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INTRODUCCION.

Desde la antigiiedad el hombre ya se preocupaba para lograr bienes y servicios de
calidad. El concepto de calidad total, tuvo su origen en Japon, para los japoneses la
calidad, no es el resultado, sino todo el proceso, incluyendo tanto las actividades de
manufactura como las administrativas v comerciales (1). Respondiendo asi, a las
necesidades de contar con procesos homogéneos y reconocidos, para evaluar la

conformidad de los clientes a nivel mundial

Asi, surge el ISO 9000, que son normas para certificar la calidad a nivel giobal.
En cada pais surgen las normas nacionales, en México son las NOM.CC, guve se
enmarcan en las normas internacionales. El presente wrabajo procuraremos realizar una
proyeccion de la norma NOM.CC-4 (ISO 9002) en la pequefia y mediana indrestria,
especialmente en el sector agro industrial, que puede seguir de modelo para asegurar la
calidad en productos y servicios. Estando conscientes de los problemas que enfrentan
para lograr la certificacion de calidad, podemos tomarlo como base para la
implementacién, de los requisitos necesarios para lograr su certificaciéon en un plazo

determinado.

La NOM-CC-4, es equiparable a la norma ISO 9002, y tienen el propdsmo de
orientar la integracion de los elementos, que forman el sistema de aseguramiento de la
calidad, para ser un proveedor potencialmente confiable, en las actividades de
fabricacion e instalacién de productos al extranjero (2). Para consolidar y/o ampliar las
perspectivas de un mercado nacional, para los productos de las empresas que

predominan en el mercado.



En este contexto, es prioritaria la proveccion de las normas Mexicanas de
Certificacion de Calidad, en especial en la fabricacién e instalacion de productos, en

aquellas empresas pequeiias v medianas, poniendo un interés particular en el sector
agro industrial. Para aspirar a tener acceso al mercado nacional, en condiciones que

cada dia sean mas favorables. v poder asi: tener una perspectiva real v sostenida de

mejoria para la gente que labora en el subsector que nos ocupa en este trabajo.

BLBUOTECA Agronoma UANL



CAPITULO UNO
ANTECEDENTES DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

1.1.- Aplicacion del concepto de calidad en el mercado.

Para aplicar correctamente el concepto de calidad. hemos tenido una gran gama
de definiciones las cuales, nos basaremos en algunos términos que se manejan en el
mercado (1).

"La calidad es satisfacer los requerimientos del cliente, haciendo las cosas bien
desde la primera vez y siempre. En esta definicion implica dos factores importantes ,
que se engloban en un solo término que es adecuacion al uso, ramificando en dos
direcciones bastante diferentes que son:

A-. Satisfacer las necesidades del cliente:

1-. El cliente es lo mas importante.

2

3

4

. Involucracién de todo el personal.

. Trabajo en equipo.

. Dar reconocimientos, etc.

B-. Ausencia de deficiencias.

1-. Hay que prevenir, no corregir.

2-. Reduccion de costos, reprocesos y desperdicios.

3-. Aumentar rendimientos y la capacidad.

4.-, Medicion de resultados, etc.

El concepto de calidad total, tuvo su origen en Japon, si biem ya se practicaba en
Estados Unidos de Norteamérica, Inglaterra, Francia y Alemania. Los japoneses,
debido a su falta de recursos naturales y altamente dependiente de sus exportaciones,
para los japoneses, la calidad no es solo el resultado bien hecho, sino todo el proceso

incluyendo tanto a las actividades de manufactura , como a las administrativas y

comerciales.



En la medida que las personas se van sintiendo motivadas por los aspectos
conceptuales de la Calidad Total. se van preguntando ;c6mo en la prictica es posible
que €sta filosofia administrativa pueda convertirse en realidad?. Para responder esto.
podemos sefialar cuatro elementos clave que son:

1-. Un método de control.

2-. Procesos estadisticos.
3-. Trabajo en equipo.
4-. Capacitacion "(3).

1.1.2.- Principales objetivos de las teorias sobre la calidad.

"Entre las teorias de calidad mas importantes, podemos encontrar tres
teorias, que aunque tienen un fin en comun, presentan diferencias entre sus estructuras
y desarrollos de aplicacion. Estas teorias son:

* La Teoria Japonesa.- En esta teoria principalmente aporta la idea y el sentir del
perfeccionamiento y la especializacion de las actividades personales. Su campo de
aplicacion del sistema del control total de calidad. siendo maés bien una idea que una
formula, ( empresas de servicios).
* La Teoria Americana.- Esta teoria promueve la sistematizacion y la tecnologia, como
los factores mas importantes en la actualizacién de los niveles de calidad. Su campo de
aplicacion mas amplio es a la hiper-segmentacion del mercado, (tecnologia y sistemas).
*La Teoria Europea.- Esta promueve la investigacion en todos los campos de actuacion
de la empresa e individuos como base primordial para la identificacion y solucién de
problemas. Trata de pensar o buscar una mejor manera o método para mejorar la
calidad y los sistemas, ( a todo tipo de actividades ).

No debemos olvidar que independientemente de la estructura, caracteristicas y

requerimientos de los negocios, estos son sujetos a desarrollar cualquiera de las tres
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teorias de calidad y esto implica que debe conocerse bien el negocio y luego el sistema

de calidad. para finalmente decidir que sistema debe adoptarse"” (4).

1.2.- Sistema de calidad total.
1.2.1.- Principios del sistema de calidad.

"El sistema de calidad, generalmente se aplica e interactia en todas las
actividades relativas a la calidad de un producto ¢ servicio. existiendo una influencia
mitua entre ellas. Esta involucra todas las fases, desde la identificacién inicial hasta la
satisfaccion final de los requisitos y expectativas de los usuarios. Estas fases y
actividades pueden incluir los siguientes elementos del ciclo de calidad, que son:

a-. Mercadotecnia.

b.- Disefio, especificaciones de ingenieria y desarrollo del producto.
c-. Adquisiciones.

d-. Planeacion y desarrollo de procesos.

e-. Produccion.

f.- Inspeccion y pruebas.

g-. Embarque y almacenaje.

h-. Distribucién y ventas.

i.- Instalaciones y operacion.

j-- Asistencia técnica y de mantenimiento" (3) .

1.2.2.- Funcién del sistema de calidad.
Un sistema de calidad €s una serie de pasos O procesos que se integran para

llevar acabo la satisfaccion de las necesidades del cliente. Teniendo como funciones

basicas, que son:
I -.Organizacioén.- Son todas las actividades que deben estar coordinadas a

través del sistema de calidad.

AI8LIOTECA Agronomia U.A.N.L.



II-.Comunicacion.- Es el desarrollo del sistema que tiene que hacer participes a
todos los integrantes y en cierta forma integrar los intereses
individuales a los colectivos de la empresa.
III-.Orientacion .- Es todo lo que lleva acabo la empresa a mavés de sus
sistemas. deberan orientarse definitivamente a la satisfaccion de
necesidades.
IV-Investigacion.- Es el espiritu de innovacién ¢ mejoria en cada empresa.
La teoria japonesa establece a la especializacién. como los objetivos del sistema
de calidad, va que la especializacién nos conduce hacia el perfeccionamiento de las

actividades empresariales, e inclusive a la formacién personal (4 ).

1.2.3.- Pasos que integran el sistema de calidad.

"Para llevar acabo la definicion e implantacion de un sistema de calidad
total, es recomendable que se sigan cuatro pasos fundamentales que son:

A-.La Evaluacién.- En este paso nos va indicar el grado de importancia de
nuestros recursos, productos v en general de todas las actividades dentro de
la empresa.

B-.El Diagnostico.- Aqui nos va a determinar principalmente, que tan cerca o tan
lejos esta la definicién de nuestros objetivos.

C-.Evaluacién de Alternativas.- En este paso se nos proporcionara las diferentes y
posibles sistemas de calidad, que podran ser implementados de acuerdo
a las posibilidades y recursos de la empresa para llevarlos acabo.

D-.Implantacién.- Es el desarrollo de acciones correctivas e innovaciones en

los sistemas de calidad, en base a los usos v beneficios de los productos de

la empresa” (4).



1.3.- Sistema de aseguramiento de calidad « SAC ).

Un sistema de aseguramiento de calidad es un conjunto de actividades
planeadas (verificar y evaluar a través de auditorias). que se desarrollan de manera
sistemdtica con el proposito de detectar, eliminar y evitar la recurrencias de aquellas
causas que originan problemas ¢ calidad. impidiendo la satisfaccion de las
expectativas y necesidades del consumidor o cliente.

El proceso productivo abarcard desde la recepcion de insumos hasta el
comportamiento del producto o servicio en manos del cliente. El objetivo del SAC es
proveer una calidad esperada con un minimo de variacién. en cada una de sus partes
que integran el proceso: insumos, energia, mano de obra. funcionamiento del equipo ¥
recursos humanos.

El sistema de aseguramiento de calidad es en esencia la forma en que lo practica.
mediante el auto control se puede construir la calidad en cada fase del proceso, de
acuerdo con las necesidades del cliente, minimizando a su vez los costos. Dicho
sistema se basa basicamente en cuatro aspectos:

1-. Disefio el producto o servicio.

2

3

4

. Ingenieria v control del proceso.

. Inspeccidn.

. Valoracién, medicion de la calidad del servicio y re diseno.

En el SAC se presenta una metodologia por el cual se obtiene y tiene que

mantenerse para que no existan actividades "NO CONFORMES" (1).

1.3.1.- Metodologia del sistema de aseguramiento de calidad.
“La metodologia para el sistema de aseguramiento de calidad, se utiliza en
cada uno de los elementos que conforman la certificacion de calidad que es:

A-. Formalizacion de las actividades v criterios gue afecten la calidad, mediante la

documentacion.



B-. Identificacion y separacion de productos v actividades "no conformes”.

C-. Accién correctiva sobre no conformidades para poder encontrar y resolver la razon

del problema.

1.3.2.- Obtener v mantener ¢l sistema de aseguramiento de calidad.

Para lograr v mantener la certificacion de calidad por medio del SAC, una
empresa debe:

I -. Formalizar el SAC, mediante la documentacion de actividades y el registro de
un manual de aseguramiento de calidad, con una empresa certificadora oficial.

II-. Certificar su SAC, mediante una auditoria formal de certificaciéon durante la
cual una empresa de certificacién oficial., dewrerminara si el SAC cumple con los
requerimientos en cuanto a:

A-.Cumplimiento de actividades documentadas, con los requerimientos de
certificacion de calidad.

B-.Que se lleven a la practica los procedimientos documentados.

C-.Efectividad de las actividades.

III-. Mantener el SAC, mediante su administracion diaria y auditorias internas y
externas periddicas, para vigilar que el sistema cumple con los requerimientos de

certificacion de calidad " (1).
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CAPITULO DOS.
NORMAS DE CERTIFICACION DE CALIDAD.

2.1.- Origen de las normas [SO 9000.

"El primer pais que establecio el sistema de normas nacionales fue Japon. que en
1946 se creo el primer Comité de Normas Industriales Japonesas. Teniendo como su
origen, la busqueda de criterios comunes para el establecimiento y negociacion de
especificaciones de calidad entre proveedores y clientes de productos indusmriales,
surgio la necesidad de ir un paso atras de la norma misma.

Por lo que en el seno de la Organizacion Internacional para la Estandarizacion
(International Organization for Standarization, ISO) en Europa, surgié la necesitdad de
uniformar las normas referentes a los sistemas de calidad a través de los cuales se
asegura el cumplimiento de los requerimientos del cliente. En 1987 se expidieron cinco

normas basicas de estandarizacion” (5).

2.2.- Definicién del ISO 9000.

El ISO 9000 es un conjunto de estandares usados internacionalmente, que debe
cumplir cualquier empresa, a fin de que pueda ser considerada en todo el mundo como
proveedor potencialmente confiable. Los paises de la Comunidad Econémica Europea
abriran sus fronteras apartir del 1 de enero de 1993, ya que se comprometieron a
cumplir "OBLIGATORIAMENTE" con estos estandares (1). "Por esta razzon la
Comunidad Econoémica Europea, estd exigiendo a sus proveedores de otras partes del
mundo a que cumplan con las normas ISO 9000. Esta norma es equiparable a la Norma

Oficial Mexicana de Certificacion de Calidad (INOM.CC), en México" (2).
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2.3.- Tipos de ISO 9000.

"El sistema de control de calidad, de cualquier empresa que desee exportar sus
productos o servicios a la Comunidad Econémica Europea, debe cumplir con los
requisitos de las normas ISO 9000. dependiendo del giro de la empresa. yva que no es lo
mismo exportar intercambiadores de calor que alimentos. Por lo cual se expidieron
cinco normas, ( Apéndice # 1 ) que son:

I1SO 9000.

Guia para la seleccién y uso de las normas de gestion y aseguramiento de la
calidad, para ser un proveedor confiable en la C.E.E.

ISO 9001.

Es el modelo para el aseguramiento de la calidad en el disefio, desarrolio,
produccidn e instalacién y servicio.
ISO 9002.

Modelo para el aseguramiento de calidad, en la produccién e instalacion de
productos al cliente.
ISO 9003.

Modelo para el aseguramiento de la calidad, que establece la inspeccion, pruebas
finales y entrega de sus productos.
ISO 9004.

Guias para la gestion de la calidad y elementos de sistemas de calidad.

La serie de normas ISO de sistemas de calidad pueden ser divididas en dos tipos:

1.- ISO 9000 e ISO 9004, que dan las guias a las organizaciones para propositos
administrativos.

2.- ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003 son usados para propésitos externos del

sistema de calidad en situaciones contractuales ( ciertos elementos del sistema )" (6).
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2.4.- E1 ISO 9000 a nivel global.

El Mercado Europeo ofrece las mismas oportunidades que el Estadounidense,
pero la Union Europea comercia mas con el resto del mundo, que otros bloques como
Estados Unidos y Canada 6 bien el bloque Asiatico. EI Mercado Europeo. es el bloque
mas integrado comercial v econdmicamente. pero es el de mayor permeabilidad ¥
aceptacion de productos de todo el mundo.

La Unién Europea en su conjunto es el segundo socio comercial de México. ¥ por
cuestiones de estacionalidad, los productos pueden ser mejor pagados que en el
mercado Estadounidense, ademas de que buscan menores cantidades y de mayor
calidad en comparacion con Estados Unidos.

Los productos Mexicanos tienen una aceptacion y son buscados por
consumidores Europeos. E1 ISO 9000, es una especie de barreras no-arancelarias. en la
actualidad un proveedor que pretenda comercializar sus productos en Europa, debera

primero ser evaluado y obtener la certificacién (7).

2.5.- E1 ISO 9000 a nivel nacional.

"En vista de esta situacion a todas luces insatisfactona, el Gobierno de México ha
decidido dar universalidad a estos sistemas con apoyo en la experiencia técnica
obtenido por dos de las grandes empresas oficiales, Petroleos Mexicanos y la Comisién
Federal de Electricidad. mediante la edicion de las Normas Mexicanas de Sistemas de
Calidad.

Existen en México empresas que no consideran prioritario el uso de los
mencionados sistemas por cuanto a sus clientes estin en condiciéon de cautivos. Se trata
pues de empresas que degradan el uso de los sistemas para seguir operando en una muy
coémoda mediocridad. El atraso de México a lo que concieme a calidad es obvio y sélo

el apego estricto a los sistemas de calidad disefiados para cada empresa, podr4, hasta lo
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posible, acortar la distancia que actualmente nos separa de nuestra nacion con €l grupo
de los paises llamados del Primer Mundo.

Las empresas mexicanas s¢ enfrentan a un hecho real, el de la competencia
acelerada. v no pueden seguir manteniendo indiferencia hacia las normas de calidad.
Las normas ISO 9000 estd difundiéndose rapidamente, por razones parecidas a las de

México" (6).

2.5.1.- Normas equiparables al ISO en México.
Las Normas Oficiales Mexicanas de Certificacion de Calidad son
equiparables a las Normas ISO, son respectivamente:
NOM.CC-1.-Sistemas de Calidad - Vocabulario.
NOM.CC-2.-Gestion y guia para la seleccion y el uso de normas de asegura-
miento de calidad (ISO 9000).
NOM.CC-3.-Modelo para el aseguramiento de calidad aplicable al proyecto /
disefio, fabricacion, instalacién y servicio (ISO 9001).
NOM.CC-4.-Modelo de aseguramiento de la calidad aplicable a la
fabricacidn e instalacién (ISO 9002).
NOM.CC-5.-Modelo para €l aseguramiento de calidad aplicable a la inspeccién y
pruebas finales (ISO 9003).
NOM.CC-6.-Gestién de la calidad y elementos del sistema de calidad (ISO-9004).
NOM.CC-7.-Auditorias de calidad.
NOM.CC-8.-Calificacién y certificacion de auditores "(2).



CAPITULO TRES
CERTIFICACION DEL NOM.CC-4
(ISO 9002 )

3.1.- Definicion del NOM.CCH4.

"Esta Norma Oficial Mexicana se desarrollara cuando la empresa quiera asegurar
la conformidad con requisitos especificados, sélo en la produccion e instalacion de
productos o servicios, va que cualquier empresa u organizacion tendra el interés de
ofrecer la calidad de sus productos y/o servicios.

Con tal objeto de que una empresa tenga el éxito, debera ofrecer productos y/o
servicios que:

* Satisfagan una necesidad, con un propdsito bien definido.

* Satisfagan las expectativas de los usuarios.

* Cumplan con las normas y especificaciones requeridas.

* Cumplan con los requisitos legales y de la sociedad.

* Sean comerciables a precios competitivos.

* Se obtengan a un costo que obtengan beneficio.

La gestion del sistema de calidad, debe ser desarrollada e implantada con el
propdsito de realizar los objetivos propuestos por las politicas de calidad de la
empresa. Cada elemento de la gestion del sistema de calidad vanard en importancia de
un tipo de actividad a otra y de un producto o servicio, a otro. Con el fin de alcanzar la
maxima efectividad y de satisfacer las espectativas del cliente, es necesario que la

gestion sea adecuada al tipo de producto o servicio ofrecido” (2).
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3.2.- Pasos hacia la certificacion.

"Para formalizar y tener en cuenta. la empresa debe considerar muy bien, los
siguientes pasos que se requiere para poder obtener una certificacion. siendo.

1.-Decisién de la direccion. Para querer ser certificados. se requiere que la
direccion. los empleados y los trabajadores asuman la reponsabilidad de cumplir con
los objetivos determinados por la empresa.

2.-Formacion de un comité. En este paso se realiza un proceso de seleccion del
personal, generalmente personas responsables de los diferentes departamentos de la
empresa, que en conjunto formaran dicho comité que realizaran todas las gestiones,
procesos v responsabilidades de la certificacion.

3.-Capacitaciéon del personal. Una vez reunido el comité, se realizard la
capacitacion adecuada del como debe de realizarse, que responsabilidades, contenidos
en cursos, seminarios, conferencias sobre calidad y procedimientos a seguir en una
certificacion.

4.-Elaboracion del manual de calidad.-El objetivo de este manual es de
documentar lo que hagamos y llevar acabo lo que documentamos, para poder cumplir
conlos requisitos de certificacion de calidad, en cuanto a cumplimiento y efectividad

de las actividades" (1).

3.3.-Proceso para obtener la certificacion por CALMECAC.

Para obtener la certificacion ISO 9000 en México es un proceso relativamente
sencillo. En cuatro etapas, Calidad Mexicana Certificada, A.C. (CALMECAC), puede
extender un certificado a la empresa que busca cumplir con la serie NOM.CC., que son
las equivalentes a la serie ISO-9000.

Estas etapas son:



Primera etapa.- Solicitud de certificacion.- CALMECAC. efectia una evaluacion
de manuales de calidad € implementados en la empresa, que tiene una duraciéon de 3
dias aproximadamente.

Segunda etapa.- Auditoria.- Se ejecuta la auditoria al sistema de calidad ¥ su
implantacién correcta. Aqui se determinara la conformidad o no-conformidad. del
sistema de aseguramiento de calidad, en relacion a su disefio € implementacion en la
empresa y se realiza en 4 dias en promedio.

Tercera etapa.- Evaluacion de No-conformidades.- CALMECAC este organismo
ejecuta auditorias al sistema de calidad, respecto a las no-conformidades, cuando la
empresa no reune las condiciones para tener la certificacion, esta etapa se desarrolla
aproximadamente en tres dias.

Cuarta etapa.- Registro de certificacion-. Esta etapa consiste en la emision y
publicacidn del certificado en relacién a la norma, planta 6 linea de produccién & area
de servicio que comprenda el sistema certificado. La etapa se puede realizar en un sélo
dia.

Quinta etapa.- Es la auditoria de mantenimiento de la certificaciéon, que €sta es
efectuada por ¢l organismo autorizado, esta auditoria se realiza cada semestre 6 cada
afio.

Hasta el momento CALMECAC, ha certificado una sola empresa, la planta de
XEROX en Aguascalientes; mientras que estan en proceso de obtener el certificado

entre unas 35 a 45 empresas, en México (8).

3.4.- Requisitos del sistema de calidad para el NOM.CC-4.
"Los requisitos de este sistema de calidad seran expuestos a continuacién en cada
uno de los elementos que lo conforman, ya que los productos, deben cumplir con los

requisitos y disposiciones legales. que les sean aplicables, aun si €stos no se mencionan
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en el contrato” (2). En la norma NOM.CC-4, presentan solamente 18 elementos que

lo conforman mostrandose en el apéndice # 1. siendo:

3.4.1.- Responsabilidades de la direccion de la empresa.

3.4.1.1-. Politica de calidad.

La direccion de la empresa debe definir y documentar su politica v sus objetivos
con respecto a la calidad. La empresa debe asegurarse que esta politica es conocida.
entendida e implantada en todos los niveles de la organizacion.

La politica de calidad puede ser definida sobre las siguientes areas o tOpicos.
entre otros:

A.- El grado de liderazgo en calidad en el mercado.

B.- La relacién con el cliente.

Los objetivos, a su vez, son los resultados o fines que se intentan alcanzar,
capaces de servir como base de un plan de accién. Los objetivos escritos, definidos
claramente. ayudan a unificar el pensamjento de las gerencias, estimulan acciones ¥

sobre todo, son un prerrequisito para manejar la empresa con una base planeada (6).

3.4.1.2-. Organizacién.

Una actividad béasica de la direccién de la empresa es la definiciéon de su
organizacion. Una forma practica de definir a la organizacion es el organigrarna, cuyas
caracteristicas principales deben ser:

1-. Mostrar niveles de autoridad.

2-. Mostrar responsabilidad para informar.

3-. Mostrar responsabilidades funcionales.

4-. Identificar a aquellos responsables de aceptar decisiones.



5-. Mostrar la libertad organizacional del departamento de aseguramiento de
calidad (6).

3.4.1.3.- Las autoridades v responsabilidades.
"Las responsabilidades, autoridades v relaciones entre todo el personal cuyo
trabajo afecte la calidad del producto, deben ser definidas; Particularmente de aquellos
quienes necesitan de la libertad organizacional y autoridad para:

A
B
C

. Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no-conformidades.

. Identificar y reportar cualquier problema de calidad en €l producto.

. Iniciar, recomendar o proveer soluciones a través de canales designados.

%

. Controla en todas las etapas, las no conformidades hasta que hayan sido

corregidas.

3.4.1.4.- Personal y recursos de verificacion.

La direccién debe identificar los requerimientos internos de verificacion,
proporcionar los recursos adecuados y asignar personal entrenado para estas
actividades.

Las actividades de verificacion deben incluir: la fabricacion, la inspeccidn,
pruebas finales e instalacion, hasta la entrega del producto, las verificaciones y
auditorias del sistema de aseguramiento de calidad, debe llevarse a cabo por todo el
personal independiente de aquellos que tengan responsabilidad directa del trabajo

auditado.

3.4.1.5.- Representante de la direccion.
La direcciéon debe nombrar a un representante, el cual, independientemente de

otras responsabilidades, debe tener definida su responsabilidad y autoridad, para
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asegurar que los requerimientos de esta especificacién sean implantados. mantenidos y

actualizados.

3.4.1.6.- Representante del cliente.

El cliente debe asignar un representante propio o externo, este ltimo debe estar
acreditado por la Direccion General de Normas, con el fin de asegurarse que es efectivo
el sistema de calidad establecido para el cumplimiento de esta norma. El proveedor
dara el representante del cliente las facilidades que se requieran para cumplir su

cometido” (6).

3.4.1.7.- Revision del sistema de calidad por Iz direccidn.

El sistema de calidad adoptado para satisfacer los requerimientos de NOM.CC-4,
debe ser revisado a intervalos apropiados por la direccion de la empresa para asegurar
su efectividad y continuidad, por lo general la direccion define con frecuencia estas
revisiones y da la orden respectiva, por escrito, a su representante o persona
responsable del sistema, para que se cumplan. Los registros de estas revisiones deben
ser controladas y archivadas convenientemente. Las revisiones de la direccion

normalmente incluyen una evaluacion de los resultados de las auditorias internas™ (2).

3.4.2.- Sistemas de calidad.

3.4.2.1.- Generalidades.

“El sistema de calidad es definido como la estructura organizacional, las
responsabilidades, los procedimientos, los procesos y los recursos de la misma,
necesarios para implantar la administracion de calidad. El proveedor debe establecer,
mantener y actualizar un sistema de aseguramiento de calidad documentado y eficiente,

como una manera de constatar que el producto cumple con los requisitos establecidos”

(6).
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"La documentacion del SAC debe contemplar: el plan general de calidad. los
procedimientos del programa de aseguramiento de calidad y los procedimientos

operativos, especificaciones. instructivos y dibujos, para que se ejecuten las actividades

correctamente en las dreas de la empresa.

El sistema de calidad debe incluir:

A-. La preparacion de procedimientos e instructivos del sistema de calidad de
acuerdo con los requenimientos de esta norma.

B-. La aplicacion efectiva de los procedimientos v de las instrucciones
documentadas del sistema de calidad.

Para establecer los requisitos establecidos por esta norma, se deben considerar las

siguientes actividades:

*Preparacion de los planes de calidad y del manual de aseguramiento de
calidad.

*Contar con los equipos de control, de proceso y de inspeccion, asi como las
instalaciones o recursos de produccion necesarios para conseguir la calidad
requerida.

* Actualizar las estrategias de administracion de la calidad, asi como las

técnicas de inspeccion v de prueba, inclusive el uso de nuevos instramentos

y herramientas.

*Contratacion y capacitacion de los recursos humanos necesarios.

*El reconocimiento con antelacion de las limitaciones de capacidad de
medicion.

*La definicion de los criterios de aceptacion y rechazo. ‘

*La compatibilidad entre el disefio, el proceso de produccion, 1a instalacion, las
actividades de inspeccion y prueba y la documentacién aplicable.

*La preparacion y establecimiento de los documentos y registros de calidad” (2).



3.4.2.2.- Manual de aseguramiento de calidad.
"En €l manual de aseguramiento de calidad debe de incluir por lo menos los
siguientes puntos:
1)-. Identificacion de la organizacion, los recursos y los productos cubiertos
por el Plan General de Calidad.
2)-. Responsabilidades de la direccion, organizacion v relaciones de los
departamentos involucrados con el producto.
3)-. Descripcion breve y clara de las politicas y principios de aseguramiento de
calidad, que serdn aplicados por el proveedor y que cubran los
requisitos basicos de esta norma.
4)-. Un cuadro de referencia con todos los procedimientos especificados.
5)-. Una seccion para la autorizacion, revision y el control del manual de
aseguramiento de calidad y del manual de procedimientos.
Para proyectos relativos a nuestros productos o procesos, la empresa debe
preparar sus planes de calidad, los que deben ser revisados periédicamente ( 6 meses a

1 afio) debiendo incluir los cinco puntes mencionados anteriormente™ (2).

3.4.2.3.-Manual de procedimientos del programa de aseguramiento de calidad.
"Este manual debe: documentar, implantar y mantener los procedimientos para
planear y controlar como minimo, los siguientes elementos:

A
B
C
D-. Productos proporcionados por el cliente.
E-. Identificacion y rastreabilidad.

. Revision del contrato.

. Control de documentacion.

. Control de adquisiciones.

F-. Control de procesos.

G-. Procesos especiales.



H-. Inspeccion y pruebas.

I-. Equipo de inspeccion. medicion y prueba.
J-. Estado de inspeccion y prueba.

K-. Productos no conformes.

L

M-. Manejo, almacenaje. empaque. embarque v entrega.

. Acciones correctivas.

N
O

P-. Capacitacion y entrenamiento.

. Registro de calidad.

. Auditorias de calidad.

Q-. Técnicas estadisticas.

Documentar todos los procedimientos indicando su propodsito, alcance y la
informacién necesaria, para desarrollar la actividad, incluvendo los formatos a utilizar.
Indicar el conjunto de procedimientos en documentos que faciliten su manejo y que en
conjunto conformen este manual de procedimientos del programa de aseguramiento de

calidad. Manteniéndolo actualizado y conforme sea necesario., efectuar las

modificaciones pertinentes" (2).

3.4.2.4.- Manual operativo ( Instrucciones, procedimientos, especificaciones y
dibujos ).

"Se deben establecer controles documentados para asegurar que las actividades
descritas en la seccion de esta norma, se efectiian de acuerdo con la edicién mas
reciente de instrucciones, especificaciones, procedimientos, planos y dibujos. Esta
documentacién no debe integrarse en el manual de aseguramiento de calidad.

La asignacion de la responsabilidad para la aprobacion de estos documentos, se

deben especificar en el manual de aseguramiento de calidad" (2).

BIBLIOTECA Agronomia U. ANL



3.4.2.5.- Plan de verificacion. inspeccion v pruebas.

"El proveedor debe planear v documentar las actividades de inspeccion.
verificacion y pruebas. se realizara para las actividades de abastecimiento y produccion
de los productos. Cuando el cliente lo solicite, el plan de inspeccion. verificacion y
pruebas, se realizara para cada contrato. definiéndose la participaciéon del cliente para

comprobar la calidad.

3.4.3.- Revision del contrato.

3.4.3.1.- Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener actualizados los procedimientos para la
revision de contratos y la coordinacion de las actividades que de ellos se derivan, cada
contrato debe de ser revisado por el proveedor, para asegurar que:

1-. Los requisitos estan definidos v documentados.

2-. Cualquier requisito del contrato que difiera de los que figuran en la oferta,

sea resuelta.

3-. Esta en condiciones de cumplir con los requisitos del contrato.

Deben coordinarse las actividades de revision de contrato, las relaciones entre el
proveedor y el cliente, en cada revision de contrato se emitird un informe que sera
archivado y conservado para referencia (3).

"Para lograr lo anterior, la empresa debe organizar un grupo o comité formado
generalmente por: Ventas, Compras, Produccion, Planeacion y Control de Calidad. esto

es dependiendo de las necesidades de la empresa” (6).

3.4.4.- Control de documentos.
3.4.4.1. Aprobacion y distribucion de documentos.
"La empresa o proveedor debe establecer y mantener actualizados los

procedimientos para controlar todos los documentos y datos que se relacionen con esta



norma. Para asegurar que son idéneos v adecuados, estos documentos deben ser
revisados v aprobados por el personal autorizado, antes de su emision v distribucién.
Este control debe asegurar que:

A-.Los documentos v su emision correcta estén disponibles en todo lugar

pertinente, para el funcionamiento efectivo del sistema de calidad.

B-.Los documentos obsoletos se retiran en €l menor tiempo posible. de los

lugares de su emision o uso.

Esta seccion debe ser aplicada a todo el programa de aseguramiento de calidad.
Para fines de control, los documentos se clasifican en:

*Documento controlado: Es aquél en el cual tanto su distribuciéon como su
actualizacién deberan estar registrados.

*Documento no controlado:Es aquél que no hav necesidad de actualizar, pero si
hay que dejarlo asentado en el registro.

Los documentos controlados de la bibliografia del programa de calidad, se
clasifican de acuerdo a su contenido en: Politicas, Procedimiento e Instructivo.
Inicialmente, el sistema de calidad recopila los borradores de los departamentos
involucrados en el sistema de calidad, los cuales , después de su estudio y aprobacion.
generan los originales.

La estructura de estos procedimientos estin basados secciones:

TITULO ( obligatorio )
OBJETIVO ( obligatorio )
CAMPO DE APLICACION ( obligatorio)
DEFINICIONES ( si se requiere )
DESCRIPCION DE ACTIVIDADES (si se requiere )
RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES ( obligatorio )
REFERENCIAS ( si se requiere )

CONTROL DE DOCUMENTACION ( si se requiere )
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ANEXOS ( sl se requiere )
DISTRIBUCION ( st se requiere )

Los instructivos deberan contar con las siguientes secciones:

TITULO* ( obligatorio )
OBJETIVO* ( obligatorio )
DESCRIPCION DETALLADA DE ACTIVIDADES* ( obligatorio )
RESPONSABLE DE EJECUCION ( obligatono )
EQUIPO ( obligatorio )
CRITERIOS DE ACEPTACION " ( siserequiere)
USO DE FORMAS O FORMATOS ( si se requiere )
FLUJO DE INFORMACION ( si se requiere )
CONTROL DE DOCUMENTACION* ( si se requiere )
DISTRIBUCION* ( si se requiere )

*Es el mismo pero con diferente contenido no necesariamente, en ambas secciones

Los documentos que se integren a la bibliografia del programa de calidad, deben
elaborarse con la participacion de las personas responsables de las areas, departamentos
o secciones de la empresa que tengan una relacion directa con el tema tratado en el
documeato.

La elaboracién de estos documentos deben realizarse con la coordinacion de
aseguramiento de calidad, quien lleva el seguimiento del proceso.

Una vez estructurados los documentos deben:

1-. Ser escritos en mecanografia.

2-. Ser claramente legibles y comprensibles.
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3-. Ser 1dentificados con una clave que los singularice.

4-. Contener el nimero de revision que les corresponda.

3-. Contener las fechas de emision v de cancelacion.

6-. Tener enumeradas las hojas en forma consecutiva del mismo documento.

/

. Tener las firmas de revision de: aseguramiento de calidad, sistemas de calidad e

ingenieria de calidad.

o0
|

. Contar con la leyenda "Documento Controlado™
Una vez terminados los documentos. se distribuyen copias a las areas pertinentes,

ademas, se lleva un registro actualizado” (6).

3.4.4.2.- Cambios v modificaciones a los documentos.

"Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma
organizacién que lleva a cabo la revision original a menos que se especifique otra cosa.
La organizacién designada debe tener acceso a informaciéon que sirva como base su
aprobacién. Cuando sea aplicable, la naturaleza del cambio debe ser identificada en el
documento.

Una lista maestra 6 algin procedimiento de control de documentos equivaleme
debe ser establecido para identificar la revision actal y asi evitar ¢l uso de documentos
obsoletos. Los documentos de calidad deben ser remitidos después de un nimero
practico de cambios 0 modificaciones.

La responsabilidad de hacer las revisiones a las modificaciones de documentos de
calidad recae generalmente en el departamento de sistemas de calidad. Cuando hayva
modificaciones de cualquier documento del programa de calidad, la edicién anterior se

conserva como referencia marcandola con la leyenda CANCELADO * (6).
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3.4.5.-Control de adquisiciones
3.4.5.1.- Generalidades.
"La empresa 6 el proveedor debe asegurarse que los productos adquiridos estén de

acuerdo con los requerimientos espectificados.

3.4.5.2.- Evaluaciones de subcontratistas.

Generalmente es responsabilidad del departamento de calidad efectuar una
evaluacién al sistema de calidad de los proveedores de materias primas. [ os resultados
de estas evaluaciones se deben registrar en un formato definido en el Manual de
Calidad. En funcion de estos resultados se emite un aviso de Alta de Proveedor
Autorizado.

La evaluacién puede variar de un simple cuestionario que es enviado al
proveedor, hasta una visitas a las instalaciones de éste. La evaluacion cubre
principalmente lo siguiente: Politicas y Practicas de Calidad, Instalaciones y Equipo,
Procedimientos y Personal.

En caso de que en la evaluacion, el proveedor resulte no confiable. se inforrmara
de esto por medio de un memorandum a la gerencia de sistemas, de abastecimientos y
gerencia general. Es responsabilidad también del area de calidad emitir v controlar el
listado de proveedores autorizados” (6).

3.4.5.3.- Datos de compras.

"Los documentos de compra debe contener datos que definan claramente los
productos ordenados, incluyendo, en donde sea aplicable:

A-. Tipo, clase, estilo, grado o alguna otra i1dentificacion.

B-. Titulo, especificacion, dibujos, requerimientos de proceso, instrucciones de

inspeccioén y otros datos técnicos relevantes, incluyendo calificacion del

producto, de procedimientos, equipos de proceso y personal.



C-. Definicion precisa de la Norma de Calidad (titulo, nimero y edicion).

aplicable al preducto.

La empresa debe revisar y aprobar los documentos de compra antes de liberarlos
para asegurarse que cumplen los requerimientos especificados. también debe definir las
responsabilidades del personal del area de adquisiciones en cuanto a desarrollo.
revision y aprobacion de é6rdenes de compra. El objetivo basico de este punto es el de
desarrollar métodos adecuados para asegurar que los requisitos para los provezdores
sean claramente definidos. comunicados v lo mas importante, que sean completamente

entendidos por el proveedor” (6).

3.4.5.4.- Verificacion de los productos adquiridos.

"ILa empresa 6 el proveedor debe establecer y maniener los procedimientos para la
verificacién, almacenamiento y servicio adecuado a las materias primas, materiales v
productos comprados para incorporarlos al proceso. Cuando se especifique en el
contrato, la empresa o su representanfe debe contar con el derecho de verificar en
planta o al recibir, que los productos adquiridos estén de acuerdo con los
requerimientos especificados.

La verificacién de la empresa no absuelve al proveedor (subcontratista) de sua
responsabilidad de proveer productos aceptables. Estos procedimientos deben incluir
dreas de segregacién claramente definidos y otros apropiados para prevenir que los

suministros rechazados o no inspeccionados sean usados de manera indebida”™ (2).

3.4.6.- Productos proporcionados por €l cliente.
3.4.6.1.- Generalidades.
El proveedor debe establecer y mantener actualizados los procedimientos para la
verificacién, almacenamiento y mantenimiento de productos provistos por el

comprador para ser incorporados al proceso. Cualquiera que estos productos que se



pierda, dafie, o que sea no apto para usarse. debe ser registrado v reportado al
comprador a la menor brevedad posible.

Todos estos procedimientos deben efectuarse de acuerdo con los puntos aplicabies
de esta misma norma:

1-. Procedimientos de inspeccion v recibo.

2-. Procedimientos de almacenaje, Manejo v Mantenimiento.

3-. Procedimientos de inspeccion v Pruebas.
4-, Procedimientos de identificacion v wazabilidad del producto.
5-. Procedimientos de control de productos no-conformes" (6).

3.4.7.- Identificacidn y rastreabilidad del producto.

3.4.7.1.- Generalidades.

"El proveedor debe establecer v actualizar los procedimientos cuando lo considere
oportuno para identificar el producto, a partir de planos, especificaciones y documentos
aplicables durante todas las etapas de recepcion, proceso, inspeccién, entrega ¢
instalacion.

La empresa debe desarrollar los procedimientos necesarios para identificar los
productos en toda la etapa de produccion. este sistema debe ser basado en:

A

B

C

D

. Etiquetas viajeras.

. Sellos.

. Etiquetas con cddigos de barras.

. Marcas sobre el producto, etc.

Los productos no-conformes, deben ser identificados cflaramente por los mismos
medios pero sefialando el estado de rechazo.

La rastreabilidad es la habilidad para identificar todo producto hecho con

componentes que vengan de una receta, o un lote en particular, generalmente este

piBLIOTECA Agronomia U, A.N.L
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sistema se usa en productos que se involucran con la salud y seguridad humana

(medicamentos, alimentos. automoviles. etc.)” (6).

3.4.8.- Control de procesos.

3.4.8.1.- Generalidades.

La empresa debe planecar v estabicer los procedimientos de fabricacion, que
afecten a la calidad y debe asegurarse que se llevan a cabo en condiciones controladas.
Estos procedimientos deben incluir:

A-. Instrucciones de trabajo que definan la manera de producir.

B-. Monitoriar y controlar procesos y caracteristicas del producto. durante su

produccion.

C-. Criterios de ejecucién del rabajo que preferentemente deben establecerse

mediante documentos escritos.

Para una apropiada documentacion de las instrucciones y procedimientos de
proceso, procedimientos de control estadistico de proceso, hojas de proceso, cartas de

ruta y dibujos, es necesario definir todas las actividades de fabricacién que incluyan:

*Secuencia de operaciones.

*Tipos de equipos.

* Ambiente especial de trabajo.

*Métodos de trabajo.

* Almacenamiento de productos en proceso.
*Materiales.

*Caracteristicas y tolerancias.

*Puntos de control, prueba e inspeccién.
*Estandares de trabajo.

*Empaque y embarque (2).
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3.4.8.2.- Procesos especiales.
"El objetivo de estos productos es el de identificar v controlar aquellos procesos
especiales, mediante la aplicacion de procedimientos que describan no sélo la manera
de efectuar dichas actividades, sino también el sistema y calificacion tanto del proceso

como del personal entrenado para ello” (6).

3.4.9.- Inspeccion v pruebas.
3.4.9.1.- Inspeccion y prueba de recibo.

"El proveedor debe asegurar que el material o producio de recibo no sera usado o
procesado hasta que hava sido inspeccionado o verificado de que cumple con los
requisitos establecidos. La verificacion e inspeccion deben ser realizadas de acuerdo al
programa de aseguramiento de calidad. mediante procedimientos e mstrucciones
documentados, en el departamento de control de calidad, las pruebas por algiin medio
formal, y sus resultados seran para la aceptacion 6 rechazo de los materiales.

Cuando los productos adquiridos se envien a produccidén por smuaciones de
urgencia sin antes ser inspeccionados, éstos deben identificarse y registrarse, para que
en caso de no conformidad sean rapidamente reconocidos y reemplazados™ (2).

3.4.9.2.- Inspeccion y prueba en proceso.

La empresa debe:

1-. Inspeccionar, probar e identificar los productos de acuerdo al plan de calidad y a

los procedimientos documentados.

)
'

. Establecer la conformacion de los productos con los requisitos establecados por

medio de actividades de supervision y control.

LV
]

. Detener los productos hasta que las pruebas € inspecciones se complementen o que

los reportes necesarios se reciban y verifiquen.

S
1

. Identificar los productos no-conformes.



El control de la inspeccion en proceso involucra inspecciones y verificaciones en
las diferentes etapas de un proceso de manufactura, si se presenta algin problema de
rechazo se detecta rapidamente v se corrige antes de que afecte la calidad del producto
final. Para conocer ¢l tipo v el grado de inspeccion necesario durante el proceso de
manufactura, ensambles. pruebas v para prevenir que se tengan productos defectuosos.
Existen cinco tipos de control de inspeccion:

1-. Inspeccion del operador.

2

3

4

5

. Inspeccidn en linea 100%.

. Inspeccidn primera pieza.

. Inspeccién patrulila.

. Inspeccidén de aceptacion en proceso.
De los cinco tipos de inspecciéon anteriores. ninguno es completo por si mismo,
por lo que, para disefiar un sistena de inspeccidn en proceso, se requiere la

combinacion de ellos, segun las necesidades de la empresa" (6).

3.4.9.3 - Inspeccion y pruebas finales.

Los procedimientos para la inspeccion final y pruecbas deben requerir que todas
las inspecciones y pruebas especificadas ya sean de recibo o en proceso, hayan sido
efectuadas y que los productos hayan cumplido con los requerimientos. La empresa
debe realizar todas las inspecciones y proebas finales. de acuerdo con los
procedimientos para completar la evidencia de que los productos terminados cumplen
con los requisitos especificados.

Ningin producto debe ser entregado al cliente hasta que todas las actividades
hayan sido completadas satisfactoriameme, y que todos los documentos estén

autorizados y disponibles.



5.4.9.4.- Registros de inspeccion v pruebas.
[a empresa debe establecer v mantener actualizados los registros que comprueben
que los productos han pasado la inspeccién y/o pruebas de acuerdo con el criterio de

aceptacion establecido (6).

4.3.10.- Equipos de inspeccion, medicién y pruebas.

3.4.10.1.- Generalidades.

"La empresa debe controlar. calibrar y mantener el equipo de inspeccion,
medicidén y pruebas, para verificar la conformidad del producto con los requerimientos
especificados. El equipo debe ser usado de una manera que asegure que el error o
desviacion sea conocido y que esté dentro de la capacidad de medicion requenda. La
empresa debe:

1-. Precisar las mediciones con exactitud a efectuar y seleccionar el equipo adecuado.

2-. Identificar, calibrar y ajustar, a intervalos definidos todo el equipo.

3-. Establecer, documentar y mantener los procedimientos de calibracion.

4-. Asegurar que todo el equipo registre la exactitud, el error y la precision requeridas.

5-. Identificar al equipo con un indicador que muestre el status de calibracion del
equipo.

6-. Mantener registros de calibracion del equipo.

7-. Auditar y documentar la validez de los resultados de las inspecciones con equipos
fuera de calibracion.

8-. Asegurar que las condiciones ambientales son apropiadas para la calibracion,
mediciones, inspecciones y pruebas que se realizan.

9-. Asegurar que ¢l manejo, preservacion y almacenaje del equipo sea tal que se
mantengan su exactitud y adecuacion al uso.

10-_Asegurar los equipos para evitar intencionalmente alteraciones que invaliden la

calibracion™ (6).
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3.4.11-. Estado de inspeccion v pruebas.

3.4.11.1.- Generalidades.

"El estado de inspeccion v pruebas del producto debe ser identificado mediante
marcas. etiquetas autorizadas. sellos, rotulos. regiswos de inspeccién, programas
computacionales de pruebas. eic.. Estos elementos deben indicar la no-conformidad del
producto con respecto a las pruebas e inspecciones efectuadas. La identificacion del
estado de inspeccion v pruebas debe ser mantenida en el proceso de produccion del
producto para asegurar que solo los que hayan pasado las pruebas e inspecciones
. requeridas sean enregadas al cliente.

La empresa debe mantener y controlar los procedimientos al estado de inspeccién
v pruebas de los productos. Estos deben contener como minimo lo siguiente:

1-. Definir el sistema de identificacion del material en produccién.
2-. Definir el sisterna de identificacién del estado de inspeccion y pruebas.

3-. Definir la responsabilidad v autoridad del personal.

L
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. Definir el control que se debe tener con las identificaciones del status de inspeccién
y pruebas.

5-. Definir, controlar y mantener los registros de todas las inspecciones y pruebas

realizadas a los productos™ (6).

3.4.12.- Control de producto no-conforme.

3.4.12.1.- Generalidades.

La empresa debe establecer y mantener actualizados los procedimientos para
asegurar que el producto no-conforme, no sea wutilizado o instalado indebidamente.
Estos procedimientos deben establecer el control, 1a identificacién, la documentacion,
evaluacidn, segregacion y el ratamiento de los productos no-conformes, asi como la
notacién de la decision tomada a los departamentos y/o subcontratistas a los que

pudiera afectar.



La empresa debe mantener y controlar los procedimientos aplicables a los
productos no-conformes mediante la definicion de las siguientes actividades:

1-. Identificar el material que no cumpla con los requisitos especificados, mediante

etiquetas de rechazado. colores, etc.

. Definicion de responsabilidades y autoridades para aceptar o rechazar productos v

b
1

para disponer del material defectuoso ya sez por reproceso.

3-. Definicién de criterios de aceptacion o rechazo.

4-. Definicién de un sistema de identificacién del material que entra a reproceso.

5

. Definicion de un sistema de documentos v nokificaciones de no-conformidades para

los departamentos concernientes.

3.4.12.2.- Examen y disposicion de productos no-conformes
La empresa debe definir las responsabilidades y la autoridad para revisar.
disponer, manejar v tratar los productos nc-conformes. Los productos no-conformes
deben ser revisados de acuerdo con los procedimientos documentados aplicables. Los

productos no-conformes pueden ser:

1-. Reprocesados para que cumplan los requerimientos especificados.

2-. Aceptados con o sin reparacion mediante un acuerdo escrito con el cliente.

. Degradado para aplicaciones alternas.

W
1

. Rechazado y desechado (6).

Y
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3.4.13.- Acciones correctivas.
3.4.13.1.- Generalidades.

"La empresa debe establecer, documentar y actualizar, los procedimientos para:

A-. Investigar la causa y las acciones correctivas necesarias para prevenir ia

recurrencia.
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. Analizar todos los procesos. operaciones de trabajo. registros de calidad, reportes

¥

de servicios v reclamaciones de clientes para determinar y eliminar causas

potenciales de productos no-conformes.

C

D-. Aplicar controles para asegurar que !as acciones correctivas son tomadas y que

. Iniciar acciones de prevencion.

sean efectivas.

. Implantar y registrar los cambios en los procedimientos que sean resultado de

tm
'

acciones correctivas.

Los objetivos basicos de los sistemas de acciones correctivas son los siguientes:

*Detectar y asegurar la solucion de problemas.

*Recolectar v distribuir la historia de los problemas para ser usada en la preven-
cion de fallas.

*Mantener a la administracion ateoia sobre los problemas que afecten la calidad.

Las acciones tomadas para la investigacion de problemas potenciales antes de que

estos aparezcan, es recomendable en mavor grado, que la correccion de los mismos™(6).

3.4.14.- Manejo, almacenaje, empaque y entrega.
3.4.14.1 .- Generalidades.

"La empresa debe establecer. documentar y mantener los procedimientos para el

manejo, almacén, empaque y embarque de los productos.

3.4.14.2.- Manejo.
La empresa debe proveer métodos y medios para prevenir dafios y deteriorizacion
durante el manejo de los productos. Los procedimientos creados por la empresa son:
1-. Manera de levantar €l producto.
2-. Movimiento del producto.

3-. Utilizacidn de etiquetas que recomienden su uso.



4-. Auditar estas actividades anteriores.

3.4.14.5.- Almacenaje.

La empresa debe proveer areas de almacén seguras para prevenir dafnos o
deteriorizacion de los productos estén pendientes de usarse o de enwegarse. Se deben
definir métodos apropiados para autorizar la recepcidn v la entrega de y hacia esas
areas. Para detectar deteriorizacion se debe revisar periddicamente las condiciones del
producto.

" Los procedimientos que se siguen son:

1-. Acomoédo.

2-. Estabilidad.

3-. Definir los medios de entrada al almacén de los productos.

4- Auditar las actividades anteriores.

3.4.14.4.- Empaque.

La empresa debe controlar el empaque, embalaje, conservaciéon y el marcado
hasta el grado necesario para asegurar que el producto cumpla con los requisitos
especificados. Se deben identificar, conservar y mantener todo producto desde el recibo
hasta que la responsabilidad de la empresa termine.

El empaque debe asegurar al producto y sobre todo de mantener la calidad del
producto durante el traslado del mismo de la planta al cliente. Ademas, debe contar con
la informacién adecuada sobre el producto, recomendaciones de manejo, advertencias,

etc.

3.4.14.5.- Embarque o entrega.
La empresa o proveedor debe establecer los procedimientos de proteccion

necesarios para asegurar que se mantiene, hasta la entrega, la calidad de los productos

SIBLIOTECA Agronomia U. A. N. L.



después de inspeccionados y aprobados. Si asi lo especifica el contrato. la proteccion
debe extenderse hasta la entrega en su destino.

La empresa debe asegurar al producte durante el embarque para prevenir danos
tomando en cuenta lo siguiente:

1-. Proteccidn contra condiciones ambientales.

2-. Proteccion contra movimientos. amarres. flejes. etc.

-

2

4

. Cantidad de material estibado.

. Identificacién v documentacion a enregar.

Lh
1

. Temperatura. humedad, limpieza.

o)
i

. Sistema de carga y descarga” (6).

3.4.15.- Registros de calidad.

3.4.15.1. Generalidades.

"La empresa debe establecer v mantener procedimientos para identificar,
recolectar, indexar, llenar, archivar v desechar los registros de calidad.

Los registros de calidad deben ser mantenidos para demostrar que se han
alcanzado la calidad requerida y la operacidon efectiva del sistema de calidad., Los
registros de calidad del subcontratista debe ser un elemento de estos datos. Todos los
registros deben ser legibles e identificables con el producto del que se trate.

Los registros de calidad deben ser guardados v mantenidos de tal manera que
puedan ser facilmente consultados y en lugares que minimicen el dano o pérdida. El
tiempo que deberdn mantenerse estos registros deben ser bien definidos y registrado.
Cuando se acuerde en el contrato, los registros de calidad deben estar a disposicion del
comprador o representante por un periodo igualmente acordado.

Se deben asegurar que los archivos sean adecuados y minimicen la posibilidad de

pérdida, robo, incendio, o que personal no autorizado tomen los registros. Ademas, se
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debera definir un tiempo maximo de retencion de registros. completando este periodo,

dichos registros deberan ser desechados™ (6).

3.4.16.- Auditorias.
3.4.16.1. Generalidades.

"La auditoria de calidad consiste. en la verificacion metodica ¢ independiente que
permite conocer por medio de evidencias objetivas. si las actividades y resultados,
satisfacen las disposiciones v requisitos preestablecidos v si éstos, implantados de
manera eficaz y adecuada para alcanzar los objetivos.

Las auditorias de calidad internas o externas, deben establecerse preferentemente
bajo un programa que cubra las areas que son de interés para la organizacion, es decir,
la programacién de las auditorias estara en funcién de:

1-.Importancia de la actividad.

2-.Resultados de auditorias anteriores.

3-.Reporte de desviaciones.

4- Reportes de inspeccion v pruebas.

El programa de auditorias debe revisarse periédicamente para garantizar que se
cumple con la ejecucion de las auditorias programadas, y para incluir las auditorias

adicionales que por necesidades de la organizacion se deben de realizar” (9).

3.4.16.2.- Auditorias internas de calidad.

"La empresa debe llevar un sistema de auditorias internas de calidad, planeado y
documentado, para verificar que las actividades de calidad cumplan con lo planeado y
que determine la efectividad del sistema de calidad. Las auditorias deben programarse
de acuerdo con la importancia de la actividad. La auditoria y el seguimiento deben

llevarse a cabo de acuerdo con procedimientos documentados.



El resultado de las auditerias debe ser documentado v mostrado al personal que
tenga responsabilidad en el area auditada. El personal administrador. responsable del
irea debe tomar acciones correctivas sobre las deficiencias encontradas por la auditoria.
Las auditorias se efectian de acuerdo a un programa, el cual se notifica a la(s) area(s)
involucrada(s).

La empresa debe definir al responsable de efectuar las auditorias internas de
calidad, siendo generalmente el departamento de aseguramiento de calidad en
coordinacién con un comité auditor, debiéndose efectuar con base en los siguientes
lineamientos:

1

2

3

. Preparacion.

. Realizacion.

. Reportes.

4-, Seguimiento"(6).

3.4.16.3.- Auditorias externas de calidad.
"El proveedor, podrd contar con auditores de alguna organizacion reconocida por
la Direccidon General de Normas, para poder efectuar sus auditorias de calidad. en caso

de que no tengan la capacidad para poder desarrollar dichas auditorias internas™(2).

3.4.17.- Capacitacion.

3.4.17.1. Generalidades.

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para identificar las
necesidades de capacitacion y proveer entrenamiento a todo €l personal que realice
actividades que afecten a la calidad del producto. El personal que realice tareas
especificas debe ser calificado con base en su educacion, entrenamiento y/o

experiencia. Debiendo mantener registros apropiados de capacitacion (6).
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3.4.18.- Técnicas estadisticas.

5.4.18.1.- Generalidades.

"Cuando sea apropiado, la empresa debe establecer los procedimientos para
identificar técnicas estadisticas adecuadas. requeridas para verificar la capacidad de
proceso ¥ caracteristicas del producto.

Asi como seleccionar aquellas que sean apropiadas en cuanto a los niveles de
confianza para el control del proceso, indicando las bases de seleccion™ (2r "Las

técnicas estadisticas tales como:

Durante la etapa de planeacion:
1-. Disefio de experimentos.

2-. Analisis de varianza.

Durante la planeacion de manufactura:
1-. Determinacion de la capacidad del proceso.

2-. Graficas X-R.

Durante las inspecciones v pruebas de producto final:
1-. Inspeccién por muestreo estadistico.
2-. Analisis por atributos 6 variables™ (6).

sIBLIOTECA Agronomia U.A.N.L.

3.5.- Organismos que certifican y verifican las Normas Oficiales Mexicanas.

La Direcciéon General de Normas de la Secretaria de Comercio y Fomento
Industrial, con fundamento en los articulos 72 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, y 17 fracciones VI y XI del Reglamento Interior de la propia

dependencia, proporciona la relacién de organismos de certificacion acreditados (10):
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Registro ORGANISMO

513/21-98 ASOCIACION NACIONAL DE NORMALIZACION Y
CERTIFICACION DEL SECTOR ELECTRICO. A.C.

313/21-99 SOCIEDAD MEXICANA DE NORMALIZACION Y
CERTIFICACION, S.C. *

312/37.94.68 CALIDAD MEXICANA CERTIFICADA, AC.*

3.6.- Proyecciéon del NOM.CC-4. en la pequefia y mediana industria.

Estos requisitos antes mencionados deben tomarse en cuenta, para proyectarse a
empresas pequefias y medianas, de acuerdo con los recursos que €sta presente, se
pueden tomar acciones en las cuales seguir estos requisitos correctamente, desde la
adquisicion de materias primas. instalaciones, equipo. personal y modus operandis,
para la elaboracién de un producto o servicio, teniendo esto como resultado uma
inmejorable calidad, y asi satisfacer las necesidades del cliente, con un minimo costo.

Loégicamente toda empresa pequenia y mediana, no tendria los recursos necesarios
para obtener una certificacién, ni mucho menos, exportar productos al exterior debido a
que la capacidad de produccion de la empresa es pequetia.

"El precio estimado para certificar sus sistemas de calidad, con un subsidio de
hasta un 50%, otorgado por Nacional Financiera y la Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial. Estos sistemas abarcan todas las etapas para obtener el registro.
Una empresa chica pagaria 12,000 nuevos pesos, mientras que una mediana le costaria

aproximadamente 23,000 nuevos pesos, esto no incluyen el impuesto al valor agregado,



ademas que las empresas deben de cubrir los vidticos cuando se encuentren fuera del
area metropolitana de la ciudad de México.

Sin subsidio a una empresa chica le costaria aproximadamente 26.000 nuevos
pesos, v a una empresa mediana le saldria alrededor de 46.000 nuevos pesos”(8).

Para evitar todo este tramite. se tomarian los lineamientos de este trabajo. para
poderlos implantar en nuestra empresa. lagicamente que los requisitos e€Xpuestos
anteriormente, necesariamente seran aplicables para toda empresa pero, se debera

hacer como un traje a la medida. cada quién para su cada cual.



CONCLUSIONES.

En el presente trabajo expondremos todos los elementos que conforman las
Normas Oficiales Mexicanas de Calidad (NOM.CC. ISO 9000). poniendo un particular
enfasis en el NOM.CC-1. que trata de las empresas que fabrican e instalan sus
productos y/0 servicios.

Con la finalidad de plantear una altemativa real y posible implementacion de
estos estandares de calidad en la produccion de bienes y/o servicios; estando concienies
de las limitantes que enfrenta este sub sector de la economia para su implantacion: pero
viendo el potencial real en la proyeccion de este modelo que asegure la calidad de sus
productos, especialmente en la peguefia v mediana industria, para poder entrar al
mercado nacional v global y asi tener mejores opciones para afrontar ¢l Tratado
del ibre Comercio.

Lo planteado a nivel de pequefia y mediana industria, tiene un costo que en la
mayoria de los casos reflejan la capacidad econoémica del sub sector citado: siendo aqui
donde el presente trabajo intenta salvar este obstaculo y se dan todos los elementos del
(qué? y el ;como? implementar la calidad, proponiendo implementar los requisitos
mencionados con anterioridad v posponer los costos de la certificacion oficial; pero
estando seguros de haber obtenido la calidad suficiente como para obtener la citada
aprobacion.

Esta plantea que en el mediano plazo todo el sub sector citado opere con los
estandares de calidad mencionados v a largo plazo poder contar con la certificacion
oficial; lo que nos presenta la perspectiva de una mejoria real y totalmente sustentable

para todos sus participantes, particularizando al sub sector agro industrial.
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ANEXO #1

Lista de los elementos del sistema de calidad

No. de Titulo Clausula correspondiente en
seccién 1S09001 1IS09002  ISO9003
1 Responsabilidad de la direccion 3.4.1. 3.4.1. 3.4.1.
2 Sistemas de calidad 3.4.2. 34.2. 3.4.2.
3 Control de disefio * 3.4.3. S S
4 Revision del contrato 3.4.4. 3.4.3. ——
5 Control de documentos 3.4.5. 344. 3.4.3.
6 Adquisiciones 3.4.6. 3.4.5. R
7 Productos provistos por el comprador 3.4.7. 3.4.6. ———————
8 Identificacion y trazabilidad del producto 3.4.8. 3.4.7. 3.4.4.
9 Control del proceso 3.4.9. 3.4.8. s
10 Inspeccion y pruebas 3.4.10. 3.4.9. 3.4.5.
11 Equipos de inspeccion, medicién y pruebas 3.4.11. 3.4.10. 3.4.6.
12 Estado de inspeccién, medicién y pruebas 3.4.12. 3.4.11. 3.4.7.
13 Control de productos no-conformes 3.4.13. 3.4.12. 3.4.8..
14 Acciones correctivas 3.4.14. 3.4.13. ST
15 Manejo, almecenaje, empaque y embarque 3.4.15. 3.4.14. 3.4.9.
16 Registros de calidad 3.4.16. 3.4.15. 3.4.10,
17 Auditorias de calidad 3.4.17. 3.4.16. S
18 Capacitacion 3.4.18. 3.4.17. 3.4.11.
19 Servicio * 3.4.19. —— ]
20 Técnicas estadisticas 3.4.20. 3.4.18. 3.4.12
21 Areas agregadas % k& % *ode Aok Foddekok

kkkkk A futuro.
——---- Elemento no especificado.
NOTA : Son idénticos en muchos casos, mas no en todos.

BIBLIOTECA Agronomia U ALN.L
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AREAS AGREGADAS.

"El ISO 9004 (NOM.CC-6) Sugiere otras areas que pueden ser desarrolladas
dependiendo del tipo de producto o servicio que presta la empresa para el propio
beneficio de la organizacion. Estas a-eas de interés son:

1-. COSTOS DE CALIDAD.

El objetivo primordial es proporcionar medios para evaluar la efecavidad de los
programas de calidad y el establecimiento de las bases para el mejoramiento de &stos.
El impacto de la calidad sobre los beneficios o pérdidas puede ser altamente
significativo, particularmente a largo plazo.

2.- MERCADOTECNIA.

Establece en primer término, los requisitos de calidad del producto /o servicio
que satisfagan las necesidades del usuario. Ademaés establece un sistema de vigilancia,
control y retroalimentacion de la informacion del comportamiento del producto yro
servicio obtenidos de los clientes.

3-. PERSONAL.

Incluye la capacitacion y adiestramiento del personal ejecutivo v de direccion,
personal técnico, operarios y mandos intermedios. La motivacion, concientizacion
sobre la calidad y automedicion de los niveles alcanzados.

4- SEGURIDAD Y RESPONSABILIDAD LEGAL DERIVADA DEL PRODUCTO.

Los aspectos de seguridad de la calidad del producto y/o servicio deben ser
identificados con el objetivo de aumentar la seguridad y minimizar la responsabilidad
legal derivada del producto. Deben ser tomadas las medidas tendientes a limitar los

riesgos de la responsabilidad del producto y minimizar el mimero de casos™(6).

j.ooen






