesos debe hacerse de forma tal que lo mas sencillo quede por
encima de la linea de flotacién, porque esto es lo que el cliente percibe. Esta
visualizacion sobre lo s procesos es lo que permite decir que “la calidad se hace, no se
controla” porque el problema es el del hombre contra el proceso, no del hombre contra

el hombre”.
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Un elemento importante del Servicio es un eficaz y breve ciclo de respuesta de mercado
y esto se resuelve preferentemente por la inversion en capacidad de operacion holgada,

mas que por mayores inventarios, y por mas agilidad en los procesos de esa operacion.

Otro elemento importante para la moderna pelea del Servicio es la productividad de
todos los gastos generales, de la investigacion de los sistemas, de los Servicios de
apoyo, etc. Para ello, todo debe dirigirse hacia alla; hasta el propio costeo ha de servir
mas para influir que para informar. Y de las propias concepciones ha de revisarse
(tamafio y grados de integracion de las empresas, 0 niveles de automatizacion) para
considerar como lo Unico decisivamente importante la percepcion del cliente. Todo ello
s6lo se acierta cuando damos el peso a la linea y no a los staffs mas o menos

burocraticos.

El esquema de calidad/servicio

La puesta en marcha de un programa de calidad/servicio se hace dentro de un
esquema que es realmente sencillo: a partir de una investigacion comercial hay que ir
descubriendo en el cliente los elementos que forman la verdadera calidad. De ahi hacia
atras, hay que plantear la revision de procesos de forma que lo que emerge de los
mismos, lo que estd por encima de la linea de flotacién, pueda de verdad crear
percepciones satisfactorias. Y los procesos asi revisados se fijan y se establece el

autocontrol para su mantenimiento y mejoras sucesivas.

Pero la sencillez no nos libera de la laboriosidad, se trata en realidad de programas
largos, de varios afios de duracién, que obliga a romper habitos muy arraigados (lo que

genera resistencia al cambio) y aprender nuevos métodos de hacer las cosas.

En primer lugar el programa de Calidad/Servicio parte de una vision ambiciosa, mucho

mas que la de un producto de calidad y unas relaciones de calidad en precios,
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condiciones comerciales y entregas. En la Calidad/Servicio pueden entrar aspectos

como:

surtir el tiempo

surtir en embarques mas reducidos

atender agil y muy cuidadosamente las reclamaciones
atender sus llamadas a sus horas

mantener contactos de alto nivel

dar decision a quien trata con él

aumentar la opcionalidad

gue nos preocupe su negocio

evitarle filas de espera o llenar esas filas de contenido
facilitar la operacion del cliente

desburocratizar relaciones

hacer gestiones para él, aunque no nos correspondan
dar indicaciones

dar garantias de servicio

dar empuje tecnoldgico

Todo esto hay que trasladar a los procesos. Pero ademas, un programa de este tipo
supone una nueva disposicién en todo el personal. Este tiene que entrar al programa
con la actitud de una recontratacion: la empresa le va a pedir nuevas cosas, que exigira
nuevas habilidades y mas iniciativas; el perfil de su tarea va a cambiar. Habra que
romper feudos, habra que renunciar a los viejos registros de sentir poder en las yemas
de los dedos.

El decalogo en el servicio/calidad

Hay que supeditarlo a la percepcion del cliente

Hemos de descubrir nosotros lo intangible, darlo y decirlo
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Debemos tranquilizar el reflujo

Debemos de disefiar para prevenir, no para curar
Hemos de comprometer la operacion hacia la calle
Hay que crear bases de ruido

Mimar hasta el limite a los clientes estables

No claudicar: Recuperar, recuperar y recuperar
Usar las garantias como mecanismo de impulsion

No malgastar dinero en cosas que no te piden

Los grupos de trabajo, el liderazgo y el sentido de equipo

Si hay algo especialmente dificil es conseguir que varios departamentos distintos
trabajen juntos en el interés del cliente. Si algo es especialmente dificil es que la gente
sienta la fuerza de pertenecer a un grupo, a un equipo de trabajo unido, en un proyecto
determinado, que es le proyecto de todos; porque la gente tiende a acomodarse a su

puesto; ahi se siente seguro haciendo sus cosas.

De ahi que en ocasiones, no se pueda iniciar un buen programa de cambio a
Calidad/Servicio sin atacar previamente el corazén del problema. Dicho ampliamiento
de estructuras es hoy comun en muchas empresas que estan caminando

satisfactoriamente este sendero hacia la Direccion por Servicio (la otra calidad).

También ha ayudado en este terreno la formacion de grupos de trabajo, por esta razén
se dio en Japén muy pronto la unién de los procesos de Calidad Total con la

organizacién, de lo que se ha ido conociendo como Circulos de Calidad.

En los programas tradicionales de Calidad Total es mas tolerable la mezcla de los dos

programas (el programa general de mejoras y el programa especial de mejoras de
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procesos globales) pero cuando el cambio se define por la calidad/servicio, la mezcla

resulta menos soportable.

Para comprender mejor lo anterior conviene percatarse de que las tres cosas, los
equipos de mejoras (circulos), los programas de calidad total y los programas de
calidad/servicio suponen tres niveles distintos de formulacién: los equipos de mejoras
se encargan de cualquier proceso o relacion susceptible de mejoras: una relacion
personal, una relacion hombre — tarea, o una relacion instrumento — productividad. Toda

la empresa esta llena de relaciones de este tipo.

Los procesos de calidad total suponen una vision integrada en este conjunto anterior;
un proceso es un conjunto de tareas o de relaciones. La empresa se contempla cruzada
por una serie de tubos (de conjuntos) de tareas o de relaciones que son os que hacen
calidad. No quiere decir que no subsistan relaciones o tareas no ligadas al hacer

calidad, pero el programa de calidad jerarquiza.

De modo parecido, pero en forma eminente el programa de calidad/servicio jerarquiza
vigorosamente los trabajos establecidos como primera prioridad los procesos y
subprocesos comprendidos en la linea vertical de cliente externo a proveedor externo.
Luego como segunda prioridad, los procesos de la linea horizontal relacionados con los

anteriores.

Esta jerarquizacion especificamente es precisamente una de las caracteristicas
distintivas de nuestro programa de calidad total convencionales. Nuestro anclaje en el
cliente externo como punto de partida nos conduce inexorablemente a los procesos,

politicas, comerciales y actitudes que afecten a la calidad percibida.

Asi aunque todos los programas hablan genéricamente del cliente, en ocasiones en el
cuerpo ejecutivo se da una total ignorancia de las expectativas de este o una banal

interpretacion de tales expectativas.
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En nuestro caso, la jerarquizacidon no es Obice para que en ocasiones se dedique
también tiempo a algunos procesos no relacionados, que presentan caracter de
urgencia por razones de productividad u otras, pero la clave de la accidon no se sitla

decididamente en la mejora de la calidad percibida.

El “liderazgo” quiere decir que en lugar de empuijar, arrastremos, que la gente nos siga.
Se trata de no tener que hacer uso de la investidura que posee el propio cargo, como
capacidad para premiar o castigar, o definir o dar ordenes o medir.

Por eso resulta poco probable que en una empresa se genere un cambio importante a
servicio/calidad si el cuerpo directivo carece de este ingrediente, de este fuego interior
gue hace que la gente se entregue al jefe mas alla del estricto cumplimiento de un
deber. Y para que la gente siga a un lider, ha de percibir en él, cuatro caracteristicas

distintivas:

Este hombre es capaz
Este hombre quiere mi bien
Lo que éste me plantea vale la pena

En esto él mismo esta empefiado apasionadamente

Una empresa necesita direccion, y direccion de verdad; ni siquiera podemos aceptar
cierta angelical racionalizacion de esta espontaneidad en nombre del servicio. Asi

cuando algunos establecen el mecanismo de cadena causa/efecto:

Los soportes y apoyos (calidad interna)crean empleados satisfechos
Los empleados satisfechos son leales

Los empleados leales tienen elevada productividad

La productividad crea valor

El valor crea clientes contentos




Unidad V

LAS NORMAS ISO

INTRODUCCION

¢ Qué es ISO?

Es una federacion de organismos nacionales de normalizacion constituida en 1947 y

cuenta con mas de 110 paises socios. “International Organization for Standarization”

Mision de ISO

Promover el desarrollo de la normalizacién y sus actividades relativas con miras a
facilitar el intercambio internacional de bienes y servicios, ayudando a desarrollar la
cooperacion en las esferas de la actividad intelectual, cientifica, tecnoldgica y

econdémica.

¢En qué campos opera ISO?

En todos los campos excepto en los de electricidad y electrénica mismos que son
responsabilidad de IEC

NORMAS ISO DE LA SERIE 9000

De manera oficial la serie ISO 9000-9004 existe desde 1987 cuando la organizacion
internacional para la normalizacion en Ginebra publico los cinco documentos siguientes:
ISO 9000 Normas de aseguramiento y administracion de la calidad: lineamientos para

seleccion y el uso
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ISO 9001 Sistemas de calidad modelo para el aseguramiento en la calidad en el disefio,
desarrollo, produccion, instalacion y servicio.

ISO 9002 Sistema de calidad: modelo para el aseguramiento de la calidad en la
produccion, instalacion y servicio.

ISO 9003 Sistema de calidad: modelo para el aseguramiento de la calidad en la
inspeccion y pruebas finales.

ISO 9004 Elementos de administraciéon y sistemas de calidad: lineamientos

Sin embargo, fue hasta 1989 cuando la popularidad de las normas crecié en forma
exponencial, en especial en Estados Unidos, el cual fue uno de los primeros en
impulsar la aceptacion actual de la serie ISO 9000, debido al miedo de poder quedar

fuera del mercado econdmico unificado de Europa.

¢ Qué son las normas de la serie ISO 90007

Son herramientas para la evaluacion de un informe de los sistemas de administracion

de la calidad de todas las organizaciones a nivel internacional.

Proporcionan conceptos para la administracién de calidad, indicaciones y modelos para

los requerimientos de garantia de calidad externa.

Organizaciones que, como terceras partes, realizan auditorias del sistema y certifican

de conformidad con las normas

El registro de un sistema de su sistema de administracion de calidad en estas normas

se esta convirtiendo en un requerimiento dentro de los paises mas industrializados.
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Establecerse con la norma ISO

La norma establece las exigencias que deben respetarse con la idea de que para
asegurar la calidad es necesario tomar las disposiciones con el din de que:

Los reclamos no salgan de la empresa para que el cliente no tenga conocimiento de los
mismos,

La prueba de esta proposicion se le puede hacer al cliente para darle confianza.

Ahora bien, las descripciones dadas por cada empleado de la empresa sacan a relucir
las incoherencias y las posibilidades de mal funcionamiento cuyas manifestaciones
principales surgen en las relaciones entre los servicios o las funciones. Para no citar
mas que un ejemplo, la administracion de los documentos para la fabricacion es el
punto clave para el aseguramiento de la calidad: ésta es frecuentemente poco rigurosa
y exige practicamente a todos los servicios de la empresa buscar de manera conjunta
las soluciones.

Hay que buscar y aportar las correcciones de organizacion y de funcionamiento
necesarias, con el acuerdo de todos los interesados y de la direccién.

El organismo de certificacion

Los organismos de certificacion también conocidos como cuerpos certificadores son las
organizaciones que se dedican a emitir certificados ISO 9000 a las empresas. Para
poder emitir estos certificados, estas organizaciones deben obtener primero un permiso
de funcionamiento. Esto se logra declarando que operan bajo el conjunto de regla y
regulaciones que se encuentran en un documento conocido como EN 45012. A su vez
cada pais opera una agencia de acreditacion (gubernamental o privada), que tiene la
facultas —no siempre se sabe quien lo atribuyo- para emitir permisos de funcionamiento
durante un periodo fijo de tiempo, como organismo de certificacion 1SO 9000. Por
consiguiente una vez que una agencia de acreditacion considera que una organizacién
satisface los requerimientos de EN 45012 y que pagando la cuota de inscripcion, la

organizacion puede operar como organismo de certificacion.
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La piramide de la calidad

La mayoria de los sistemas ISO 9000 de aseguramiento de la calidad consiste de una
estructura jerarquica de documentacion que por lo general se conoce como de hileras o
de niveles. El numero de hileras o de niveles dependera de la complejidad del sistema

pero rara vez excedera de cuatro.

Manual de Calidad nivel 1

Procedimientos

departamentales nivel 2

Procedimientos genéricos instrucciones
detalladas de trabajo incluyendo los

procedimientos de laboratorio nivel 3

Formas estandar (ordenes de compra, graficas

De muestra, etiquetas, documentacion de instrumentos, etc.) nivel 4

Las normas ISO 9000 definen las disposiciones a tomar dentro de una empresa

relativas a la organizacion, la formalizacién y las acciones preestablecidas para que el
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cliente este seguro de recibir el objeto de la oferta conforme a la propuesta, al catalogo

o0 a la descripcion del contrato.

Las disposiciones definidas por la norma permiten garantizar con una gran probabilidad,
proporcionar las pruebas de que las no-conformidades con lo especificado que
aparezcan a lo largo del proceso de realizacién de la oferta se detectaran y eliminaran
antes de la entrega, asi no llegaran a las manos del cliente. Estas disposiciones son
para el cliente el aseguramiento de la calidad. Estas exigencias de la norma constituyen

una referencia adoptada internacionalmente.

Cuando la empresa responde a las exigencias de la norma, es posible solicitar una
constancia de un organismo especializado y reconocido. Se designa a un auditor que
llega para hacer una investigacion. Se verifica que las disposiciones existentes y
aplicadas estan conformes a la referencia, se otorgara la certificacion a la empresa
conforme a las normas 1SO 9000.

La norma ISO 9000 es modular y autoriza una graduacién dentro de su aplicacién. La
norma proporciona tres modelos diferentes de aseguramiento de la calidad, cubriendo
cada uno tres areas complementarias de la empresa; entonces, las exigencias de los
tres modelos son complementarias.

ISO 9003 — Modelo para el aseguramiento de la calidad en la etapa de control y
pruebas finales.

ISO 9002 — Modelo para el aseguramiento de la calidad en la etapa de la produccién e
instalacion.

ISO 9001 — Modelo para el aseguramiento de la calidad en la etapa del disefio,
desarrollo, produccién,

instalacion y servicio de posventa.

Es necesario sefialar que las normas ISO 9004-9002-9003 se abocan a la relacion

cliente-proveedor. Las exigencias integradas y aplicadas por la empresa proveedora
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tienen por objeto demostrar al cliente su aptitud para entregarle los productos o

servicios conforme a un contrato establecido entre las dos partes.

Objetivo de certificacion de la empresa

El mercado induce a la empresa hacia la certificacion ISO 9000, ya que existe el riesgo
de imponer a la empresa procedimientos no concertados, aportando rigurosidades

paralizantes bajo el pretexto de estar conforme a las normas.

Las normas tienen como objetivo llevar a la empresa a organizarse para que se
detecten y detengan todas las no-conformidades con el fin de que estas no lleguen a

las manos del cliente.

Las reglas y los procedimientos deben ser (dentro de lo posible) la interpretacién, por
los empleados mismos, de lo que ya se practica con las mejoras y las condiciones
necesarias. Hay que lograr que éstas se perciban y se conciban como una ayuda que
facilita el trabajo colectivo y no como un grillete. Las ventajas de las pequefias
empresas son frecuentemente la flexibilidad y la reactivacion, por lo que no hay que

impedirlas.

Un segundo riesgo acecha a la empresa, aquél de creer, después de haber obtenido la
certificacion, que el nivel alcanzado permite un relajamiento y un alto el proceso de
mejoramiento. Tal comportamiento es totalmente nefasto.

Esto hace caer el impulso que habia dinamizado a la empresa durante las fases del
desarrollo del proyecto ISO 9000 y anula todo el beneficio que se pudo haber obtenido,

volviendo a asumir a todo el personal en la nueva rutina dificilmente soportable.
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La certificacion ISO 9000 no es un fin, sino el principio de un nuevo periodo.

Preparacion

Esta debe incluir las siguientes fases:

Diagndstico sucinto que defina la situacion y las desviaciones;

Balance del esfuerzo por realizar: acciones por tomar con cifras estimadas:
Los cargos para los participantes,

Los costos,

Los tiempos;

Reflexion al nivel de la empresa:

Entre los proyectos, ¢es éste primordial?

¢Hay qué llegar hasta la obtencién de la certificacion, o no hay que considerar mas que
los planes de mejoras suficientes para los clientes?

Decision del director: el objetivo es la certificacion;

Formalizacion del organigrama de la empresa,

Definicion de las misiones,

Nominacion de un jefe de proyecto,

Fijacion de un proyecto general;

Lanzamiento del proyecto por el director.

Conduccion del proyecto

Esta comienza por el establecimiento de un programa de acciones, de definiciones de
responsabilidades, de etapas, de planificacion, etc.
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El jefe del proyecto asegura la coherencia y el control del desarrollo de las actividades
distribuidas;
Para determinar el trayecto o caminos, las revisiones a las que asista el director se

programan y se encargan de analizar los avances.

Hay que notar que es practicamente indispensable incurrir a una ayuda externa de la
empresa para el conjunto del proyecto durante la preparacion, para ayudar al
diagnéstico; en la fase de conduccion para guiar al jefe del proyecto en las
interpretaciones de la norma para efectuar los logros concretos.

El trabajo precedente desemboca en la escritura definitiva del manual de calidad, de los
procedimientos, de las instrucciones, etc., que describen la organizacion y el
funcionamiento de la empresa tal uy como han sido definidos.

Aplicacién
Todos los empleados de la empresa (incluyendo al director) deben efectuar su trabajo
conforme a los procedimientos, instrucciones adoptadas y las escritas. Esto no es facil,

puesto que las costumbres estan fuertemente arraigadas.

Hay que notar que la aplicacion se facilitara si cada uno ha comprendido el sentido de

los cambios de habito que se le solicitan.

La aplicacion es indispensable, puesto que uno de los aspectos importantes de la
auditoria que se efectuara para el otorgamiento de la certificacion se realiza sobre esta
verificacion y constituye un punto importante.

Etapas para la obtencion de la certificacion

Prinicipio no. 1




103

Para una empresa, la blusqueda de la certificacion conforme a las normas ISO 900 esta
motivada por la preocupacion para satisfacer a los clientes que, cada vez mas, la
solicitan porque quieren tener confianza es su proveedor, prevenirse contra los articulos
no conformados y por que esta demanda se convierte en natural y, aparentemente, sin

esfuerzo ni costo (para el cliente) dentro del contexto en el que se desarrolla.

Principio no. 2

La demostracion de la capacidad de la empresa para proveer sin reclamo solo se puede

realizar si:

el producto objeto del contrato de especifica por los documentos necesarios relativos a
la definicion:

el proceso de realizacibn se especifica y documenta con el fin de que a cada
reproduccion se le efectien las mismas operaciones de la misma forma:

La organizacion general de funcionamiento de todo el conjunto (responsabilidades,
estructura de la documentacion, mantenimiento de los equipos, etc.), se determina y
documenta de igual manera.

La prueba puede realizarse cuando todo lo que se previé esté bien ejecutado segun las

reglas escritas.

Con referencia a los principios enunciados con anterioridad, las etapas para la

certificacién se resumen esquematicamente asi:

Escoger un modelo de ISO entre los modelos ISO 900-9002-9003.

Recolectar y escribir las practicas existentes dentro de la empresa.

Analizar estas practicas con las exigencias del modelo de norma seleccionado para
detectar las desviaciones y determinar las modificaciones necesarias.

Escribir los documentos que describen las reglas y procedimientos de funcionamiento

adaptados y conformados.
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Poner en préactica las acciones que condicen a la aplicacion de las reglas y
procedimientos.

Solicitar la certificacion a la AFAQ.

Solicitud de certificacion a la FAQ

La AFAQ, Asociacion Francesa para el Aseguramiento de la Calidad, es la garantia del
valor de las certificaciones acreditadas.

Esta incluye:

Un comité para la acreditacion de los auditores que deben obligatoriamente tener una
formacion adecuada,

Un comité de otorgamiento de las certificaciones después de un examen del reporte del
auditor.

Después de la voluntad expresada por la AFAQ para obtener la certificacion, ésta

proporciona todos los elementos para los pasos a seguir.

Certificacion del producto

La certificacion del producto como indica la expresion, concierne al producto y entra
dentro de la categoria homologacion-clificacion-normalizacién. Esta es la autentificacion

gue un organismo oficial o un laboratorio autorizado otorga cuando:

Las normas o disposiciones reglamentarias se respetan sobre el producto de que se
trata

Las caracteristicas especificadas por el fabricante se hayan verificado sobre el producto
después de los ensayos y pruebas efectuados por organismos habilitados por la SNQ

Servicio Nacional de la Calidad.




Las normas ISO 9000 se componen de cinco puntos:

El primero con referencia 1ISO 900 “Clarificar las relaciones entre los principales
conceptos relativos a la calidad u suministrar lineas directrices” para la utilizacion de las

normas y la seleccion de diferentes modelos.

Los cinco modelos definidos y explicitos son:

*Politica de calidad
*Administracion de la calidad
*Sistema de calidad

*Control de la calidad

*Aseguramiento de la calidad

Un punto complementario del ISO 900, con referencia ISO 9000-2, aporta explicaciones
y precisiones que permiten a los usuarios a tener una mejor comprensiéon de las
exigencias de las normas ISO 9004, 1ISO 9002, ISO 9003 en vista de su aplicacion.

El punto con referencia ISO 9004 “Describe un conjunto de elementos fundamentales
gue permiten la puesta en marcha de un sistema de administracion de la calidad en la
empresa”. Los grandes principios y conceptos que se desarrollaron: sistema de calidad,

circulos de calidad, manual de calidad, auditorias, etc.

ISO 9004 presenta las lineas directrices relativas al dominio de la calidad para la unidad

de la empresa u de manera detallada de cada una de las actividades tratadas.

Los puntos, con referencia ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003, definen cada uno “un

modelo tipico para el aseguramiento de la calidad en la relacion cliente-proveedor”.
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Estos describen los modelos de aseguramiento “externo” de la calidad puesto que sus
objetivos son especificar las exigencias propias para darles confianza a los clientes que
la ISO 9004 describe un conjunto de reglas para el desarrollo y la puesta en marcha de
un sistema de gestion de la calidad para la empresa, y un aseguramiento interno de la
calidad.

ISO 9003 es el modelo “aplicable cuando, conforme a las exigencias especificadas,
sirve para asegurar, por parte de un proveedor Unicamente la fase de los controles y
pruebas finales”.

ISO 9002 es el modelo “aplicable cuando, conforme a las exigencias especificadas,
sirve para asegurar, por que parte de un proveedor, la fase de la produccion y la
instalacion”.

ISO 9001 es el modelo “aplicable cuando, conforme a las exigencias sirve para
asegurar, por parte de un proveedor, varias fases que pueden comprender el disefio, el
desarrollo, la produccién, la instalacion y el servicio posventa”.

Las normas ISO 9000 no tienen un caracter reglamentario. Dependen de una serie de

pasos voluntarios dejados a la iniciativa del director de la empresa.

Las exigencias de la norma de clasifican en veinte rubricas. La consideracion de las
rubricas y de las exigencias contenidas en el interior de éstas dependen de la norma de
aseguramiento de calidad seleccionada: La busqueda de la conformidad de la ISO 9001
implica responder al conjunto de las exigencias: éstas son menos numerosas O
atenuadas si se dirigen hacia la ISO 9002 y después a la ISO 9003.

Las autoridades usan generalmente una guia-cuestionario elaborada segun el mismo

esquema.
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Seleccién de un modelo

La seleccion del modelo depende de la actividad de la empresa.

Algunas actividades pueden satisfacerse con el modelo 1ISO 9003 (control y pruebas
sobre el producto terminado) para darle confianza a los clientes. La conformidad se
mide por las dimensiones comprendidas dentro de la tolerancia.

Ya que algunos aspectos de la calidad no pueden verificarse con controles o pruebas al
producto terminado. Se tiene que recurrir al modelo 1ISO 9002 para dar confianza al
cliente es necesario que se tomen las observaciones o registros durante la fabricacion
por medio de un monitoreo continuo de las operaciones, conforme a los procedimientos
e instrucciones especificadas.

Si la actividad comprende una fase del disefio y desarrollo, el modelo ISO9001 se
impone, puesto que no puede esperar a la salida del primer producto para apreciar la
conformidad a la especificacion. Hay que da prueba del buen funcionamiento del

proceso desde el disefio para asegurar la confianza.

Recolectar y escribir las practicas existentes

En muchas empresas, la formalizacion escrita se desarrolla muy poco, las reglas e
instrucciones se transmiten oralmente de una forma mas o menos precisa. El personal
tiene buena voluntad, trabaja lo mejor posible en funcion de lo que ya sabe y de lo que
piensa que esta bien. Existe un ambiente mas o menos importante que todos los niveles
aprovechan para tomar las iniciativas de funcionamiento, de cambio o de mejoramiento,
percibidas como benéficas al nivel donde éstas se tomaron. Pero no estan integradas
dentro del conjunto de procedimientos, éstas son en realidad generadoras de
problemas.

Los modelos de aseguramiento de calidad ISO 9000 exigen que el conjunto de la

organizacioén, funcionamiento, y de las definiciones se formalicen por escrito.




Esto implica describir:

En un manual —el manual de calidad- la organizacién, el organigrama, las misiones y el
principio del funcionamiento de la empresa y de cada actividad.

En los procedimientos, en las ejecuciones de las actividades precisando las tareas y las
responsabilidades de los que intervienen ( quién hace qué, como y por qué).

En las escalas e instrucciones, las listas de oficios y de capacitados o conocimientos de
la empresa.

Esta formalizacion se efectla, en una primera etapa, por la recoleccién y la

formalizacién escrita de lo que cada quien efectia por tradicion o instrucciones orales.

¢, Como obtener las normas ISO 90007

Todas las normas estan disponibles en las oficinas generales de la 1SO, asi como en
las organizaciones de normatividad en muchos paises, los cuales actlan como agentes

de ventas de la ISO.

Estatuto internacional de las normas ISO 9000

Las empresas de todo el mundo estan registrando sus sistemas de administracién de
calidad directamente con las normas ISO 9000. Muchos paises también han adoptado

la serie, convirtiéndola en normas nacionales y dandole un registro:

Estados Unidos — serie ANSI/SSQC Q90 a Q94
Gran Bretaiia — serie BS 5750

Comunidad Europea — serie en 29000
Australia — serie AS 3900 a 3904

Nueva Zelanda — serie NZS 9000 a 9004
México — serie NOM-CC-1 a 6




Canada — serie CSA Q9000

Secciones de la norma ISO 9000

LAS VEINTE SECCIONES DE LA NORMA ISO 9000

Responsabilidad administrativa

Sistema de calidad

Revision de contrato

Control de disefno

Control de documentos

Compras

Producto suministrado por el proveedor

Identificacion del producto y rastreabilidad

Control del proceso

Inspeccién y prueba

Inspeccién, equipo de medicién y prueba

Estatus de inspeccién y prueba

Control de producto con conformidad

Accion correctiva

Manejo, almacenamiento, empacado vy

entrega

Registros de calidad

Auditorias de calidad interna

Capacitacion

Servicio

Técnicas estadisticas




RESPONSABILIDAD GERENCIAL

Iniciar este capitulo con la politica de calidad que explique el compromiso gerencial
Incluir cuadros organizacionales con titulos que muestren responsabilidades funcionales
Identificar por nombre a quienes tienen responsabilidad y autoridad para:

Determinar los requerimientos del cliente

Disefiar productos y procesos

Identificar articulos de compra y obtener proveedores
Establecer y mantener control de procesos
Administrar actividades de inspeccion y prueba

SISTEMA DE CALIDAD

Este capitulo describe la razon por la cual se tiene un sistema de calidad. Se concentra
en el cliente y en la necesidad de estabilidad y uniformidad.

Describe como pueden elaborarse planes de calidad al primer contacto con el cliente y
actualizarlos a medida que avanza el proyecto. También hace referencia a los
procedimientos detallados que describen estas acciones.

El propésito principal de esta seccion es demostrar como la calidad esta integrada con
otras caracteristicas, tales como costos y entrega en las areas siguientes:

Definicion de los requerimientos del cliente en el disefio de productos y procesos
Desarrollo de normas y procedimientos de inspeccion y prueba

Control de proceso, registros de calidad y control de documentos
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REVISION DE CONTRATO

En este punto se describe el proceso a usar para revisar los requerimientos del cliente,
ademas es en donde se incluyen todas las etapas del proceso.

Se muestra una lista con los articulos que se quieran incluir en estas revisiones

Se recomienda utilizar una lista de verificacidén, en la que se incluyan los articulos tales
como los requerimientos para el rendimiento, seguridad, confiabilidad, entrega, costo,

distribucion y cualquier otra area apropiada para su producto o servicio.

Indicar quién debe realizar estas revisiones, su nivel de experiencia y su puesto en la
compafiia.
Describir los registros que se mantienen sobre estas revisiones, tales como actas de

reuniones y el lugar donde se mantienen dichos registros.

CONTROL DE DISENO

Se describe como obtiene informacion el equipo de disefio acerca de los requerimientos
de los clientes.

Un resumen sobre el proceso del area de mercadotecnia describe todas las

caracteristicas sobre el producto.

Se describe el proceso de disefio, incluyendo las pruebas de submontaje y prototipo
gue se practica, para probar que el disefio cumplird con los requerimientos.

Realizar una lista de los documentos de produccion, tales como dibujos,
especificaciones, lista de materiales y requerimientos del proceso que el area de disefio

envia a produccion.
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CONTROL DE DOCUMENTOS

Describir los tipos de documentos en el sistema de control tales como politicas, planes,
especificaciones y procedimientos.

Se deben guardar en un lugar central y seguro los documentos originales, bajo el
control de una autoridad con un sistema para hacer circular copias de los documentos
aprobados en lugares definidos.

El sistema debe garantizar que solo una autoridad definida hara cambios a éstos

documentos empleando un procedimiento aprobado.

COMPRAS

Describir el proceso para evaluacion y control de proveedores
Utilizar el enfoque del equipo para la evaluacion del proveedor incluyendo en todas las
revisiones los aspectos de compras, calidad, ingenieria y produccion

Elaborar una lista de los datos proporcionados a un proveedor con un pedido

Se recomienda utilizar una lista de verificacidbn para mostrar como comunicar todos los

requerimientos al proveedor.

Describir las normas para tratar con los proveedores, tales como codigo ético, indique

guien es el responsable de hacer respetar estas normas.

PRODUCTO PROPORCIONADO POR EL PROVEEDOR

El cliente puede proporcionar las piezas, materiales o equipo que sera empleado para la
produccién de un articulo terminado para ese cliente.
Su procedimiento de control debe mantener un registro de dichos articulos y verificar

gue solo se usen para el cliente que los proporciona.
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Llevar un registro del equipo en los que se indiquen los articulos que se reciben, su
ubicacion actual, asi como para respaldar su devolucion al cliente.
El sistema debe proporcionar un marcaje adecuado de todos los articulos para

comprobar su propiedad.

También tiene la obligacién de realizar el mantenimiento y la calibracion del equipo bajo

Su posesion.

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y POSIBILIDADES DE RASTREARLO

En esta secciéon del manual, se describen los métodos para identificar el material
cuando se recibe de un proveedor, después de gue se revisa, cuando se encuentra en
el almacén y durante el proceso de produccion.

Utilizar métodos apropiados para su producto.

Un solo producto puede necesitar identificacion Unica para el siguiente nivel de montaje
mas alto.
Los productos mas complejos pueden necesitar registros permanentes para usar en un

rastreo.

Describir los registros que se tienen en la inspeccion de recepcion, el almacén, y

durante la produccion.

Se muestran los datos que se registran tales como piezas, lote 0 nimero de serie,

cbdigos de fecha, informes de pruebas y datos del proceso.

CONTROL DEL PROCESO

Describir la planeacion de la produccion con un diagrama de flujo en el que se muestre

el flujo del producto.




Usar listas de verificacion para los recursos necesarios en cada proceso

Mostrar el uso en datos sobre la capacidad del proceso para garantizar que el producto
cumplira los requerimientos del cliente segun lo definido por el grupo de disefio.
Mostrar como se identifican y controlan los procesos y materiales peligrosos, desde la

compra y manejo hasta la disposicion de los mismos.

INSPECCION Y PRUEBAS

Mostrar como se realizan las siguientes actividades:

Usar un diagrama de flujo para mostrar como se determinan los lugares de inspeccion y
prueba, los criterios de aceptacion, y quien prepara los procedimientos.

Describir la informacién que proporciona a los que realizan la inspeccion y pruebas.
Identificar los registros que se mantienen para verificar estas acciones, tales como

registros de estacion, reportes de inspeccién y hojas de recorrido.

EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBAS

Describir el proceso para seleccionar el equipo de pruebas que tiene la capacidad de
verificar los requerimientos establecidos. Este debe estar integrado con la actividad de
disefio del producto y proceso.

Se debe describir el sistema que se tiene para calibrar cada articulo del equipo de
aceptacion con las normas de medicion de una exactitud reconocida, con registros para
mostrar la precision y estabilidad del equipo.

El sistema también debe verificar que solo se use el equipo controlado para la
aceptacion. Esto requiere de procedimientos que exigen un equipo especifico y
registros de inspeccion que muestren el equipo empleado
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ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

Describir el proceso que se emplea para determinar si cada articulo, lote, o lote de
material ha recibido todas las operaciones de verificacion necesarias. El proceso tipico
aplica sellos de inspeccion en una hoja de recorrido 0 una tarjeta de direccion.

Describir las precauciones que se toman para evitar que el material se lleve al siguiente
proceso antes de ser probado o inspeccionado.

Mostrar los registros y reportes de inspeccion, asi como otros registros que se
mantienen para verificar que se realizo la inspeccion. Si éstos datos se encuentran en
una base de datos en una computadora, describir el respaldo y seguridad de los

mismos.

CONTROL SOBRE LA INCONFORMIDAD HACIA UN PRODUCTO

Mostrar como el proceso toma productos o materiales que no cumplen con los
requerimientos e inmediatamente los aparta del flujo del proceso normal.

Describir los procedimientos para revisar ese material. Mencionar cuales disposiciones
se permiten y quien esta autorizado para hacerlas.

Describir las formas estandar para respaldar con documentos la inconformidad de todas

las acciones emprendidas.

ACCION CORRECTIVA

Tan pronto como se identifique un incumplimiento, el sistema debe proporcionar una
notificacion al fabricante del producto.

Se deberé elaborar una solicitud formal de accion correctiva

La accién correctiva puede incluir cambios en los materiales, métodos, maquinas o
cualquier parte del sistema.

La respuesta a la solicitud de accién correctiva debe incluir las acciones emprendidas y

medidas que demuestren que el cambio fue efectivo.
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MANEJO DEL ALMACENAMIENTO, EMPACADO Y ENTREGA

Frecuentemente se pasan por alto los procedimientos de manejo. Indicar por escrito
como se asegura que el producto se mueve sin afectar la calidad del articulo terminado.
Las condiciones de almacenamiento deben definirse para cada clase de producto. Debe
preservarse la calidad producida hasta que se entregue el producto.

Describir los procedimientos de empacado que toman en cuenta las condiciones de
transportacién asi como los requerimientos regulatorios.

La distribucién y entrega debe garantizar que el cliente recibe un producto que cumple

completamente con todas sus necesidades y expectativas.

REGISTROS DE CALIDAD

La ISO define los registros de calidad como documentos que proporcionan evidencias
objetivas del grado de cumplimiento de los requerimientos de calidad de un producto o
de la eficacia de la operacion del sistema de calidad.

Los registros de conformidad con el producto son registros de inspeccion y de prueba
de tosas las areas, incluyendo pruebas de evaluacion del area de ingenieria.

Los registros que muestran la eficacia del sistema de calidad incluyen reportes sobre la

satisfaccion del cliente y registros de auditoria interna.

AUDITORIAS DE CALIDAD INTERNA

Las auditorias de calidad interna constituyen la base de los tres sistemas de auditoria
principales que requiere la 1ISO.

Los tres niveles son auditorias internas, administrativas y externas.

Describir el sistema de auditorias que se usan para verificar que las actividades de

calidad cumplen con los planes y determinan la eficacia del sistema de calidad
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Mostrar los planes y procedimientos que especifican la forma en que se lleva a cabo la
auditoria, asi como la frecuencia con que cada area se audita. Describir los registros

gue se mantienen sobre cada auditoria.

CAPACITACION

Se debe describir el programa general de capacitacion

Mostrar quien esta encargado de la evaluacion de habilidades y de capacitacion.
Describir como se identifican las necesidades de capacitacion mediante la medicion y el
andlisis.

Mostrar como el programa de capacitacion cumple estas necesidades y respalda los
objetivos de calidad definidos

Describir los tipos de capacitacion ofrecida internamente y respaldada externamente
Incluir la capacitacion de habilidades y certificacion, capacitacibn en conocimiento de
calidad, capacitacion técnica, capacitacion en la administracion y supervision, asi como

la capacitacion en analisis, medicion y mejoramiento del proceso.

SERVICIO

Describir cualquier actividad de servicio que se ofrece al cliente después de la entrega
del producto. Este puede ser servicio de garantia o mantenimiento proporcionado bajo
contrato.

Describir las normas y procedimientos para estas actividades de servicio en la misma
manera en que describiria cualquier otro proceso.

Mostrar cuales son las acciones que se emprenden para determinar la satisfaccion del
cliente, y la forma en que esta informacion se retroalimenta al sistema y a los

administradores del proceso.
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TECNICAS DE ESTADISTICA

Mostrar como se establecen los procedimientos para identificar las técnicas estadisticas
adecuadas cuando son apropiadas.

Las aplicaciones sugeridas incluyen analisis de mercado, disefio del producto,
confiabilidad, control del proceso, niveles de calidad, planes de inspeccion, analisis de
datos y analisis de defectos.

Algunas de las técnicas que se podrian usar son disefios de experimentos, analisis de

variacion, analisis de riesgos, muestreo estadistico y cuadros de control.
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LOS CUATRO PASOS DEL EXITO ISO 9000

DIGA LO QUE

HAGA LO QUE DICE

HACE segun procedimientos
mediante y/o instrucciones
Procedimientos
f/instrucciones

“REGISTRELO”
) en formatos

“MEJORELO?”

actualizando
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GENERALIDADES DE LA ISO

La Organizacion Internacional para la Estandarizacién (ISO), es un organismo con sede
en Ginebra, que nace luego de la segunda guerra mundial y constituido por mas de 100
agrupaciones o0 paises miembros. Su funcién principal es la de buscar la
estandarizacion de normas de producto y seguridad para las empresas u

organizaciones a niveles internacionales.

Las normas desarrolladas por 1SO son voluntarias, comprendiendo que ISO es un
organismo no gubernamental y no depende de ningun otro organismo internacional, por

lo tanto, no tienen autoridad para imponer sus normas a ningun pais.

En la década de los 90’s, en consideracion a la problematica ambiental, muchos paises
comienzan a implementar sus propias normas ambientales las que variaban mucho de
un pais a otro. De esta manera se hacia necesario tener un indicador universal que
evaluara los esfuerzos de una organizacion por alcanzar una proteccion ambiental

confiable y adecuada.

ISO 9000

Descripcion: La ISO 9001 tiene un fuerte énfasis en el control de calidad tradicional.
Todas las operaciones que influyen en la calidad deberan estar bajo control y todos
estos controles deberan ser visibles. La ISO 9000-3 es una guia de cOmo interpretar e

implementar la ISO 9001.

Detalles ISO 9000

La Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) public6 en 1987 la serie de
normas ISO 9000. Como un conjunto de cinco normas relacionadas con la aplicacion de

sistemas de aseguramiento de la calidad.
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Las normas fueros escritas por el Comité Técnico 176 de ISO, cuya primera reunion se
celebr6 en Ottawa, Canada en 1980. Siete afios después, se formulé la serie de

documentos:

Normas con Certificacion:
90001
90002
90003

Proveen del modelo para el aseguramiento de la calidad

Guias para la seleccion y aplicacion de las normas certificadora:
9000-1
9000-2
9000-3
9000-4

Guias de gestion de la calidad
9004-1
9004-2
9004-3
9004-4

Actualmente, la familia ISO 9000 esta compuesta por dieciocho normas y mas de 90
paises las han aceptado y traducido oficialmente.



Norma ISO 9001 — Elementos de Calidad
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El estandar 1ISO 9001:1994 define elementos de calidad que estan presentes en un

sistema ( no confundir con sistema en el estricto ambito informatico) estructurado en 20

elementos principales. La tabla nos muestra los elementos de calidad de la norma ISO

9001, con su respectiva relacion con las clausulas de la guia 9000-3. La norma ISO
9001 (2000) sustituira las revisiones actuales de 1994 en ISO 9002 e ISO 9003, o sea,
sélo existira la 1ISO 9001(2000)

ISO 9001 |Descripcion ISO 9000-3

Elementos Clausulas

4.1 Responsabilidad Gerencial 4.1

4.2 Sistema de Calidad 42,55

4.3 Revision del Contrato 5.2,5.3

4.4 Control del Disefio 5.3, 54, 5.5,
5.6,5.7,6.1

4.5 Control de Documentos y Datos 6.1,6.2

4.6 Compras 6.7

4.7 Control del Producto Suministrado por el Cliente |6.8

4.8 Identificacion y Trazabilidad del Producto 6.1

4.9 Control de Proceso 5.6,6.5, 6.6

4.10 Inspeccion y Ensayo 5.7,5.8,5.9

411 Control del Equipo de Inspeccién, Medicién y|5.7, 6.5, 6.6

Ensayo

4.12 Estado de Inspeccion y Ensayo 6.1

4.13 Control del Producto No-Conforme 5.6, 5.7, 5.9,
6.1

4.14 Acciones Correctivas y Preventivas 4.4

4.15 Manejo, Almacenamiento, Embalaje,
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Preservacion y Entrega 58,59
4.16 Control de Registros de Calidad 6.3
4.17 Auditorias Internas de Calidad 4.3
4.18 Capacitacion 6.9
4.19 Servicio Post-Venta 5.1
4.20 Técnicas Estadisticas 6.4

Las clausulas ISO 9000-3 y su relacién con los elementos de la ISO 9001:1994. Los
elementos numeros que aparecen en los elementos y las clausulas son referidas:

primer numero al parrafo correspondiente y el segundo numero al elemento o clausula.

Generalidades

Cambios mas relevantes respecto a la Norma de 1994

La estructura de ISO 9001 revisada sera mas genérica que la estructura actual y
adoptara el acercamiento de la gerencia a los procesos: ademas la nueva estructura
sera consistente con el ciclo de mejora del Plan-Do-Check-Act usado en los estandares
de la ISO 14000 en sistemas de gerencia ambientales.

Las actividades de disefio no solo se extiende al producto, sino también al servicio y al
proceso.

Deben identificarse todos los procesos de la Empresa, incluidos los procesos de
informacion.

La gestion de recursos los clasifica en: Recursos Humanos, de informacion y de
infraestructuras.

En la planificacion de la calidad, se hace un intento de orientaciébn hacia una
planificacion avanzada de la calidad documental en formato que permita seguir la

practica operativa.
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Se establece métodos de comunicacion con el cliente y se incorpora la Evaluacion de la
Satisfaccion del Cliente como dato significativo.

Se deberdn demostrar conocimientos, destinar recursos e implementar actividades de
Mejora Continua.

Se establecen los requisitos sobre el entorno del trabajo desde el punto de vista de los
aspectos humanos y fisicos cuando afectan la calidad, incluyendo calificacion.

Se moderniza el Iéxico (se habla de empresa en lugar de “Suministrador”). Se habla de
productos y servicios, es decir se orienta al sector servicios y no solo a produccion.

Los 20 elementos en la ISO 9001 actuales seran claramente identificables en la nueva
estructura adoptada por la revision del 2000, los titulos principales de las clausulas

seran:

Responsabilidad gerencial (politica, objetivos, planes de calidad, sistemas de calidad,
revision por la gerencia).

Administracion del recurso (recursos humanos, informacion, habilidades)

Gerencia de procesos (satisfaccion del cliente, disefio, compras, produccion)

Medicién, analisis y mejoramiento (auditorias, control del proceso, mejoramiento

continuo).

La ISO 9001 que presentada en el afio 2000 no especifica requisitos en la disposicién o
la estructura de la documentacion del sistema de calidad de una organizacion (ej. No
impone ninguna regla ante la presentacion de un manual de calidad); Esto permitira que
las organizaciones continien documentando sus sistemas de calidad de una manera
que refleje sus propias formas de negocios. La revision de los estandares de la 1SO
9000 no requerira rescribir la documentacion del sistema de calidad de la organizacion;
sin embargo, es recomendable para efectos de cumplimiento con los estandares de la
norma y de facilidad y de agilidad en dicho proceso, el uso de herramientas que faciliten

el manejo de la documentacién y de algunos procesos que afectan la calidad.
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La serie ISO 9000 son los estandares internacionales para sistemas de calidad. Estos
se establecen a los proveedores y fabricantes los requerimientos de un sistema
orientado a la calidad. No fijan requerimientos especiales adicionales sino que son
estandares practicos para sistemas de calidad que pueden ser utilizados por toda la

industria.

Los principios de la ISO 9000 son aplicables a todas las empresas independientemente
del nimero de empleados que posea. Estos principios identifican las disciplinas basicas
y especifican los procedimientos y criterios para asegurar que los productos o servicios

cumplen con los requerimientos de los clientes.

BENEFICIOS DE APLICAR LA ISO 9000

Economia de produccion porque los procedimientos estan controlados desde el
comienzo al fin.

Economia de recursos y tiempo empleado porque los sistemas se hacen mas
consistentes y eficientes.

Satisfaccion del cliente porque consigue integrar la calidad en cada etapa.

Ahorro de dinero y reduccion de pérdidas

Necesidad de replanteo en los disefios y procedimientos.

Mejoramiento de los productos o los procesos con relacion a problemas de reclamo
porque se obtiene un registro completo de cada etapa de la produccion.

Calidad es un término que tiene muchos significados diferentes, pero las ISO 9000 la
emplean en el sentido de aptitud y seguridad para el uso, si el servicio o el producto

esta disefiado y construido para lograr satisface las necesidades del cliente.

La serie ISO 9000 establece cdmo se puede implantar, documentar y mantener un
sistema efectivo de calidad que demuestre al cliente que la empresa esta comprometida

con la calidad y es capaz de satisfacer sus necesidades de calidad.
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Es un estandar internacionalmente aceptado y es simplemente sentido comun llevado al
papel en forma organizada y es clasificada en secciones para permitir a los fabricantes

implementarlo facil y eficientemente.

ISO 9001 se refiere a las especificaciones para el disefio o desarrollo, produccién,
instalacion y servicio cuando los requerimientos de los bienes o servicios estan
especificados por el cliente en términos de cdmo deben comportarse los productos
provistos por el fabricante.

ISO 9002 establece requerimientos cuando una firma esta fabricando bienes u
ofreciendo un servicio referido a una especificacion publicada o a las especificaciones
del cliente.

ISO 9003 especifica el sistema de calidad a ser utilizado en la inspeccién final y
procedimientos de ensayo.

ISO 9004 es una guia sobre gestion total de la calidad y los elementos del sistema de
calidad dentro de la serie ISO 9000.

Los proveedores pueden usar las ISO 9000 cuando implementen sus propios sistemas
de calidad; los clientes pueden especificar que la calidad de los bienes y servicios que
estan adquiriendo debe ser controlada por un sistema de gestidon que cumpla con las
ISO 9000 y los compradores o terceras partes puedes usarlas como base para asegurar
el sistema de gestion de la calidad de un proveedor, y por lo tanto su habilidad para

producir bienes y servicios satisfactorios.

La politica de una empresa y sus objetivos son pilares para lograr el éxito comercial y
debe incluir la calidad y como todos los sistemas, las ISO 9000 requieren una buena
organizacién para implementarla. Deben identificarse y asignarse responsabilidades a
todo el personal que dirige y ejecuta los trabajos que afectan la calidad y asignar al
personal entrenado para verificar que el trabajo se esta desarrollando adecuadamente.
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Es esencial la revision del sistema de calidad, la cual debe incluir la evaluacion de los
resultados de auditorias internas de calidad. Es necesario establecer un cronograma de
revisiones y ajustarlo de acuerdo a los resultados y a la experiencia. La revision, debe
entre otras cosas, revelar defectos e irregularidades, sugerir mejoras y verificar la
efectividad de la direccién a todos los niveles y asegurar que objetivos y métodos de
direccion estan alcanzando los resultados esperados. Los beneficios de estas
revisiones son reales y practicos y tienen visible influencia sobre las utilidades y la

satisfaccion del cliente.

La naturaleza y el grado de organizacion, estructura, recursos, responsabilidades,
procedimientos son decisiones gerenciales que afectan la calidad. Es importante que
estén documentadas de manera que sean rapidamente comprendidas por el personal
apropiado y que el sistema de calidad sea mantenido a nivel que provea un control

consistente de la calidad.

El sistema de calidad debe ser planificado y desarrollado para tener en cuenta todas
otras funciones, como la relacibn con el cliente, produccion, compras,
subcontrataciones, entrenamiento e instalacion. La planificaciéon de la calidad debe
también identificar la necesidad de actualizacion de las técnicas de control de la calidad
y asegurar que el equipo y el personal sean capaces de llevar a cabo los planes y

proveer registros de calidad adecuados.

Es necesario un sistema coordinado que asegure que los documentos apropiados estan
disponibles en donde sean necesarios y que cualquier cambio esté autorizado por el
autor del documento. El sistema debe incluir no sélo documentos que son esenciales
para la planificacion, disefio, manufactura e inspeccién del producto, sino también los
procedimientos escritos que describen como deben controlarse las funciones, quién

controla, qué debe ser controlado, donde y cuando.
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Una rapida y efectiva accion correctiva es esencial para un sistema de calidad. Separar
los productos defectuosos no es suficiente, las causas deben ser halladas e
identificadas. Métodos de trabajo no correctos o fracaso en el cumplimiento de las
instrucciones con causas frecuentes de los defectos. Malos disefios y especificaciones
defectuosas constituyen otras causas. Cuando las fallas son halladas, el disefio
insatisfactorio, las especificaciones y los métodos deben ser cambiados.

El alcance del control de la calidad se extiende a los servicios, las partes, los materiales
y productos provistos por los subcontratistas.

El manejo y almacenamiento de los materiales, componentes y productos terminados
son partes importantes del sistema de calidad. La forma como los productos son
manejados y protegidos en el proceso debe estar regida por procedimientos e
instrucciones escritas. Estas instrucciones deben asegurar que, a medida que se
desplazan en la planta, los productos especiales no se mezclan con productos similares
de calidad diferente o no conocida, que no haya contaminacion, que las partes
delicadas sean protegidas y que los productos no obvien ninguna operacion o

inspeccion, etc.

La identificaciébn adecuada del producto, particularmente cuando es necesario rastrearlo
hasta su origen, es fundamental para la proteccion y preservacion de la calidad del

producto.

Los registros son la evidencia objetiva de que se estan alcanzando los requerimientos
de calidad de los clientes y deben comprender datos tales como informes de auditoria
del sistema de aseguramiento de la calidad, resultados de las inspecciones y ensayos,
calibracion de los equipos de medicién y ensayos, aprobacion, ajuste de los términos
comerciales y acciones correctivas. La facilidad de acceso a esta informacion es vital,

por lo que requiere un sistema de archivo y recuperacion eficiente.
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El funcionamiento global del sistema es monitoreado por la direccién a través de los
informes de los resultados de las auditorias internas de calidad. Estas auditorias deben
cumplirse de acuerdo con un procedimiento documentado para verificar si las
actividades de calidad se estan llevando a cabo segun lo proyectado. Las auditorias
descubren puntos potenciales de peligro, eliminar las pérdidas y comprueban que las
acciones correctivas realizadas por el personal responsable para esas actividades son

efectivas.

Es necesario que el personal este entrenado adecuadamente como lo requiera la
direccion y el sistema de calidad. En este punto deben diferenciarse las actividades que
requieres y aptitudes adquiridas y proveer el entrenamiento necesario. Debe mantener
registros de los entrenamientos y sus resultados y la competencia debe ser demostrada
mediante examen o certificacion ya sea interna o realizada por una entidad externa

reconocida.

UNIDAD VI
LA NORMA ISO 14000

INTRODUCCION

Lo més relevante del planeta es sin duda la naturaleza por sobre la misma obra del
hombre y, bien quizas, conjeturar que la tierra es un lugar fragil y pequefio con relacion
a los demas astros del universo, también podriamos decir que se trata de un espacio
finito, que, como tal tiene limites. Si bien es cierto la accion del hombre en un principio
se baso en la idea de un mundo infinito y desconocido en el que debio luchar contra las
fuerzas de la naturaleza para conseguir su sustento, hoy en dia, la cuestién ya no es
asi, el hombre ha vencido muchas de las barreras que en un principio lo subyugaban,

ya no existe lugar en la tierra por descubrir.
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Finalmente, este Seminario de titulo: “ISO 14000, Gestion para la empresa del 2000” es
sumamente atinado y atingente con nuestra carrera, puesto que desde la perspectiva
de un licenciado en el area de la administracion, mostrard coémo, por una parte, se abre
el horizonte de posibilidades de desarrollo profesional, puesto que si bien es cierto, este
tema no esta incorporado en la malla curricular de nuestra escuela, si lo estan
incorporando en su gestion muchas empresas nacionales lo que representa una ventaja
comparativa en relacion con otros egresados de carreras afines. Y, por otra parte, la
serie de normas ISO 14000, nos ayudaran a incorporar la tematica medio ambiental en
el seno de la empresa con lo cual podremos conjugar lo estudiado e la carrera con los
requerimientos internacionales de estdndares medioambientales de la gestion del

empresario moderno que quiera ser lider en el siglo 2000.

DESARROLLO HISTORICO DEL TEMA MEDIO AMBIENTAL

En los ultimos 30 afos, la proteccién de la salud de los humanos y la responsabilidad
ambiental han sido preocupaciones prioritarias para las naciones industrializadas en el
mundo. Es asi, como la puesta en marcha de acciones que protejan el medio ambiente,
lejos esta de ser una utopia o un ideal refrendado en el lema de un movimiento verde,
como muchos lo creen. De esta forma, en tiempos pretéritos, ya se conjugaban las
primeras acciones en el ambito de las Naciones Unida, Empresarios, Gobiernos,
Cientificos, etc., en torno al medio ambiental.

En el plano empresarial y econdmico, no menores han sido los esfuerzos desarrollados
en estos Ultimos treinta afios, es asi, que se tiene un sinnumero de conferencias en

torno al tema ambiental como lo son:

Conferencia Mundial sobre el Manejo del Medio Ambiente, Paris, 1984, 1989.
Declaracion Ministerial de la Comision Econémica para Europa de las Naciones Unidas
(Bergen 1990)
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En este contexto, podemos citar en torno a los esfuerzos gubernamentales, en 1972, la
primera conferencia de las Naciones Unidas (ONU) sobre el Medio Ambiente Humano
celebrada en Estocolmo, Suecia. Esta conferencia fue la primera iniciativa hacia el
control ambiental global y en ella se establecieron una serie de principios guia para
inspirar y guiar a los pueblos del mundo en la conservacion y fortalecimiento del entorno

humano.

Finalmente, la mas importante conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio
Ambiente y el Desarrollo, por el nUmero de paises participantes, es la realizada en
1992, en Rio de Janeiro, Brasil (“Cumbre para la Tierra”). ElI concepto central de esta
conferencia fue el “Desarrollo Sustentable”, o sea crecimiento econdmico, equidad

social y preocupacion por el medio ambiente.

El tema MEDIO AMBIENTAL ha sido una constante preocupacion y en la historia de la
humanidad no han sido pocas las personas que en sus distintos discursos lo hayan
planteado como una inquietud, es asi como el tema ha sido tocado por filésofos,
economistas y pensadoras de todas las tendencias y estilos. Sin embargo, el tema logra
tomar importancia tan sélo en los ultimos treinta afios en que ha logrado posicionarse
en el interés de los gobiernos, organizaciones no gubernamentales, empresariado y en

general, de toda la sociedad.

Lo que ha generado este inusitado interés en el tema ha sido sin duda la creciente
degradacion, perdida y contaminaciéon de la fuente de recursos naturales. Se ha
entendido de alguna manera que, el progreso y crecimiento de las naciones no ha sido
gratis y que a estas alturas de nuestra propia vida, entendido esto como sustentabilidad,
la que se encuentra amenazada. Las lluvias acidas estan destruyendo lentamente los
bosques, los lagos, etc.; La temperatura ha venido aumentando, esta disminuyendo la
diversidad biolégica y acelerando la desertificacion del planeta. O sea hemos llegado a

un punto en que surge la disyuntiva entre el crecimiento econémico a costa del entorno
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ambiental. De aqui que se plantee la necesidad de generar los medios necesarios para
restablecer el equilibrio entre el hombre y su medio, y establecer una sana relacion
entre el progreso econdmico, naturaleza y equidad social, lo que se denomina
DESARROLLO SUSTENTABLE.

En la anteriormente mencionada “Cumbre para la Tierra” es donde el término
DESARROLLO SUSTENTABLE cobra mayor difusién (por la cantidad de los paises
participantes) y significado, definiéndose como: “Un desarrollo que responda a las
necesidades del presente al ritmo de la renovacion de los recursos (Naturales), es decir,

gue no comprometa al de las generaciones futuras”.

La Organizacién Internacional para la Estandarizacion (ISO) fue invitada a participar a
la Cumbre para la Tierra, organizada por la Conferencia sobre el Medio Ambiente y el
Desarrollo en junio de 1992 en Rio de Janeiro —Brasil-. Ante tal acontecimiento, ISO se
compromete a crear normas ambientales internacionales, después denominadas, ISO
14.000.

ISO 14.001

El documento ISO 14.001 llamado A Sistemas de Administracion Ambiental —
Especificacion con Guia para su uso A es el de mayor importancia en la serie 1SO
14.00, dado que esta norma establece los elementos del SGA (Sistema de Gestion
Ambiental) exigido para que las organizaciones cumplan a fin de lograr su registro o
certificacion después de pasar una auditoria de un tercero independiente debidamente
registrado. En otras palabras, si una organizacién desea certificar o registrarse bajo la
norma ISO 14.000, es indispensable que de cumplimiento a lo estipulado en ISO
14.001.




Los elementos del Sistema de Control los describe la norma como:

Compromiso de la Direccién y la Politica Ambiental.

Metas y Objetivos Ambientales.

Programa de Control Ambiental, integrado por los procesos, practicas, procedimientos y
lineas de responsabilidad.

Auditoria y Accidn correctiva, cuya funcion radica en la entrega de informacién periodica
que permita la realizacion de revisiones administrativas y asegurar que el SGA funciona
correctamente.

Revisidbn Administrativa, que es la funcién ejecutada por la gerencia con el objeto de
determinar la efectividad del SGA.

Mejoria Constante, esta etapa permite asegurar que la organizacibn cumple sus

obligaciones ambientales y protege el medio ambiente.

Por lo tanto podemos concluir que las ISO 14.001 tienen aplicacion en cualquier tipo de
organizacién, independiente de su tamafio, rubor y ubicacién geogréfica.

UNIDAD VII
LA NORMA ISO 9000:2000

La norma ISO 9000:2000

Bajo el esquema de la ISO 9001/1ISO9000: 2000 se requerira de los certificadores que
tomen atencion especial al definir el alcance de certificacion. Aunque es responsabilidad
de la organizaciéon demostrar conformidad con la normatividad (que, cual, donde), los
auditores (de tercera parte) necesitaran buena justificacion sino concurren con la
empresa, en una incidencia de no-conformidad. ¢Por qué? ISO 9001:2000 es una
normativa de generalidades (con alcance mayor que la version 1994), tanto asi que se

refiere a la misma como una filosofia (mas que normativa. Esta situacion presenta retos
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al propiciar un marco documental mas agil (en comparacién con la versién 1994) en una
era de proliferacion de avances tecnoldgicos, mas aun significativamente con clausulas

en ambiente de trabajo, capacitacién, competencia, efectividad, “benchmarking”...

Situacion ISO 9001:2000

El enfoque de la 2000 continua hacia el cliente (igual a v, 1994), y el esquema 1SO
9001:200 fluye como sigue; Requisitos del Sistema (clausulas 4), Responsabilidad,
Autoridad y Comunicaciéon (clausulas 5), Administracion de los Recursos (clausula 6),
Realizacion del Producto (clausula 7) y agilizada por la clausula 8 (Medicion, Andlisis y
Mejora)... Esta estructura responde a la clasica dinamica de Planear-Hacer-Ver y
Acturar.

...entre los ajustes de avance/transicion ISO 9001:2000 se requerira, entre otros:

Alcance que integra los procesos y actividades de la organizacién, (contemplando la
“totalidad” de procesos), que asiste, si la organizacion opta, realmente lo conoce y
utiliza, llegar al “umbral” de.

Definir un esquema para medir el nivel satisfaccion de clientes y actuar (Ver clausula
8.2.1.1.).

Atender los aspectos legales, inclusivos a responsabilidad social, desde la fase de
disefio y desarrollo.

Desarrollar un esquema de mejora. Esta clausula 8.4.3 (Proceso de Mejora) responde a
que 1SO 14001, QS-9000 y VDA 6 ya lo requieren.. [Tocando sobre el tema ISO
9000/QS-9000/VDASG, hay un esquema que unifica las Normas VDAG6.1 y QS-9000, la
misma se designa. Hemos proporcionado mas datos y una pagina a dicho esquema.
Atender clausulas de capacitacion, conciencia y efectividad para demostrar
competencia.

Los requerimientos de documentar varian al grado que en importancia precede

capacitacién, conciencia y competencia. Por ende e implicitamente la version 2000
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requiere documentacion en algunos 6 de sus clausulas. Implica que el minimo a
documentar serd menor a 20% de los requerimientos en clausulas. Esto implica que la
organizacion demostrard la efectividad del sistema mayormente en documentos,

registros, planillas, y dialogos en busca de concordia en sus practicas y métodos.

El lenguaje se afina en la version 1ISO 9001:200. Algunos términos propician confusion a
neofitos en el ambito de las ISO 9000, el lenguaje se ajusta para indicar que el
comprador es cliente, el proveedor es organizacion y el que provee es proveedor y/o
contratista. Ademas el término "sistema de aseguramiento de la calidad” se convierte en
“sistema de gerencia de calidad”, “producto” se sustituye por producto y/o servicio, y “la
gerencia con responsabilidad ejecutiva” por “la alta gerencia”, en idioma Espafol-
Castellano se conoce por Direccion (o Presidencia).

UNIDAD Vil
Sistemas de Gestién de la calidad — Requisitos.

Objetivo y campo de aplicacion

Generalidades

Esta norma internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de

calidad, aplicables cuando una organizacion necesita:

demostrar su capacidad para suministrar de forma consistente productos que satisfagan
los requisitos del cliente y los requisitos reglamentarios aplicables y;
conseguir la satisfaccién del cliente a través de la efectiva aplicaciéon del sistema,

incluidos los procesos para la mejora continua y la prevencion de no conformidades.
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NOTA: el seguimiento de la satisfaccidon del cliente, segun se establece en b), requiere
la evaluacion de la informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de si la

organizacion ha satisfecho o no los requisitos del cliente.

Los requisitos especificados en esta norma internacional son genéricos y aplicables a
todas las organizaciones, con independencia del tipo, tamafio y los productos

suministrados.

Se pretende que todos los requisitos de esta norma internacional sean aplicados. Sin
embargo en situaciones particulares, podrian excluirse ciertos requisitos (véase Unidad
V apartado 1.2).

Exclusiones permitidas.

La organizacion puede excluir Unicamente los requisitos del sistema de gestion de la
calidad que no afecten a la capacidad de la organizacion ni absuelvan de su
responsabilidad, para suministrar productos que satisfagan los requisitos del cliente y
los reglamentarios aplicables. Estas exclusiones se limitan a aquellos requisitos de la

seccion 5.5.5 y podrian deberse a:

la naturaleza de los productos de la organizacion;
los requisitos del cliente;

los requisitos reglamentarios aplicables.

Cuando se excedan las exclusiones permitidas, no deberia pretenderse la conformidad
con esta norma internacional. Esto incluye situaciones donde el cumplimiento de los
requisitos reglamentarios permite exclusiones que exceden de aquellas permitidas por

esta norma internacional.
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Normas para consulta.

La norma internacional citada abajo, contiene disposiciones que, a través de referencias
en este texto, constituyen disposiciones de esta norma internacional. Como la norma
de referencia esta fechada, las modificaciones posteriores, o las revisiones, d la citada
norma internacional no son aplicables, no obstante, se recomienda a las partes que
basen sus acuerdos en esta Norma Internacional que estudien la posibilidad de aplicar
la edicion mas reciente de la norma citada abajo. Los miembros de IEC e ISO

mantienen el registro de las normas internacionales en vigor en cada momento.

Términos y definiciones

Para el propésito de esta norma internacional, son aplicables, aparte de los términos y

definiciones dados en la norma ISO 9000: 2000, los siguientes:

NOTA: La terminologia de la cadena de suministro utilizada en esta edicion de la

norma internacional es la indicada a continuacion:

Proveedor——» Organizacion—» Cliente

El término “Organizacion” sustituye al término “proveedor” que se utilizé6 previamente
para referirse a la unidad a la cual era de aplicacion esta norma internacional. El
término “proveedor” se utiliza actualmente en lugar del término “subcontratista”. Los

cambios se han introducido para reflejar el vocabulario utilizado por las organizaciones.




Producto: resultado de un proceso

NOTA 1: Se han acordado cuatro categorias genéricas de productos:
Hadware

Software

Servicios

Materiales procesados

La mayoria de los productos son combinaciones de alguna de las cuatro categorias

genéricas de producto.

Si el producto combinado es denominado hadware, material procesado, software o

servicio depende del elemento dominante.

NOTA 2: Adaptado a la norma ISO 9000:2000

Sistemas de gestion de la calidad

Requisitos generales

La organizacion debe establecer, documentar, implantar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestion de la calidad de acuerdo con los requisitos de
esta norma internacional.

Para implantar el sistema de gestion de la calidad la organizacion debe:

Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.
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Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.

Determinar los métodos y criterios requeridos para asegurar el funcionamiento efectivo
y el control de los procesos.

Asegurar la disponibilidad de la informacion necesaria para apoyar el funcionamiento y
el seguimiento de los procesos.

Medir, realizar el seguimiento y analizar estos procesos, e implantar las acciones

necesarias para lograr los resultados planificados y la mejora continua.

La organizacién debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta

norma internacional.

Requisitos generales de documentacion

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

los procedimientos documentados requeridos de esta norma internacional
los documentos requeridos por la organizacion para asegurar el funcionamiento efectivo
y el control de sus procesos:

NOTA 1: Donde aparezca el término “procedimiento documentado” dentro de esta
norma internacional, se requiere que el procedimiento sea establecido, implantado y

mantenido.

La extension de la documentacion del sistema de gestion de la calidad debe depender
de:

el tamafio y tipo de organizacion
la complejidad e interaccion de los procesos;

la competencia del personal.
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NOTA 2: Los procedimientos documentados y los documentos pueden estar en

cualquier formato o tipo de medio.

Responsabilidad de la direccion

Compromiso de la direcciéon

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso para el desarrollo y

mejora del sistema de gestidon de la calidad por medio de:

Comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente
como los legales y reglamentarios;

Establecer la politica de la calidad y los objetivos de la calidad;

Llevar a cabo las revisiones por la direccion;

Asegurar la disponibilidad de los recursos necesarios.

Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurar que las necesidades y las expectativas del cliente se
determinan, convierten en requisitos y se cumplan con el propdsito de lograr la

satisfaccion del cliente.

NOTA: Al determinar las necesidades y expectativas del cliente, es importante
considerar las obligaciones referidas al producto, incluyendo los requisitos legales y

reglamentarios (véase Unidad V seccién 6.3.1).
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Politica de calidad

La alta direccion debe asegurar que la politica de calidad:

Es adecuada al propésito de la organizacion;

Incluye el compromiso de satisfacer los requisitos y la mejora continua;

Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad;
Es comunicada y entendida por los niveles apropiados de la organizacion;

Es revisada para conseguir una continua adecuacion.

La politica de la calidad debe controlarse (véase Unidad Il seccion 2.10.3.9).

Planificacion

Objetivos de la calidad

La alta direccién debe asegurar que los objetivos de la calidad son establecidos para
las funcione y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad
deben ser medibles y consistentes con la politica de la calidad, incluyendo el
compromiso de mejora continua. Los objetivos de la calidad deben incluir aquellos
necesarios para satisfacer los requisitos para el producto (véase Unidad IV seccion
4.2.1.5).
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Planificacion de la calidad

La alta direccién debe asegurar que los recursos necesarios para alcanzar los objetivos
de la calidad son identificados y planificados. Los resultados de la planificacion deben

documentarse.

La planificaciéon debe incluir:

los procesos del sistema de gestion de la calidad, considerando las exclusiones
permitidas (véase Unidad | seccién 1.2.);
los recursos necesarios;

la mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

La planificacién debe asegurar que los cambios se realizan de una forma controlada y
que la integridad del sistema de gestion de la calidad se mantienen durante estos
cambios.

Administracion

Generalidades

Los apartados siguientes describen la administracion del sistema de gestion de la
calidad.

Responsabilidad y autoridad

Las funciones y sus interrelaciones dentro de la organizacion, incluyendo las

responsabilidades y autoridades, deben definirse y comunicarse con objeto de facilitar
una gestion de calidad efectiva.
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Representante de la direccién

La alta direccion debe designar un(os) miembro(s) de la direccion quién(es), con
independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad

que incluya:

asegurar que los procesos del sistema de gestion de la calidad son establecidos y
mantenidos;

informar a la alta direcciéon del funcionamiento del sistema de gestion de la calidad,
incluyendo las necesidades para la mejora;

promover la toma de conciencia de los requisitos de los clientes en todos los niveles de

la organizacion.

NOTA: La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con

partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema de gestion de la calidad.

Comunicacion interna

La organizacién debe asegurar la comunicacion entre los diferentes niveles y funciones

referentes a los procesos del sistema de gestion de la calidad y su efectividad.

Manual de calidad

Debe establecerse y mantener un manual de la calidad que incluya lo siguiente:

El campo de aplicacion del sistema de gestion de la calidad, incluyendo detalles de, y
justificacion para cualquier exclusion (véase Unidad | seccién 1.2.),

Los procedimientos documentados o referencia de ellos,

Una descripcion de la secuencia e interaccion de los procedimientos incluidos en el

sistema de gestion de la calidad.
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El manual de calidad debe estar controlado (véase Unidad Il seccion 2.10.3.9).

NOTA: El manual de la calidad puede ser parte de la documentacion general de la

organizacion.

Control de los documentos

Deben controlarse los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad.

Debe establecerse u procedimiento documentado para:

aprobar los documentos para verificar su adecuaciéon antes de su edicion;

revisar, actualizar cuando es necesario y aprobar nuevamente los documentos;
identificar la revisién en vigor de los documentos;

asegurar que las versiones apropiadas de los documentos aplicables estan disponibles
en los puntos de utilizacion;

asegurar que los documentos permanecen legibles, claramente identificables y
accesibles;

asegurar que los documentos de origen externo estan identificados y su distribucion
esta controlada;

prevenir el uso involuntario de los documentos obsoletos y para aplicarles una

identificacion adecuada si se conservan con cualquier propésito.

Los documentos definidos como registros de la calidad deben controlarse (véase
Unidad IV seccién 1.5).

Control de los registros de la calidad

Deben controlarse los registros requeridos por los sistemas de gestion de la calidad.

Tales registros deben mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con




146

los requisitos y del funcionamiento efectivo del sistema de gestion de la calidad. Debe
establecerse un procedimiento documentado para la identificacion, almacenamiento,
recuperacion, proteccion, tiempo de conservacion y disposicién de los registros de

calidad.

Revision por la direcciéon

Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestion de la
calidad, para asegurar su continua consistencia, adecuacion y efectividad. La revisiéon
debe evaluar la necesidad de realizar cambios en el sistema de gestion de la calidad en

la organizacion, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

Entrada para la revision

Las entradas para la revision e la direccién deben incluir el funcionamiento actual y las

oportunidades de mejora asociadas a:

resultados de auditorias;

retroalimentacion de los clientes;

funcionamiento de los procesos y conformidad del producto;

situacion de las acciones correctivas y preventivas;

seguimiento de las acciones derivadas de las revisiones anteriores de la direccién;

cambios que podrian afectar al sistema de gestién de la calidad.

Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccion deben incluir acciones asociadas a:
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mejora del sistema de gestion de la calidad y sus procesos;
mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente;

necesidades de recursos.

Los resultados de la revision por la direccibn deben registrarse (véase Unidad IV

seccion 1.5).

Gestion de los recursos

Suministro de recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar en el momento adecuado, los recursos
necesarios para:

implantar y mejorar los procesos del sistema de gestion de la calidad, y

lograr la satisfaccion del cliente.

Recursos humanos

Asignacion de Personal

El personal que tenga responsabilidades definidas en el sistema de gestion de la
calidad debe ser competente en base a la educacién, formacién, habilidades practicas y

experiencias aplicables.

Formacién, sensibilizacion y competencia

La organizacién debe:

determinar las necesidades de competencia para el personal que realiza actividades
gue afectan a la calidad;

proporcionar la formacién para satisfacer dichas necesidades;

evaluar la efectividad de la formacion proporcionada,;
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asegurar que sus empleados son conscientes de la relevancia e importancia de sus
actividades y como contribuyen a la consecucion de los objetivos de la calidad;
mantener los registros apropiados de la educacidén, experiencia, formacién vy

calificaciones (véase Unidad IV seccion 1.5).

Infraestructura
La organizacién debe identificar, proporcionar y mantener las instalaciones necesarias

para lograr la conformidad del producto, incluyendo:

A) espacio de trabajo e instalaciones asociadas
Equipo de hardware y software;
Servicio de apoyo.

Ambiente de trabajo
La organizacion debe identificar y gestionar los factores fisicos y humanos del entorno
de trabajo necesarios para lograr la conformidad del producto.

Realizacion del producto

Planificacion de los procesos de realizacion

La realizacion del producto es la secuencia de procesos y sub-procesos requeridos para
la obtencion del producto. La planificacién de los procesos de realizacion debe ser
consistente con los otros requisitos del sistema de gestion de la calidad de la
organizacion y debe estar documentado en una forma adecuada de los métodos

operativos de la organizacion.

En la planificacion de los procesos para la realizacion del producto, la organizacién

debe determinar, cuando sea apropiado lo siguiente:

los objetivos de la calidad para el producto, proyecto o contrato;
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la necesidad de establecer procesos y documentacién, y proporcionar los recursos y
medios especificos para el producto;

actividades de verificacion y validacion, y los criterios para la aceptacion;

los registros que sean necesarios para proporcionar confianza con la conformidad de

los procesos de los productos resultantes.

NOTA. La documentacion que describe como los procesos del sistema de gestion de la
calidad se aplican para un producto, proyecto o contrato especifico, puede denominarse

como un plan de calidad.

Procesos relacionados con los clientes

Identificacion de los requisitos de los clientes

La organizacidon debe determinar los requisitos de los clientes incluyendo:

los requisitos del producto especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para
disponibilidad, entrega y apoyo;

los requisitos del producto no especificados por el cliente pero necesarios para la
utilizacion prevista o especificada

las obligaciones asociadas al producto, incluyendo los requisitos legales vy
reglamentarios;

Revision de los requisitos del producto

Las organizaciones deben revisar los requisitos identificados por el cliente

conjuntamente con los requisitos adicionales determinados por la organizacion.

Esta revision debe realizarse antes de que se adquiera un compromiso con el cliente
para suministrar un producto (p.e. envio de una oferta, aceptaciéon de un pedido o
contrato), y debe asegurarse que:

los requisitos del producto estan definidos
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cuando el cliente no proporcione una declaracibn documentada de los requisitos, los
requisitos del cliente son confirmados antes de su aceptacion;
las diferencias existentes entre los requisitos del pedido o contrato y los expresados
previamente (p.e. en una oferta o presupuesto), son resultas;

Las organizaciones tienen la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Los resultados de la revision y de las acciones de seguimiento posteriores deben

registrarse (véase Unidad IV seccion 1.5).

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién debe asegurar que la
documentacion pertinente se modifica. La organizacion debe asegurarse de que el
personal apropiado es consciente de los requisitos modificados.

Comunicacion con los clientes

La organizacion debe identificar e implantar disposiciones para la comunicacién con los
clientes, relativas a:

la informacién sobre el producto;

el tratamiento de preguntas, contratos y pedidos, incluyendo las modificaciones;

la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus reclamaciones.

Disefio y/o desarrollo

Planificacion del disefio y/o desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y/o desarrollo del producto.

La planificacion del disefio y/o desarrollo debe establecer:

las etapas de los procesos de disefio y/o desarrollo;

las actividades de revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del
disefio y/o desarrollo;

las responsabilidades y autoridades para las actividades de disefio y/o desarrollo.
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Deben gestionarse las interfaces entre los diferentes grupos implicados en el disefio y/o
desarrollo para asegurar una comunicacion eficaz y una claridad de responsabilidades.
Los resultados de la planificacion deben actualizarse, cuando sea apropiado, a medida
gue progresa el disefio y/o desarrollo.

Entradas al disefio y/o desarrollo

Deben definirse y documentarse las entradas relacionadas con los requisitos del
producto. Estas deben incluir:

los requisitos funcionales y de rendimiento;

los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

la informacién aplicable proveniente de disefios previos similares, y

cualquier otro requisito esencial para el disefio y/o desarrollo.

Estas entradas deben revisarse para verificar su adecuacion. Los requisitos
incompletos, ambiguos o conflictivos deben resolverse.

Salidas del disefio y/o desarrollo

Las salidas del proceso de disefio y/o desarrollo deben documentarse de manera que

permita su verificacion en relacién a los requisitos de entrada del disefio y/o desarrollo.

Las salidas de diseno y/o desarrollo deben:

satisfacer los requisitos de entrada del disefio y/o desarrollo;

proporcionar la informacién apropiada para las operaciones de produccion y de servicio
(véase Unidad IV seccion 2.2);

contener o referenciar los criterios de aceptacién para el producto;

definir las caracteristicas del producto que son esenciales para la utilizacion segura y

apropiada.

Los documentos de las salidas del disefio y/o desarrollo deben aprobarse de su puesta

en uso.
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Revision del disefio y/o desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sisteméticas del disefio y/o
desarrollo para:

evaluar la capacidad para satisfacer los requisitos;

identificar problemas y proponer acciones de seguimiento.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones
comprometidas con la (s) fase (s) del disefio y/o desarrollo que se esta revisando. Los
resultados de las revisiones y las subsiguientes acciones de seguimiento, deben

registrarse (véase Unidad IV seccion 1.5).

Verificacién del disefio y/o desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y/o desarrollo, para asegurar que las salidas
satisfacen las entradas del disefio y/o desarrollo. Los resultados de la verificacion y las
subsiguientes acciones de seguimiento, deben registrarse (véase Unidad IV seccion
1.5).

Validacion del diseio y/o desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y/o desarrollo para confirmar que el producto
resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su uso previsto. Siempre que sea
aplicable, la validacion debe complementarse antes de la entrega o implantacion del
producto. Cundo no sea practico llevar a cabo una validacion completa antes de la
entrega o implantacion, debe llevarse a cabo una validacion parcial en la extension que

sea aplicable.

Los resultados de la validacién y las subsiguientes acciones de seguimiento deben

registrarse (véase Unidad IV seccién 1.5).
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Control de cambios del diseio y/o desarrollo

Los cambios de disefio y/o desarrollo deben identificarse, documentarse y controlarse.
Esto incluye la evaluacion del efecto de los cambios sobre las partes, componentes y
los productos entregados. Los cambios deben verificarse y validarse, cuando sea
apropiado, y aprobarse antes de su implantacion.

Los resultados de la revision de los cambios y las subsiguientes acciones de
seguimiento, deben documentarse (véase Unidad IV seccion 1.5).

NOTA. Véase la norma ISO 10007 para recomendaciones.

Compras

Control de compras

Las organizaciones deben controlar sus procesos de compra para asegurar que el
producto adquirido cumple los productos. El tipo y alcance del control debe depender
del efecto sobre los procesos de realizacion posteriores y sus resultados.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su capacidad
para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Los
criterios para la seleccion y evaluacion periodica deben definirse. Los resultados de la
evaluacion y las subsiguientes acciones de seguimiento deben registrarse (véase
Unidad IV seccién 1.5).

Informacién de las compras

Los documentos de compras deben contener informacién que describa el producto a

comprar, incluyendo, cuando sea apropiado:
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requisitos para la aprobacion o calificacion de:

el producto

los procedimientos
los procesos

los equipos, y

el personal;

requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurar la adecuacién de los requisitos especificados

contenidos en los documentos de compra antes de su lanzamiento.

Verificacion de los productos comprados

La organizacién debe identificar e implementar las actividades necesarias para la
verificacién del producto comprado.

Cuando la organizacién o su cliente proponga llevar a cabo actividades de verificacion
en las instalaciones del proveedor, la organizacion debe especificar en la informacién
de compra las disposiciones requeridas para la verificacion y el método para la puesta

en circulacion del producto.

Operaciones de productos y de servicio

Control de las operaciones

Las organizaciones deben controlar las operaciones de producciéon y de servicio, a
través de:
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la disponibilidad de informacion que especifique las caracteristicas del producto;

donde sea necesario, la disponibilidad de instrucciones de trabajo;

la utilizacion y el mantenimiento del equipo apropiado para las operaciones de
produccion y de servicio;

la disponibilidad y la utilizacién de equipos de medicion y seguimiento;

la implantacion de actividades de seguimiento;

la implantacibn de procesos definidos para la liberacion, entrega y actividades

aplicables posteriores a la entrega.

Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios
apropiados, a traveés de las operaciones de produccion y de servicio.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de
medicidn y seguimiento.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y registrar la

identificacion Unica del producto (véase Unidad IV seccion 1.5).

Bienes del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes de los clientes mientras estén bajo el control de
la organizacion o estén siendo utilizados por la organizacién. La organizacion debe
identificar, verificar, proteger y mantener los bienes del cliente suministrados para su
utilizacion o incorporacion dentro del producto. Cualquier bien del cliente que se pierda,
deteriore o que algun otro modo se estime que es inadecuado para saber si debe ser

registrado y comunicado al cliente.

NOTA. Los vienes del cliente pueden incluir la propiedad intelectual (p.e: confidencial

suministrada).
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Conservacion del producto

La organizaciéon debe preservar la conformidad del producto con los requisitos del
cliente durante el proceso interno y la entrega final al destino deseado. Esto debe incluir
la identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion.

Esto debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.

Validacion de los procesos

La organizaciéon debe validar cualquier proceso de produccion y de servicio en el cual la
salida resultante no pueda ser verificada por medio de una medicion posterior o
seguimiento. Esto incluye cualquier proceso donde las deficiencias puedan ponerse de
manifiesto solamente después de la utilizaciéon del producto o cuando el servido

entregado.
La validacion debe demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados

planificados.
La organizacion debe establecer disposiciones para la validacién que deben incluir,
cuando sea aplicable:

la calificacién de procesos;

la calificacion de los equipos y el personal,

la utilizacion de procedimientos y metodologias definidas;
requisitos para los registros;

la revalidacion.
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Control de los equipos e medidas y seguimiento

La organizacion debe identificar las medidas a realizar y los equipos de medicion y
seguimiento requeridos para asegurar la conformidad del producto con los requisitos
especificados.

Los equipos de medida y seguimiento deben utilizarse y controlarse para asegurar que

la capacidad de medida e consistente con los requisitos de medida.

Cuando sea aplicable, los equipos de medida y seguimiento deben:

calibrarse y ajustarse peridodicamente o antes de su utilizacion, contra equipos trazables
a patrones nacionales e internacionales; cuando no exista tales patrones debe
registrarse la base utilizadas para la calibracion;

salvaguardarse de ajuste que invalidarian la calibracion;

protegerse de dafios y deterioros durante la manipulacién, mantenimiento vy
almacenamiento;

tener registrados los resultados de su calibracion;

tener evaluada la validez de los resultados previos, cuando se encuentre que un equipo
esta fuera de calibracion, y tener adoptadas acciones correctivas.

NOTA: Véase la norma ISO 10012 para recomendaciones.

El software utilizado para la medicion y seguimiento de requisitos especificados debe

ser validado antes de su utilizacion.
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Medicion, analisis y mejora

Planificacion

La organizacion debe definir, planificar e implantar las actividades de medicion y
seguimiento necesarias para asegurar de conformidad y la consecucién de la mejora.
esto debe incluir la determinacion de las necesidades para, y la utilizacion de, los

métodos aplicables incluyendo las técnicas estadisticas.

Medicién y seguimiento

Satisfaccion del cliente

La organizacion debe hacer un seguimiento de la informacion sobre la satisfaccion y/o
insatisfaccion del cliente como una de las medidas de las prestaciones del sistema de
gestion de la calidad. Deben establecerse los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion.

Auditoria interna

La organizacién debe llevar a cabo de forma periddica auditorias internas para

determinar si el sistema de gestion de la calidad:

es conforme con los requisitos de esta Norma Internacional;
ha sido implantado y mantenido efectivamente.

La organizacion debe planificar el programa de auditorias tomando en consideracion el
estado y la importancia de las actividades y areas a auditar, asi como los resultados de

auditorias previas. Se deben definir el alcance de la auditoria, su frecuencia y
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metodologia. Las auditorias deben ser realizadas por personal diferente de aquel que
realiza la actividad a ser auditada.

Un procedimiento documentado debe contemplar las responsabilidades y requisitos
para la realizacion de auditorias, asegurar su independencia, registrar los resultados e
informar a la direccion.

La direccion debe adoptar las acciones correctivas oportunas sobre las deficiencias
encontradas durante la auditoria.

Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de la implantacién de las

acciones correctivas, y el informe de los resultados de la verificacion.

Medicion y seguimiento de los procesos

La organizacién debe aplicar métodos apropiados para la medida y el seguimiento de
los procesos de realizacion necesarios para satisfacer los requisitos del cliente. Estos
deben confirmar la capacidad continua de cada proceso para satisfacer su finalidad
prevista.

Medicion y seguimiento del producto

La organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto
para verificar que se cumplen los requisitos para el producto. Esto debe realizarse en

las etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto.

Debe documentarse la evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los
registros deben indicar la autoridad responsable de la puesta en uso del producto

(véase Unidad IV seccion 1.5).

No se debe proceder a la puesta en uso del producto o la entrega del servicio hasta que
se hayan completado satisfactoriamente todas las actividades especificadas, a menos

que el cliente apruebe otra cosa.
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Control de las no conformidades

La organizacion debe asegurar que el producto no sea conforme con los requisitos, es
identificado y controlado para prevenir la utilizacion o entrega no intencionada. Estas
actividades deben estar definidas en un procedimiento documentado.

Los productos no conformes deben corregirse y someterse a una nueva verificacion
después de su correccion para demostrar su conformidad.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando se a
comenzado su utilizacién, la organizacion debe adoptar las acciones apropiadas
respecto de las consecuencias de la no conformidad.

Usualmente se requerira que la rectificacion propuesta del producto no conforme sea

comunicada para concesion: al cliente, usuario final, entidad legal u otra entidad.

Analisis de datos

La organizacion debe recopilar y analizar los datos apropiados para determinar la
adecuacion y la eficiencia del sistema de gestion de la calidad y para identificar donde
pueden realizarse mejoras. Esto incluye datos generados por las actividades de

medicidn y seguimiento por cualquier otra fuente relevante.

La organizacion debe analizar estos datos para proporcionar informacién sobre:

la satisfaccion y/o insatisfaccion de los clientes;
la conformidad con los requisitos del cliente;
las caracteristicas de los procesos, producto y sus tendencias;

los proveedores
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Mejora

Planificaciéon para la mejora continua

La organizacion debe planificar y gestionar los procesos necesarios para la mejora
continua del sistema de gestion de la calidad.

La organizacién debe facilitar la mejora continua del sistema de gestién de la calidad
por medio de la utilizacion de la politica de la calidad, objetivos, resultados de las
auditorias, andlisis de datos, acciones correctivas y preventivas y la revision por la

direccion.

Acciones correctivas

La organizacion debe tomar acciones correctivas para eliminar la causa de no
conformidades con objeto de prevenir su repeticion. Las acciones correctivas deben ser
apropiadas al impacto de los problemas encontrados.

El procedimiento documentado para las acciones correctivas debe definir requisitos

para:

identificar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes);
determinar las causas de la no conformidad;
evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurar que las no conformidades no

vuelven a ocurrir;
determinar e implementar las acciones correctivas necesarias;

registrar los resultados de las acciones tomadas;

revisar las acciones correctivas tomadas.
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Acciones preventivas

La organizacion debe identificar acciones preventivas para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas
tomadas deben ser apropiadas al impacto de los problemas potenciales.

El procedimiento documentado para las acciones preventivas debe definir requisitos

para:

identificar las no conformidades potenciales y sus causas;

determinar y asegurar la implantacion de las acciones preventivas necesarias;
registrar los resultados de las acciones tomadas;

revisar las acciones preventivas tomadas.




ANEXO A

(Informativo)

Correspondencia entre las normas ISO/DIS 9001:2000 e 1SO 14001:1996
Tabla A.1 —Correspondencia entre las normas 1ISO/DIS 9001:2000 e ISO 14001:1996

ISO/DIS 9001:2000

ISO 14001:1996

Introduccion 0 Introduccion
Generalidades 0.1
Enfoque basado en los procesos 0.2
Relacion con la norma ISO 9004 0.3
Compatibilidad con otros sistemas de 0.4
gestion
Objetivo y campo de aplicacion 1 1 Objeto y campo de aplicacion
Generalidades 1.1
Exclusiones permitidas 1.2
Normas para consulta 2 |2 Normas para consulta
Términos y definiciones 3 3 Definiciones
Sistema de gestion de la calidad 4 4 Requisitos del sistema de gestion ambiental
Requisitos generales 4.1 |4.1 Requisitos generales
Requisitos generales de|4.2 [4.4.4 Documentacion del sistema de gestidn
documentacion ambiental
Responsabilidad de la direccion 5 44.1 Estructura y responsabilidad
Compromiso de la direccion 5.1 |4.2 Politica ambiental
Enfoque al cliente 5.2 431 Aspectos ambientales
4.3.2 Requisitos legales y otros requisitos




Politica de calidad 5.3 |4.2 Politica ambiental
Planificacion 54 |4.3 Planificacion
Objetivos de la calidad 54.14.3.3 Objetivos y metas
1
Planificacion de la calidad 54. 1434 Programa de gestion ambiental
2
Administracion 5.5 |4.1 |Requisitos generales
Generalidades 55. 4.1
1
Responsabilidad y autoridad 5.5.144.1 Estructura y responsabilidad
Representante de la direccion |2
Comunicacion interna 5.5.(4.43 Comunicacion
3
Manual de la calidad 5.5.14.4.4 Documentacion del sistema de gestion
4 ambiental
Control de documentos 5.5.(4.45 Control de documentos
5
Control de los registros de la calidad |5.5. |4.5.3 Registros
6
Revision por la direccion 5.6 |4.6 Revision por la direccion
Generalidades 5.6.
Entradas 1
Resultados 5.6.
2
5.6.
3
Gestidn de los recursos 6 4.4.1 Estructura y responsabilidad
Suministros de recursos 6.1
Recursos humanos 6.2
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Asignacion de personal 6.2.

1
Formalizacion, sensibilizacion 6.2. 14.4.2 Formacion, sensibilizaciéon
competencia 2 competencia profesional
Instalaciones 6.3 |4.4.1 |Estructura y responsabilidad
Ambiente de trabajo 6.4
Realizacion del producto 7 4.4 |Implantacién y funcionamiento

4.4.6 Control operacional




Tabla A.1 —Correspondencia entre las normas ISO/DIS 9001:2000 e ISO 14001:1996

(continuacion)

ISO/DIS 9001:2000

ISO 14001:1996

Planificacion de los procesos de |7.1 |4.4.6 Control operacional
realizacion 7.2
Procesos relacionados con los
clientes
Identificacion de los requisitos [7.2. |4.3.1 Aspectos ambientales
de los clientes 1 4.3.2 |Requisitos legales y otros requisitos
4.4.6 | Control operacional
Revision de los requisitos del|7.2. |4.4.6 |Control operacional
producto 2 4.3.1 | Aspectos ambientales
Comunicacion de los clientes 7.2. |4.4.3 |Comunicacion
3
Disefio y/o desarrollo 7.3
Planificacion del disefio y/o|7.3.|4.4.6 |Control operacional
desarrollo 1
Entradas al disefio y/o|7.3.
desarrollo 2
Salidas del disefio y/o|7.3.
desarrollo 3
Revision del disefio y/o|7.3.
desarrollo 4  14.4.6 |Control operacional
Verificacion del disefio vy/o|7.3.
desarrollo 5
Validacion del disefio vy/o|7.3.
desarrollo 6 |4.4.6 |Control operacional




Control de cambios del disefo |7.3.
y/o desarrollo 7
Compras 7.4
Control de compras 7.4.
Informacién de las compras 1
Verificacion de los productos |7.4.
comprados 2
Operaciones de produccion y de |7.4.
servicios 3
Control de operaciones 7.5
Identificacion y trazabilidad 7.5.
Propiedades del cliente 1
Preservacion del producto 7.5.
Validacién de los procesos 2
7.5.
3
7.5.
4
7.5.
5
Control de equipos de mediday|7.6 |4.5.1 Seguimiento y medicion
seguimiento
Medicion, analisis y mejora 8 |4.5 |Comprobacion y accién correctiva
Planificacién 8.1 |45.1 Seguimiento y medicion
Medicidén y seguimiento 8.2
Satisfaccion del cliente 8.2.
1
Auditorias internas 8.2. |4.5.4 | Auditoria del sistema de gestion ambiental




Medida y seguimiento de procesos 8.2. 1451 Seguimiento y medicion
Medida y seguimiento de productos |3
8.2.
4
Control de las no conformidades 8.3 |4.5.2 |No conformidad, accion correctiva y accion
preventiva
4.4.7 |Planes de emergencia y capacidad de
respuesta
Andlisis de datos 8.4 |4.5.1 |Seguimiento y medicion
Mejora 8.5 |4.2 |Politica ambiental
Planificacion para la mejora|8.5. |4.3.4 |Programa (s) de gestion ambiental
continua 1
Acciones correctivas 8.5. |4.5.2 |[No conformidad, accion correctiva y accion
Acciones preventivas 2 preventiva
8.5.
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Correspondencia entre las normas ISO 14001:1996 e ISO/DIS 9001:2000
Tabla A.2 —Correspondencia entre las normas 1SO 14001:1996 e ISO/DIS 9001:2000

ISO 14001:1996

ISO/DIS 9001:2000

Introduccion 0 Introduccion
0.1 |Generalidades
0.2 |Enfoque basado en los procesos
0.3 |Relacion con la norma ISO 9004
0.4 |Compatibilidad con otros sistemas de gestion
Objeto y campo de aplicacion 1 1 Objeto y campo de aplicacién
1.1 |Generalidades
1.2 |Exclusiones permitidas
Normas para consulta 2 Normas para consulta
Definiciones Términos y definiciones
Requisitos del sistema de gestion |4 4 Sistema de gestion de la calidad
ambiental
Requisitos generales 4.1 |4.1 |Requisitos generales
5.5 |Administracion
5.5.1 |Generalidades
Politica ambiental 4.2 |5.1 |Compromiso de la direccion
5.3 |Politica de la calidad
8.5 |Mejora
Planificacion 4.3 |5.4 |Planificacion
Aspectos ambientales 4.3.
1 5.2 |Enfoque al cliente
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7.2.1
1.2.2

Identificacion de los requisitos del cliente

Revision de los requisitos del cliente

Requisitos legales y otros requisitos

5.2

7.2.1

Enfoque al cliente (NOTA)

Identificacion de los requisitos del cliente

Objetivos y metas

4.3.

5.4.1

Objetivos de la calidad

Programa de gestiéon ambiental

4.3.

5.4.2
8.5.1

Planificacion de la calidad

Planificacion para la mejora continua

Implantacion y funcionamiento

4.4

7.1

Realizacion del producto

Planificacion para la realizacion del producto

Estructura y responsabilidad

5.1
5.5.2
5.5.3

6.1
6.2
6.2.1
6.3
6.4

Responsabilidad de la direccién
Compromiso de la direccion
Responsabilidad y autoridad
Representante de la direccion
Gestién de los recursos
Suministro de recursos
Recursos humanos

Asignacion de personal
Instalaciones

Ambiente de trabajo

Formalizacion, sensibilizacion

competencia profesional

y

4.4.

6.2.2

Formacion, sensibilizacion y competencia

Correspondencia entre las normas ISO 14001:1996 e ISO/DIS 9001:2000
Tabla A.2 —Correspondencia entre las normas 1ISO 14001:1996 e ISO/DIS 9001:2000




ISO 14001:1996 ISO/DIS 9001:2000
Comunicacion 4.4.|5.5.5 |Comunicacion interna

4 Comunicacion con los clientes

7.2.3
Documentacion del sistema de|4.4.|4.2 |Requisitos generales de documentacion
gestion ambiental 4 5.5.5 |Manual de la calidad
Control de la documentacion 4.4. 15.5.6 |Control de documentos

5

Control operacional 4.4. |7 Realizacion del producto

6 7.1 |Planificacion de los procesos de realizaciéon
7.2 |Procesos relacionados con los clientes

7.2.1 |Identificacién de los requisitos de los clientes

7.2.2 |Revision de los requisitos del producto

7.3 |Disefio y/o desarrollo

7.3.1 |Planificacién del disefio y/o desarrollo
7.3.2 |Entradas al disefio y/o desarrollo
7.3.3 | Salidas del disefio y/o desarrollo
7.3.4 |Revision del disefio y/o desarrollo
7.3.5 | Verificacion del disefio y/o desarrollo
7.3.6 | Validacion del disefio y/o desarrollo
7.3.7 |Compras

7.4 |Control de compras

7.4.1 |Informacion de las compras

7.4.2 |Verificacion de los productos comprados

7.4.3 |Operaciones de produccion y de servicios

7.5 |Control de operaciones




7.5.1 |ldentificacion y trazabilidad
7.5.2 |Propiedades del cliente
7.5.3 |Preservacion del producto
7.5.4 | Validacion de los procesos
7.5.5
Planes de emergencia y capacidad de |4.4. |8.3 |Control de no conformidades
respuesta 7
Comprobacion y accion correctiva 45 |8 Medicion, analisis y mejora
Seguimiento y medicion 45.|7.6 |Control de equipos de medida y seguimiento
1 8.1 |Planificacion
8.2 |Medida y seguimiento
8.2.1 | Satisfaccion del cliente
8.2.3 |Medicién y seguimiento de procesos
8.2.4 |Medicion y seguimiento de productos
8.4 |Analisis de datos
No conformidad, accion correctiva y|4.5. 8.3 |Control de las no conformidades
accion preventiva 8.5.2 | Acciones correctivas
8.5.3 |Acciones preventivas
Registros 4.5. |5.5.7 |Control de los registros de calidad
3
Auditoria del sistema de gestion|4.5.|8.2.2 |Auditorias internas
ambiental 4
Revision por la direccion 4.6 |5.6 |Reuvision por la direccion
5.6.1 |Generalidades
5.6.2 |Entradas para la revision

5.6.3

Resultados de la revision
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Correspondencia entre las normas ISO/DIS 9001:2000 e ISO 14001:1996
Tabla B.2 —Correspondencia entre las normas ISO/DIS 9001:2000 e 1SO14001:1996

ISO /DIS 9001:2000 1ISO14001:1996

1 Objetivo y campo de aplicacion 1

2 Normas para consulta 2

3 Definiciones 3

Responsabilidad de la direccidn 5.1,5.3,5.4.1

Politica de calidad 55.2

4.1.2 Organizacion 55.2,6.2.1
Responsabilidad y autoridad 5.1,6.1,6.3
Recursos
Representante de la direccion 5.5.3

4.1.3 Revision por la direccion 5.6

Sistema de la calidad

4.2.1 Generalidades 4.1,51,54.1,555
4.2.2 Procedimientos del sistema de calidad |4.2

4.2.3 Planificacion de la calidad 542,71

4.3 Revision del contrato 7.2.2

4.4  Control del disefio 7.3

4.5 Control de la documentacién y los datos |5.5.6

4.6 Compras 7.4

4.7  Productos suministrados por los clientes |7.5.3

4.8 Identificacion y trazabilidad de los|7.5.2

productos




4.9 Control de procesos

71,751,755

4.10 Inspeccion y ensayo

7.1,751,8.1,824

4.11 Control de los equipos de inspeccion,

medicidn y ensayo

7.6

4.12 ldentificacién del estado de inspeccién |7.5.1

4.13 Control de los productos no conformes (8.3

4.14 Acciones correctivas y preventivas 8.4,85.2,85.3
4.15 Manipulacion,  almacenamiento, |7.1, 7.5.4
embalaje, conservacion y entrega

4.16 Control de los registros de la calidad 55.7

4.17 Auditorias de la calidad internas 8.2.2

4.18 Formacion 6.2.2

4.19 Servicio posventa 7.1.75.1

4.20 Técnicas estadisticas

8.1,8.2.3,8.24,84




Correspondencia entre las normas 1SO/DIS 9001:2000 e ISO 14001:1996

Tabla B.2 —Correspondencia entre las normas ISO/DIS 9001:2000 e 1SO14001:1996
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ISO /DIS 9001:2000

1ISO14001:1996

1 Objetivo y campo de aplicaciéon 1

1.1 Generalidades

1.2 Exclusiones permitidas

2 Normas para consulta

3 Términos y definiciones 3

4 Sistemas de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales 4.2.1
4.2 Requisitos generales de documentacion 4.2.2

5 Responsabilidad de la direccién

5.1 Compromiso de la direccion

41,4.1.2.2,42.1

5.2 Enfoque al cliente

5.3 Politica de la calidad 41.1

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad 4.1.1,4.2.1
5.4.2 Planificacion de la calidad 4.2.3

5.5 Administracion

5.5.1 Generalidades

5.5.2 Responsabilidad y autoridad 41.2,41.2.1
5.5.3 Representante de la direccion 41.2.3

5.5.4 Comunicacion interna

5.5.5 Manual de la calidad 421




5.5.6 Control de documentos 4.5
5.5.7 Control de los registros de calidad 4.16
5.6 Revision por la direccion 4.1.3
5.6.1 Entradas 4.1.3
5.6.2 Salidas 4.1.3
6 Gestion de los recursos 41.2.2
6.1 Suministro de recursos 41.2.2
6.2 Recursos humanos

6.2.1 Asignacion de personal 41.2.1
6.2.2 Formacion, sensibilizacién y competencia 4.18
6.3 Instalaciones 4.9
6.4 Ambiente de trabajo 4.9

7 Realizacion del producto

7.1 Planificacion de los procesos de realizacion

4.2.3,4.9,4.10, 4.15, 4.19

7.2 Procesos relacionados con los clientes

7.32.1 Identificacion de los requisitos del cliente

7.2.2 Revision de los requisitos del producto 4.3

7.2.3 Comunicacion con el cliente

7.3 Diseio y/o desarrollo 4.4

7.3.1 Planificacion del disefio y/o desarrollo 442,443
7.3.2 Entradas del disefio y/o desarrollo 4.4.4

7.3.3 Salidas del disefio y/o desarrollo 445

7.3.4 Revision del disefio y/o desarrollo 4.4.6

7.3.5 Verificacion del disefio y/o desarrollo 4.4.7

7.3.6 Validacién del disefio y/o desarrollo 4.4.8

7.3.7 Control de los cambios del disefio y/o|4.4.9

desarrollo
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