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FACULTAD DE INGENIERIA U_N_A_MV.
DIVISION DE EDUCACION CONTINUA

A LOS ASISTENTES A LOS CURSOS

Las autoridades de la Facultad de Ingenieria, por conducto del jefe de la
Division de Educacién Continua, otorgan una constancia de asistencia a

quienes cumplan con los requisitos establecidos para cada curso.

El control de asistencia se llevard a cabo a través de la persona que le entregé
las notas. Las inasistencias serdan computadas por las autoridades de la
Division, con el fin de entregarle constancia solamente a los alumnos que

tengan un minimo de 80% de asistencias.

Pedimos a los asistentes ré'ct;ger su constancia el dia de la clausura. Estas se
retendrén por el periodo.de. un aﬁo, pasado este tiempo la DECFI no se haré

responsable de este documento

L]
t

T e N : .
Se recomienda a los asistentes partlclpar actwamente con sus ideas y
experiencias, pues los cursos que ofrece la Divisién. estén planeados para gque
los profesores expongan una tesis, pero sobre todo, para que_ coordinen las
opiniones de todos los interesados, constituyehdo verdatliell'os seminarios.
Es muy importante que todos los asistentes Ilenen Y entreguen su hoja de
inscripcion al inicio del curso, mformaclon que servira para integrar un

directorio de asistentes, que se entregara oportunamente.

Con el objeto de mejorar los servicios que la Division de Educacién Continua
ofrece, al final del curso "deberdan entregar la evaluaciéon a través de un

cuestionario disefiado para emitir juicios anénimos.

Se recomienda llenar dicha evaluacion conforme los profesores impartan sus
clases, a efecto de no llenar en la Gltima sesién las evaluaciones y con esto

sean mas fehacientes sus apreciaciones.

Atentamente
Division de Educacién Continua.

Patacto de Mineria Calle de Tacuba 5 Primer piso Deleg Cuauhtémag 05000 México, D F APDO Postal M-2285

Teléfanos: 5512-8955 55126121 5521-7335 5521-1987  Fax 5510-0573 5521-4021 AL 25
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PALACIO

GUIA DE LOCALIZACION

1. ACCESO

2. BIBLIOTECA HISTORICA

3. LIBRERIA UNAM

4. CENTRO DE INFORMACION Y DOCUMENTACION
"ING. BRUNGC MASCANZONI"

5. PROGRAMA DE APOYO A LA TITULACION

6. OFICINAS GENERALES

CALLE FILOMENO MATA

7. ENTREGA DE MATERIAL Y CONTROL DE ASISTENCIA

CALLEJON DE LA CONDESA

8. SALA DE DESCANSO

SANITARIOS
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FACUI_TAD DE INGENIERIA U. N.A_NM.
DIVISION DE EDUCACION CONTINUA

“Tres décadas de orgullosa excelencia”
1971-2001

DESARROLLO EMPRESARIAL

INTRODUCCION AL SISTEMA DE CALIDAD
ISO 9000 '

Del 29 de enero al 02 de febrero de 2001

APUNTES GENERALES

Lic. Norma Angélica Olmedo Diaz
Palacio de Mineria
Enero /2001

Palacio de Minetia Calle oe Tacuba 5 Primer piso Deleg Cuauhtémoc 06000 México, D.F. APDO Postal M-2285
Telefonos 551283955 35E1251 2 5521.7335 5521-1887 Fax 55100573 5521-4021 AL 25
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FACULTAD DE INGENIERIA U N.A _NM.
DIVISION DE EDUCACION CONTINUA

“Tres décadas de orgullosa excelencia”
‘ 1971-2001

INTRODUCCION AL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9000

OBJETIVO GENERAL:

Los participantes identificaran los elementos base para la implementacion de un sistema de
calidad ISO 9000, version 2000.

TEMAS:

1. Antecedentes del Sistema ISO 9000.

2. Caracteristicas del Sistema ISO,

3. Paquete de normas ISO 9000.

4. Algunos conceptos relacionados con la Norma ISO 9000.
5. Documentacién del Sistema de Calidad ISO 9000.

6. Auditorias del Sistema de calidad ISO 10011-1, Guias para auditar al Sistema
de Calidad.

7. Requisitos del Sistema de Calidad.

8. Versién 2000 de la Norma de Calidad.

Palacio de Mineria Calle de Tacuba § Primer piso Deleg. Cuauhtémoc 06000 Méxica. O.F APDO. Postal M-2285
Teléfonos 55128955 512512 5521-733% §521-1987  Fax S5510-0573 55214021 AL 25



1. ANTECEDENTES DEL SISTEMA I1SO 9000

-----------------------------------------------------------------------

1.1 Bosquejo Histoérico de las normas ISO 9000

El origen de las Normas de Calidad se sitia en la necesidad de los ejércitos de
disponer de equipos militares plenamente garantizados; tal situacion llevo, hace
ya varias décadas , a introducir una serie de normas de disefio y control del
armamento, acompanadas de procedimientos para asegurar que los fabricantes
produjeran equipos acordes con las especificaciones requeridas por el organismo
militar correspondiente.

Entre las pocas cosas buenas que nos dejé la Sequnda Guerra Mundial se halla
la aplicacion y desarrollo de las técnicas y métodos de control de calidad , como
es el caso de la edicién, en 1942, de la Norma Britanica (BS 1009), denominada
“War Emergency Quality Control”.

Durante el enfrentamiento bélico surge el concepto de control estadistico para la
aceptacion de mercancias de diferentes etapas del proceso productivo
(recepcién de materias primas, control de la produccién y control final ). Ello dio
origen a las técnicas de muestreo.

Al darse, también en esa conflagracion mundial, la necesidad de producir
rapidamente, se urgidé a que las potencias involucradas, principalmente Estados
Unidos, instruyen a sus ingenieros en la aplicacion de técnicas estadisticas.
Cuando el movimiento bélico concluyd, esos profesionales se reintegraron a sus
empresas y difundieron este sistema al ciento por ciento.

1.2 La labor de 1a ISO

Diferentes autores refieren que entre 1946 y 1947 se funda, en Londres,
Inglaterra, la “Organizacion Internacional para la Normalizacién” (Internacional
Organizacién for Standarization conocida por sus siglas ISO y su sede se mudo
a Ginebra Suiza.

1SO que es la agencia especializada en estandarizacion. Actualmente abarca los
estandares nacionales de 91 paises. En los Estados Unidos, la representacion se
llama The American National Standards Institute (ANSI).



ISO comprende alrededor de 180 Comités técnicos. Cada uno es responsable de
una o mas areas de especializacidon que comprende desde asbestos hasta zinc.

“El propésito de ISO es promover el desarrollo de la estandarizacion y
actividades mundiales relativas a facilitar el comercio internacional de
bienes y servicios, asi como desarrollar la cooperacién intelectual, cientifica
y econdmica”.

Los resultados del trabajo técnico de la ISO son publicados como estandares
internacionales. En este sentido, la ISO 9000 es producto de dicho proceso.

E! Comité Tecnico ISQO 176 (ISO/TC176) fue formado en 1979 para armonizar el
incremento de la actividad internacional en materia de administracion del calidad y
aseguramiento de estandares de calidad

El Subcomité 1 fue establecido para determinar terminologia comun. Este
desarrollo la ISO 8402: Vocabulario de la Calidad, el cual fue publicado en 1986. -
(ASQC publico ANSI/ ASQC A8402-1994: Sistemas de Calidad. Terminologia.

El Subcomité 2 fue establecido para desarrollar estandares de sistemas de calidad
-resultando las series ISO9000, publicadas en 1987 (revisadas en 1994).

Los Estados Unidos han entrado al desarrolio de este proceso a través de la
membresia en I1SO via ANSI|. Su entrada fué canalizada mediante un grupo
técnico asesor "Technical Advisory Group (TAG)". ASQC administra a nombre de
ANSI, el U. S. TAG 1a ISO/TC 176, y los Estados Unidos continuan contribuyendo
a este proceso de desarrollo de estandares internacionales en aseguramiento de
calidad, y al apoyo en general de la tecnologia necesaria para su total
instrumentacion.

Las series de ISO 9000 son un grupo de 5 estandares internacionales de
administracion de la calidad y aseguramiento de calidad.

Ellas son genéricas, no especificas para cualquier producto. Pueden usarse
igualmente para manufactura y servicios industriales. Estos estandares fueron
desarrollados para documentar efectivamente los elementos de sistemas de
calidad que son instrumentados para mantener un sistema eficiente de calidad en
la empresa. La serie ISO 9000 no especifica la tecnologia que debe ser aplicada
para la instrumentacion de los elementos del sistema de calidad.

Hay algunos beneficios al instrumentar estas series en la empresa. Por ejemplo,
esto conducirda a darle calidad al productc o servicio y evitar costos de
inspecciones finales, costos de garantias y reprocesos. Adicionalmente, tambien
puede reducir el numero de auditorias de los clientes a los procesos de operacion.
Cada vez mas los clientes aceptan proveedores con sistemas de calidad



registrados que han sido evaluados por una tercera persona con base en esos
estandares:

1.3 1ISO en México

El 11 de diciembre de 1990, la Direccion General de Normas de la Secretaria de
Comercio y Fomento Industrial, a través del Diario Oficial de la Federacién, aprobd
las primeras ocho normas oficiales mexicanas NOM-CC. Con esta accién, México
al igual que los paises industrializados adopta el esquema de normalizacién de la
ISO. Esta serie de normas surge como producto de los trabajos de evaluacion de
sistemas de calidad de proveedores, que realizaba en 1985 Petroleos Mexicanos
con apoyo del Instituto Mexicano del Petroleo.

Al llevar a cabo las evaluaciones, se encontrd que al igual que Petréleos
Mexicanos, otras instituciones de los sectores oficial y privado realizaban tareas
similares con sus proveedores; con base en normativas y criterios diversos. Desde
entonces surgid, de un grupo de especialistas en evaluaciones de sistemas de -
calidad bajo la direccidbn de la gerencia de promocion industrial de Petréleos
Mexicanos, y del Instituto Mexicano del Petrdleo, la idea de elaborar una
normativa nacional que ayudara a establecer los lineamientos generales para el
diseno, la implantacién y evaluacion de sistemas de calidad.

En agosto de 1988, la Direccidn General de Normas distribuyé a las camaras
industriales y comités de normalizacidn tres anteproyectos de normas oficiales
mexicanas, basadas en las normas ISO 8000, presentados por el Instituto
Mexicano del. Petréleo, con objeto de recibir comentarios y proceder a su
aprobacién como normas oficiales mexicanas. Una vez conformado un grupo de
trabajo ad hoc, en Normas emite una convocatoria para constituir formalmente el
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion en Sistemas de Calidad
(CCONNSISCAL) :

Desde entonces el CCONNSISCAL trabaj6 en la elaboracion de normas oficiales
mexicanas de sistema de calidad, con la participacion creciente de instituciones
tanto del sector publico como del sector privado. De esta manera la version
mexicanas equivalente a las series ISO 9000 se encuentra en las series NOM-CC.

CRONOLOGIA SO EN MEXICO:
En 1992 se promulgé.la Ley Federal sobre Metrologia.

Esta Ley provocd que los sectores productivos se preocuparan por promover,
verificar y certificar la calidad

Las dependencias gubernamentales con atribuciones para emitir reglamentaciones
técnicas pueden emitir NOM (Normas oficiales mexicanas) de cumplimiento
obligatorio y las mismas coordinaran la certificacion



Organismos privados de normalizacién verifican y certifican el sistema de calidad y
deben mostrar su competencia y acreditacién ante SECOFI

En 1997 Se hacen modificaciones a [a ley federal de metrologia y normalizacion
SECOFI se convierte en evaluador y acreditador, se constituye la DGN y el comité
consultivo de normalizacién de sistemas de calidad (CCONNSISCAL) pasa a ser
comite técnico de normalizacidn de sistemas de calidad (COTENNSISCAL)

Se crea la EMA (Entidad Mexicana de Acreditacion)

1.4 Objetivos de la normalizacion

1. Simplificacion de 1a creciente variedad de productos vy
especificaciones.

2. Provision de medios de expresion y de comunicacién que
permitan actuar en forma de red.

3. Economia en conjunto (mercados globales)

4. Proteccidon al consumidor

5. Eliminacion de barreras técnicas al comercio

Definicion de Norma

Es una especificacion técnica u otro documento disponible para el publico,
formulado con la cooperacién y el consenso general de los sectores afectados,
basada en resultados, consolidados y aprobada por un organismo de
normalizacion -

Beneficios de [a norma ISO 9000



Mejor disefio del producto
Mejor calidad del producto

Reduccidn de desechos, rectificaciones y quejas de los clientes

NN N D

Eficaz utilizacién de hombres, maquinas y materiales con el resultado de
una mayor productividad.

\

Eliminacion de cuellos de botella en la produccién y creacidn de un clima de
trabajo distendido, lo que conduce a unas buenas relaciones humanas.

# Creacion de una conciencia respecto a la calidad y mayor satisfaccion de
los empleados en el trabajo, mejorando la cultura de calidad de la empresa

# Mejora la confianza entre los clientes

# Mejora la imagen y credibilidad de la empresa en los mercados
internacionales, lo cual es esencial para el éxito en la actividad
exportadora.

La certificacién 1SO 9000 puede servir como una forma de diferenciacion "clase”
de proveedores, particularmente en areas de alta tecnologia, donde la alta
seguridad de los productos es crucial. En otras palabras, si dos proveedores estan
compitiendo por el mismo contrato, el que tenga un certificado de ISO 9000 puede

tener una ventaja competitiva con algunos compradores.

Sectores y areas de productos probablemente estan generando presion para la
certificacion en I1SO 9000 incluyendo autos, componentes electronicos,
instrumentos de medicion y de evaluacion, entre muchos otros. El certificado de
ISO 9000 puede también ser un factor competitivo en areas de productos donde
preocupa la seguridad o la confiabilidad.

2. CARACTERISTICAS DEL SISTEMA ISO

La globalizacion de los mercados y los mecanismos regionales de integracion
plantean nuevos y fuertes desafios competitivos a todas las organizaciones y se
crean permanentemente nuevas condiciones para competir. La clave para
alcanzar estos nuevos niveles de competitividad radica en la modernizacion de la
tecnologia, la formacion del personal y el desarrollo de nuevas formas de

organizacion y gestion de los procesos productivos.

El nuevo enfoque integral de la calidad brinda un sistema de gestion que:



<+ asegura a las organizaciones satisfacer los requerimientos de los clientes
% haga uso racional de los recursos,
¢ asegure su maxima productividad.

< permite desarrollar en la organizacién una fuerte ventaja competitiva con
un impacto positivo en la satisfaccion del cliente y del personal y un
incremento de la productividad.

Actualmente se puede asegurar que los métodos de calidad, son el primer pilar
sobre el cual se apoya toda empresa para garantizar su futuro. La presién va en
cascada y su fuerza es inevitable. Quien no esté en proceso de normalizar su
empresa, implantar un sistema de calidad y obtener la certificacién, no tiene
futuro.

La serie I1SO 9000 es actualmente el modelo mas difundido para el
aseguramiento de la calidad, aplicable a organizaciones de diferentes tamarios y
tipos de actividad. La certificacion de sistemas de calidad sobre la base de estas
normas se ha impuesto en el comercio internacional y se ha convertido en
barrera no arancelaria al comercio, de ahi |la importancia de prestarie la atencién
debida.

2.1 Etapas de la normalizacién

La normalizacion formula y establece acuerdos o estandares y se incorporan en
documentos llamados Normas.

Formulacion

En el documento se incorporan los elementos deseables para la actividad y
objetivo al que se destina. La organizacién internacional de estandares crea un
comité técnico, el TC 176, para la elaboracidon de la serie de normas
internacionales 1SO 9000, las cuales se elaboran por consenso. Los proyectos de
normas internacionales se hacen circular entre fos miembros de la ISO para su
revisiébn y comentarios.

-Aprobacion
L a aprobacién se realiza por consenso con el minimo del 75% de los miembros de
la 1SO.



Emision .

La emisién de la norma se refiere a su publicacidn, de tal forma que sea accesible
a los sectores relacionados con su aplicacion. Esta actividad es llevada a cabo
por un organismo de normalizacion y debe estar ai alcance de los usuarios.

Aplicacion
Se utilizan los elementos técnicos para estar conforme a la norma, y que esto sea
un reconocimiento general y de aceptacién por los afectados.

Verificacién
Se constata la correcta aplicacion de los elementos de la norma.

Certificacion
Una entidad independiente (organismo certificador) manifiesta que la empresa
cumple con los requisitos conforme a las especificaciones de la norma.

2.2 Niveles de la normalizacion

NIVEL ISO, |IEC: COMISION ELECTRQTECNICA ~
INTERNACIONAL INTERNACIONAL), CAC: COMISION DEL
CODEES ALIMENTARIUS)

NIVEL REGIONAL Elaboradas por un grupo limitado de paises.

COPANT: COMISION PANAMERICANA DE
NORMAS TECNICAS, CEN: COMISION
EUROPEA DE NORMALIZACION.

NIVEL NACIONAL Organismo nacional. En Meéxico: NORMES,
ANCE (productos), ONNCE (construccién)

NIVEL EMPRESAS Se formulan de manera individual o por grupo



2.3 Normalizacion internacional

En adicion a la Comunidad Econémica Europea, mas de 50 paises han adoptado
formaimente a Ia serie de norma ISO 9000 como normas nacionales. Las normas
ISO 9000 son iniciaimente utilizadas en los paises mas industrializados como
sindénimo de desarrollo. Algunos de los paises que tienen oficialmente adoptadas
las normas ISO 9000 son:

GUIAS PARA
GUIAS PARA MOSFSL&S?RA MODELO PARA | MODELO PARA ADM:LNIIDSETK €ro
DRGANISMO DESARROLLO, INSPECCION Y
NORMALIZADOR SELECCION Y PRODUCCION PRODUCCIONE PRUES CALIDAD Y
, AS
Uso INSTALACION ELEMENTOS DEL
INSTALACION Y FNALES
SERVICIO SISTEMA DE
CALIDAD
ISO ISO 9000:1987 | ISO 9001: 1987 | ISO 9002- 1987 | SO 9003: 1987 | 1SO 9004: 1987
ALEMANIA DIN SO 9000 | DINISO9001 | DINISO9002 | DINISO9003 | DINISO 9004
AUSTRALIA AS gggﬁ' AS AS 3902 AS 3903 AS 3904
ESTADOS ANSUASQC ANSTASQC ANSUASQC ANSIUASQC ANSIASQC
UNIDOS Q90-1987 Q91-1987 Q92-1987 Q93-1987 Q94-1987
FRANCIA NFX50-121 | NFX50131 | NFX50-132 | NFX50-133 | NFX50-122
REINO UNIDO | BS 5750: 1987 | BS 5750: A987 | BS 5750: A987 | BS 5750: A987 | BS 5750: AG87
O NMX-CCO0Z/1. | NMX-CC- NMX-CC- NMX-CC- NMX-CC-
1995 IMNC | 003:1995 IMNC | 004:1995 IMNC | 005:1995 IMNC | 006:1995 IMNC

ISO esta compuestos por miembros que estan divididos en tres categorias:

1. Miembro Agregado de {SO.
2. Miembro Corresponsal.
3. Miembro suscrito.

La comunidad Econdomica Europea también ha establecido corporaciones
responsables de legislar en el caso de que el proveedor haya proporcionado
productos o servicios que puedan ser defectuosos o peligrosos.

Contratistas de la industria militar han considerado adoptar la serie de Norma 1SO
9000 para remplazar a las normas militares como por ejemplo MiL-Q-9858A y ML-
|-45208A. Asimismo la industria de alimentos, medicina e inclusive la NASA han
adoptado las Normas ISO S000.

La organizacion de la 1SO esta ligada a la IEC las cuales son entidades no
gubernamentales y las normas que publican son voluntarias. .Cada pais cuenta
con su delegacion, ISO opera con comités (en 1SO 9000/TC 176) y subcomités y
de su trabajo resultan las ediciones anuales de aproximadamente 800 normas
internacionales (emisiones nuevas o revisiones).



Equivalencias ISO en otros paises

CANADA CAN/CSA-I1SO
FRANCIA NF/
ALEMANIA DIN

JAPON JISZ

REINO UNIDO . BS
ESTADOS UNIDOS -  ANSI/ASQC Q

MEXICO NMX-CC



TEMA 3 PAQUETE DE NORMAS ISO 9000

PLANEACION DE LA|CONTROL DE LA |ASEGURAMIENTO MEJORA CALIDAD TOTAL
CALIDAD CALIDAD DE LA CALIDAD CONTINUA .
¢ Politicas de calidad {¢ Control de |0 Revision del{¢ Mejora ¢ Optimizacién de
documentos y datos contrato de la costos de
Objetivo general de calidad calidad

caiidad

Identificacion y
rastreabilidad

Control de diserio

¢ Medicién de la

Objetivos Adquisiciones satisfaccién delb
especificos de Inspeccion y prueba cliente
calidad Productos

Control del equipo proporcionados por 0 Ambiente
Compromiso con la de inspeccion, el cliente laboral
calidad medicion y prueba adecuado

Organizacion para

Control de producto

Control del proceso

¢ Interrelacion

la calidad no conforme Acciones positiva con el
correctivas y entorno
Recursos Manejo, preventivas
requeridos para la almacenamiento,
calidad empaque, Auditorias nternas
conservacion ¥ de calidad
Requisitos del entrega
mercado Capacitacién
Registros de
Especificaciones calidad Servicio
de calidad
¢ Técnicas
¢ Sistema de calidad estadisticas

ISO 9000 proporciona al usuaric una guia para la seleccién y uso de ISO
9001,9002, 9003 y 9004. ISO 9001, 9002 y 9003 son modelos de sistemas de
calidad para el aseguramiento de calidad externa.

Estos tres modelos son actualmente subgrupos exitosos de otros. 1ISO 9001 es el
mas comprensible - abarca disefo, manufactura, instalacion y sistemas de
servicio. ISO 9002 cubre produccién e instalacién, e 1ISO 9003 cubre inspeccidn y
examen de productos finales.

Los tres modelos fueron desarrollados para ser utilizados en situaciones
contractuales tales como aquellas entre un cliente y un proveedor. ISO 9004
proporciona una guia para uso intemo para desarrollar sistemas propios de
calidad de los negocios que se buscan y para aprovechar oportunidades.

La decision de que modelo instrumentar, depende del enfoque de la operacién.
Por ejemplo, si la empresa disefia su propio producto o servicio, debe considerar
el uso de la ISO 9001. Si solo manufactura (trabajando algo también de disefio)




deben tomar en cuenta la ISO 9002. Finalmente, si no disefia o manufactura, debe
analizar la posibilidad de utilizar la 1ISO 9003.

Los siguientes estandares actualmente forman la serie ISO 9000. Cabe sefialar
que los estandares estan en continua revision, y esta lista en cualquier momento
puede sufrir cambios:

1S0 9000-1 Estandares de aseguramiento de calidad y gestion de calidad- Lineas
de actuacion para seleccion y uso.

ISO 9000-2 Lineas de actuacion para la aplicacion de ISO 9001, ISO 9002 e ISO
9003.

ISO 9000-3 Lineas de actuacién para la aplicacién de ISO 9001 al desarrollo,
suministro y mantenimiento del software

ISO 9001 Sistemas de calidad -Modelo para aseguramiento de calidad en disefio/
desarrollo, produccion, instalacion y servicio post-venta

ISO 9002 Sistemas de calidad -Modelo para aseguramiento de calidad en
produccion e instalacién

ISO 9003 Sistemas de calidad -Modelo para aseguramiento de calidad en
inspeccion final y pruebas

|SO 9004-1 Gestion de calidad y elementos del sistema de calidad -Lineas de
actuacion.

ISO 9004-2 Gestion de calidad y elementos del sistema de calidad -Lineas de
actuacion para servicios

En junio de 1986, el Comité ISO emite la norma ISO 8402:86, Quality Vocabulary,
mediante la cual se describen y definen los términos relacionados con la calidad.
Para el 15 de marzo de 1987 se oficializa la primera serie 1SO 9000.

- SO 9000: 1987.- Normas de Administracion de Calidad y Aseguramiento de
Calidad Lineamientos para la seleccion y uso.

- ISO 9001: 1987.- Sistemas de Calidad - Modelo para aseguramiento de
calidad en disefio - desarrollo, produccian, instalacion y servicio.

- 1S0O 9002: 1987.- Sistemas de Calidad - Modelo para aseguramiento de
calidad en produccién e instalacion.

- 1SO 9003: 1987.- Sistemas de Calidad — Modelo para aseguramiento de
calidad en produccion e instalacion.

- 1SO 9004: 1987.- Administracion de Calidad, elementos del sistema de



calidad - Lineamientos.

En 1990, se agregan normas complementarias: 1SO 10011; para 1991 se
incluyen otras, como las ISO 10011-2, 10011-3, 9004-2, 9000-3, para 1992 la
10012, en 1993 las ISO 9000-2, 90004, 9004-3, y ta ISO 9000-2, 9000-4, 8004-
3,ylalSO 8004-4.

g000-1  Normas para la gestion y el 9004-4  Directrices Para la mejora de la
aseguramiento de la calidad — calidad
Parte 1: Directrices para
seleccion y uso

9000-2 Normas para la gestion de la 10011-1  Directrices para la auditoria de
calidad y el aseguramiento de la sistemas de la calidad-parte 1:
calidad. Parte 2: Directrices Auditoria
genéricas para la aplicacién de
los modelos iSO 9001,9002 y
9003.

8000-3 Parte 3: Directrices para la 10011-2  Criterios de calificacion de
aplicacion de ISO 9001 para el auditores de sisternas de calidad
desarrolfo, suministro y
mantenimiento de software

a000-4 Directrices para la 10011-3 Administracié_n de Programas de
administracién de la seguridad Auditorias

de funcionamiento

9000-1 Gestién de la calidad-Directrices 10012-1  Sistema de Confirmacion

para planes de calidad Metrolégica para Equipo de
Medicion
9004-2 Directrices para Servicios. 10012-2 Control de medicién de
Procesos
9004-3 Directrices Para materiales 10013 Directrices para desarrollar

procesados manuales de calidad



10014 Directrices para administrar la
. economia de la calidad
10005 Gestion de la calidad — 10007 Gestion de la calidad-

Directrices para planes de Directrices para gestion de
calidad configuracién
8402 Gestion de la calidad y

aseguramiento - Vocabulario

TEMA 4 ALGUNOS CONCEPTOS RELACIONADOS
CON LA NORMA ISO 8402 VOCABULARIO

LA NORMA ISO 9000 DEFINE:

/N ELEMENTO QUE LE

A
CONFIEREN L
APTITUD PARA

EXPLICITAS E




LAS NORMAS DE CALIDAD
| ISO 9000 DEFINEN:

CONTROL DE CALIDAD

—  COMO “EL

CONJUNTO DE

ACTIVIDADES Y

TECNICAS

REALIZADAS CON LA

INTENCION DE

CREAR \
CARACTERISTICAS '
ESPECIFICAS DE

CALIDAD”

ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD SEGUN ISO 9000

“ACTIVIDADES PLANEADAS
Y SISTEMATICAS DENTRO
~ DEL SISTEMA DE

CALIDAD Y '
DEMOSTRADAS SEGUN SE
REQUIERA PARA
PROPORCIONAR
CONFIANZAADECUADA
DE QUE UN ELEMENTO
CUMPLIARA LOS
REQUISITOS PARA LA
CALIDAD”



ADMINISTRACION PARA LA
CALIDAD

“Forma de administrar una
organizacion centrada en la
calidad basado en la
participacién de todos sus
miembros y orientada al éxito
a largo plazo a través de la
satisfaccion del cliente y en
beneficio de todos los
miembros de la organizacion
y de la sociedad”

MEJORAMIENTO DE LA
CALIDAD

“Son las acciones tomadas en toda la
organizacion para incrementar la
efectividad y la eficiencia de las

actividades y los procesos, a fin de

proveer beneficios adicionales, tanto

para la organizacion como para sus
clientes” ‘



COSTOS RELATIVOS A LA
CALIDAD

“Son los costos en que se incurre para
asegurar una calidad satisfactoria y
proporcionar confianza, asi como las
pérdidas incurridas cuando no se logra
la calidad satisfactoria”



5. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

ELEMENTOS DE LA DOCUMENTACION

DEL SISTEMA DE CALIDAD

FORMA0S, REGISTROS. DOCUMENTOS!
LIBROS. ARCHIVOS ’




Manual: Es un documento que
establece la politica de calidad
y describe el sistema de
calidad.

Politica de calidad: Directrices y
objetivos generales de una
organizacion, concernientes a
la calidad los cuales son
formalmente expresados por la
alta direccion.’

1. Un registro de calidad provee evidencia
objetiva de la extensidon del cumplimiento a
los requisitos para la calidad {por ejemplo:
registro de calidad de un producto} o la
efectividad de la operacion de los
elementos de un sistema de calidad (por
ejemplo: registro del sistema de calidad).

2. | Algunos de los propositos de [os
registros de calidad son la demostracion. ia
rastreabilidad y el establecimiento de
acciones correctivas y preventivas.




Conjunto interrelacionado de recursos vy

actividades que {ranstorman
elementos de entrada en elementos
de salida.

Los recursos pueden incluir personal,
finanzas.  instalaciones.  &GUIPO.
técnicas y metodos.

Instruccion de trapajo:

prescribe qué actividades
se deben realizar.
quienes lo haran. cuando
iniciarlos y terminarlos v.
si €s necesario. Como
llevarlos a cabo.

"Documento: declarar por
escrito el significado.
naturaleza o
caracteristicas precisas
de algo.




. '

Forma especificada de desarroilar una
actividad.

En muchos casos. los procedimientos estan
documentados

Cuando un procedimiento es documentado. €s
frecuente el termino procedimienio escrito ©
procedimiento documentado.

TEMA 6 AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD

Esto generalmente implica que tengan un acreditamiento de una tercera persona
independiente, que conduzca en el sitio donde esta la empresa auditorias de sus
operaciones contra los requerimientos de estandares apropiados. Una vez
aprobada satisfactoriamente dicha auditoria, la empresa recibira un certificado de
registro que identifica que sus sistemas de calidad han cumplido los requisitos
establecidos en la ISO 9000, 8002 6 9003.

La compariia podra también ser incluida en el listado de la empresa que realizo la
certificacion. A su vez la empresa podra publicitar su certificacion utilizando la
marca de certificacidén en su marca comercial, en sus anuncios, encabezados de
cartas y otros medios publicitarios (pero no en sus productos).

El acreditamiento certificado por una tercera persona sera periodicamente
supervisado, para asegurar que el sistema de calidad estd siendo mantenido.
Muchas certificaciones requieren de auditorias totales después de un tiempo
especifico (generalmente tres o cuatro afios). Si hay faita de mantenimiento del!
sistema de calidad, la certificacion sera suspendida o cancelada.



o —

AUDITORIA: Analisis sistematico e
independiente para determinar si
las actividades de calidad y sus
resultados cumplen con las
disposiciones establecidas vy si

estas son implantadas
eficazmente y son apropiadas para
alcanzar los . objetivos,
clasificandose en internas vy
externas.

AUDITADO: Entidad a evaluar.

EVIDENCIA OBJETIVA:
Informacion que puede ser
aprobada como verdadera,
basada en hechos obtenidos
por medio de observaciones, -
mediciones, pruebas u otros

medios.
NO CONFORMIDAD:
Incumplimiento de un

requisito especificado.




NORMAS ISO 10011-1

Guias para auditar sistemas de calidad

Esta norma enfatiza la importancia de las auditorias de calidad, como una
herramienta de |la administracion de la calidad para llevar a cabo los objetivos
establecido en la politica de calidad de una organizacién.

La auditoria al Sistema de Calidad provee evidencias objetivas concernientes a la
reduccién, eliminacion y especialmente a la prevencion de no conformidades.

La auditoria es planeada para uno o algunos de los siguientes propositos:

o Determinar la conformidad o no conformidad de los elementos del sistema de
calidad.

¢ Determinar los errores en la implementacion del sistema de calidad
¢ Proveer al auditado oportunidad de mejorar el sistema de calidad

e Verificar que el sistema de calidad de una organizacion continGa funcionando
de acuerdo a los requisitos especificados y esta implementado

¢ Evaluar el sistema de calidad de cualquier organizacién contra un sistema de
calidad estandar

PLAN TIPICO DE AUDITORIA TIPOS DE AUDITORIA NO CONFORMIDADES

@ Auditoria interna @  1a Pare @ Mayores

@ Aclaracién de no @ 22 Parte & Menores
conformidades

@ 3% Pare
@ Auditoria previa al registro
@ Auditoria de conformidad

& Aclaracion de
discrepancias

@ Registro



Esta norma establece los roles y responsabilidades de:

Auditor: conducirse de acuerdo con los requisitos aplicables de la norma,
comunicar y aclarar los - requerimientos a auditar, documentar las
observaciones, reportar |os resultados de la auditoria y verificar que las
acciones correctivas y preventivas sean adecuadas.

Auditor Lider: Asistir a la seleccion del equipo de auditores, preparar el plan de
auditoria, representar a los auditores con los auditados, revisar el reporte de
auditoria.

De igual manera establece que se debe tomar en cuenta:

Alcance de la auditoria,

Frecuencia de la auditoria,
Preplaracién de ia auditoria,
Documentos de trabajo,

Recoleccion de evidencias,
Observaciones de la auditoria,
Preparacion del reporte de auditoria y,

Las acciones correctivas necesarias para corregir la no conformidad y su
seguimiento.

ISO 10011-2 GUIAS PARA AUDITAR SISTEMA DE
CALIDAD CRITERIOS PARA CALIFICAR AUDITORES DE
CALIDAD

Esta norma establece los criterios para calificar a los auditores del sistema de
calidad tomando en cuenta:

Educacioén,
Entrenamiento,



Experiencia,

Atributos personales, .
Capacidades administrativas,
Competencia y,

Lenguaje.

ISO 10011-3 GUIAS PARA AUDITAR SISTEMA DE
CALIDAD ADMINISTACION DEL PROGRAMA DE
AUDITORIAS

Esta norma es aplicable para establecer y mantener un programa de auditorias
funcionando, cuando el sistema de calidad sea mejorado de a cuerdo a las
recomendaciones de la norma ISO 10011-1;

Normas aplicables,
La administracion del programa de auditorias debe mostrar la conformidad.. .
con las normas aplicables a la organizacion.

Auditores,
El programa de auditorias debe mostrar el empleo del equipo auditor de
acuerdo a las recomendaciones de la norma ISO 10011-2.

Miembros adecuados del Equipo Auditor. El programa de auditorias debe
mostrar que cuando se selecciona a los auditores se hace tomando en cuenta:
el tipo de servicio o producto y los requerimientos asociados a estos; la
necesidad de profesionales o técnicos expertos en una disciplina en particular;
el tamafo y composicidn del equipo auditor, etc.

Monitoreo y mantenimiento del desarrollo de los auditores,
El programa de auditorias debe mostrar la evaluacion continua del
desarrollo de los auditores: entrenamiento fuera, comparacion del
desemperio.

Factores operacionales,
Reportes de auditoria, seguimiento a las acciones correctivas,
confidencialidad

Implementacion del Programa de auditorias y,
Debe mostrar un método establecido de implementacion continua del
programa de auditorias tomando en cuenta la retroalimentaciéon y las
recomendaciones de todas las partes involucradas. \

Cédigo de Etica.
Debe mostrar la consideracion de incluir un cédigo de ética dentro de las
operaciones y administracion de los programas de auditoria.



ISO 10012-1 REQUISITOS DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD PARA EQUIPOS DE MEDICION

Esta norma contiene requerimientos de aseguramiento de calidad para
proveedores que realizan mediciones precisas intencionadas. Especifica la
confirmacién del sistema usado por el proveedor para los equipos de medicion y
esta norma es aplicable a los equipos de medicién utilizados para demostrar la
conformidad con las especificaciones.

Asi misma es aplicable a:

¢ Laboratorios de prueba, incluyendo los que proveen servicios de calibracion,

e Laboratorios que operan en concordancia con la norma ISO/IEC guia 25.

¢+ Proveedores de productos o servicios que operan con sistemas de calidad y
que los resultados de las mediciones son utilizados para demostrar el
cumplimiento con los requerimientos especificados; incluyendo sistemas

operados bajo las normas ISO 9001, ISO 9002 y SO 9003.

e Otras organizaciones cuando la medicion es usada para demostrar el
cumplimiento con los requerimientos especificados.
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Tema 7 REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

4 Requisitos del sistema de calidad.
4.1 Responsabilidad de Ia direccion.

4.1.1 Politica de calidad.

La direccion del proveedor con responsabilidades ejecutivas debe definir y documentar su
politica de calidad incluyendo [os objetivos para la calidad y su compromiso con la calidad.
La politica de calidad debe ser congruente con las metas organizacionales del proveedor
y las expectativas y necesidades de sus clientes. El proveedor debe asegurarse de que

esta politica sea entendida, implantada y mantenida en todos los niveles de la«

organizacion.

4.1.2 Organizacion.
4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad.

Deben estar definidas y documentadas la responsabilidad, autoridad y la Interrelacion de _
todo el personal que administra, realiza, y verifica el trabajo que afecta a la calidad.
particularmente para el personal que necesita la libertad organizacional y autoridad para:

a) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades relacionadas con el

producto, el proceso, y el sistema de calidad,

b} identificar y registrar cualquier problema relacionado al producto, proceso y el sistema

de calidad.

c) iniciar, recomendar o proporcionar soluciones a través de {os canales designados.

d) verificar la implantacion de las soluciones.

e) controlar el procesado posterior, entrega o instalacion del producto no conforme, hasta
que la deficiencia o condicion insatisfactoria se haya corregido.

4.1.2.2 Recursos.

El proveedor debe identificar las necesidades de recursos, y proporcionar los recursos
adecuados, incluyendo la asignacién de personal capacitado (véase 4.18) para la
administracion del trabajo y de las actividades de verificacion incluyendo actividades de

auditoria de calidad interna.

4.1.2.3 Representante de la direccién.

La direccion del proveedor con responsabilidad ejecutiva, debe designar a un miembro de
su administracion quien, independientemente de otras responsabilidades, debe tener

autoridad definida para:

a) ésegurar que el sistema de calidad se establezca, implante y mantenga de acuerdo con

esta norma"

Lic. Norma Angélica Olmedo Diaz
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b) informar a la direccién del proveedor acerca del desempefio del sistema de calidad
para su revision y como base para mejorar el sistema de calidad.

4.1.3 Revision de la direccién.

La direccion del proveedor con responsabilidad ejecutiva debe revisar el sistema de
calidad a intervalos definidos, suficientes para asegurar su adecuacion y efectividad
continga, con el fin de satisfacer los requisitos de esta norma asi como !a politica y
objetivos de calidad establecidos (véase 4.1.1) Deben mantenerse registros de tales
revisiones (véase 4.16) °

4.2 Sistema de calidad.

4.2.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer, documentar y mantener un sistema de calidad como
medio que asegure que el producto es conforme con los requisitos especificados. El
proveedor debe preparar un manual de calidad congruente con los requisitos de esta
norma. El manual de calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos del
sistema de calidad y describir la estructura de la documentacién usada en el sistema de
calidad. -

El proveedor debe:
a) preparar procedimientos documentados de acuerdo a los requisitos de esta norma y la
politica de calidad establecida por el proveedor.

b) implantar en forma efectiva el sistema de calidad y sus procedimientos documentados

Para efectos de esta norma el alcance y detalle de los procedimientos que forman parte
del Sistema de calidad deben depender de la compiejidad del trabajo, de los métodos
usados, y de las habilidades, y capacitacién requerida por el personal involucrado en
llevar a cabo la actividad.

NOTA .
Los procedimientos documentados pueden hacer referencia a instrucciones de trabajo
que definan cdmo se realiza una actividad.

4.2.3 Planeacioén de la calidad.

El proveedor debe definir y documentar como se deben cumplir los requisitos para la
calidad. La planeacion de la calidad debe ser consistente con todos los otros requisitos
del sistema de calidad del proveedor, y debe estar documentada en una forma que se
adapte al método de operacion del proveedor. E! proveedor debe considerar las
siguientes actividades, conforme sea aplicable, para cumplir los requisitos especificados
para productos, proyectos o contratos

_a) la preparacion de los planes de calidad,

b) la.identificacion y adquisicion de cualquier control, proceso equipo, ( incluyendo equipo
de inspeccidn y prueba) Dispositivos, recursos y las habilidades que sean necesarias para
lograr la calidad requerida.

1
o
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c) Asegurar la compatibilidad de los procedimientos de disefio del proceso de produccion,
de la instalacién, del servicio, de la inspeccion y de la prueba y la documentacion
aplicable,

d) la actualizaciéon, segun sea necesaria, del control de calidad, de las técnicas de
inspeccidn y prueba, incluyendo el desarrolio de instrumentacién nueva;

e) la identificacion de cualquier requisito de medicién incluyendo la capacidad que exceda
fos avances conacidos, con anticipacion suficiente para que se desarrolle esa capacidad;

f) la identificacion de las verificaciones adecuadas en las etapas apropiadas de la
realizacion del producto, '

g) la aclaracion de las normas de aceptacién para todas las caracteristicas y requisitos,
incluyendo aquellas que contengan algun elemento subjetivo,

h} la identificacién y preparacién de registros de calidad ( véase 4.16)

NOTA

8. Los planes de calidad (véase 4.2,3a) pueden estar en forma de una referencia a los
procedimientos documentados pertinentes, que forman parte integral del sistema de
calidad del proveedor.

4.3 Revision del contrato.

4.3.1 Generalidades.
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para [a revision
del contrato y para la coordinacién de estas actividades.

4.3.2 Revision.

Antes de la presentacion de una oferta 0 de !a aceptacion de un contrato o pedido
(establecimiento de requisitos), la oferta, contrato o pedido debe revisarse por ei
proveedor para asegurar que: -

“a) los requisitos estan definidos y documentados adecuadamente; cuando no hay
disponibies condiciones escritas para un pedido recibido verbaimente, el proveedor debe
asegurarse que los requisitos del pedido sean acordados antes de su aceptacion,

b) se resuelva cualquier requisito del contrato o pedido que difiera con el de la oferta;
¢) el proveedor tiene la capacidad para cumplir los requisitos del contrato o del pedido.
4.3.3 Modificaciones al contrato.

El proveedor debe identificar como se realizan las modificaciones al contrato y la manera
correcta de transferirlas a las funciones relacionadas dentro de su organizacion

4.3.4 Registros.
Deben mantenerse registros de las revisiones del contrato (Véase 4,16)

NOTA -
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9. En los asuntos del contrato se deben establecer canales de comunicacién e
interrelaciones con la organizacion del cliente.

4.4 Control del diseiio.

4.4.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar y
verificar el disefio del producto, con el fin de asegurar que se cumplan los requisitos
especificados.

4.4.2 Planeacion del diserio y desarrolio.

El proveedor debe elaborar planes para cada actividad de disefio y desarrollo. Los planes
deben describir o hacer referencia a estas actividades, y definir la responsabilidad para su
implantacion. Las actividades de disefio y desarrollo deben estar asignadas a personal
calificado y equipado con los recursos adecuados. Los planes deben actualizarse segun
la evolucién del diserio.

4.4.3 Interrelaciones organizacionales y técnicas.

Deben estar definidas las interrelaciones organizacionaies y técnicas entre los diferentes
grupos que proporcionan datos de entrada para el proceso del disefo. Y fa informaciéon
necesaria debe estar documentada, y ser transmitida y revisada reguiarmente.

4.4.4 Datos de entrada del diseno.

Se deben identificar y documentar los requisitos para los datos de entrada del diseno
relacionados con el producto, incluyendo los requisitos legales y regulatorios aplicables y
el proveedor debe seleccionarlos y revisarlos para su adecuacién. Los requisitos

incompletos ambiguos o conflictivos deben ser resueitos con aguellos responsables de!

establecimiento de estos requisitos.

Los datos de entrada del disefio deben de tomar en consideracién los resultados de
cualquiera de las actividades de revision del contrato.

4.4.5 Resultados del diseio
Los datos del disefio deben documentarse y expresarse en términos gue puedan
verificarse y validarse contra los requisitos de entrada del disefio

Los resultados del disefio deben:
aj} cumplir con los requisitos de entrada del disefio;

b) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacién,

c) identificar aquellas caracteristicas del disefio que son cruciales para la seguridad y el
funcionamiento apropiado del producto (tales como requisitos de operacion,
almacenamiento, manejo, mantenimiento y disposicion después del uso)

Deben revisarse los documentos del resultado del disefio antes de su liberacién.

4.4.6 Revision del diseno.
En etapas apropiadas del disefio deben planearse y realizarse revisiones formales
documentadas de los resultados del disefio. Los participantes en cada revision del diseho

Lic. Norma Angélica Olmedo Diaz -4-
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deben incluir representantes de todas las funciones involucradas con relacién a la etapa
del diselo que se trate asi como a otros especialistas segun se requiera deben
mantenerse registros de tales revisiones (véase 4.16)

4.4.7 Verificacion del disefio.

En etapas apropiadas del disefio, debe realizarse la verificacion del disefio Para asegurar
que los resuitados del disefio cumplan los requisitos de entrada. Las medidas de controi
del disefio deben ser registradas (véase 4.16)

NOTA
10. Ademas de realizar las revisiones del disefio (véase 4.4.6), la verificacion dei disefic
puede incluir actividades tales como:

-La realizacion de calculos alternativos,

-La comparacion del disefio nuevo con un disefio similar probado, si esta disponible,
-La adopcién de pruebas y demostraciones, y

-La revisién de los documentos de |a etapa del disefio, antes de liberacién.

4.4.8 Validacion del disefo.
Debe realizarse la validacién del disefio para asegurar que el producto cumple con las
necesidades y/o requisitos definidos por el usuario.

NOTAS

11. La validacion del disefio sigue a la verificacion del disefio si esta fue satisfactoria
(véase 4.4.7.)

12. La validacion se realiza generalmente bajo condiciones de operacién definidas.

13. La validacion se realiza generalmente al producto final, pero puede ser necesaria en
etapas iniciales previas a la terminacién del producte.

14. Pueden realizarse validaciones multiples si hay diferentes usos intencionados.

4.4.9 Cambios del disefo.
Todos los cambios y.modificaciones del disefio deben ser identificados, documentados,
revisados y aprobados por personal auteorizado antes de su implantacion.

4.5 Control de documentos y datos.

4.5.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
controlar todos los documentos y datos que se relacionan con los reguisitos de esta
norma, incluyendo, en el aicance aplicable. Los documentos de origen externo tales como
normas, y dibujos del cliente.

NOTA :
*15. Los documentos y datos pueden estar en la forma de copia en papel, o en medios
electrénicos, o cualquier ofro.

4.5.2 Aprobacion y emision de documentos y datos.
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Los documentos y datos deben de ser revisados y aprobados para su adecuacion por
personal autorizado antes de ser emitidos. Debe establecerse y estar facilmente
disponible una lista maestra o un procedimiento equivalente de control de documentos,
para identificar el estado de revisién vigente de los documentos e impedir el uso de
documentos obsoletos y/o invalidados.

Estos controles deben asegurar que:

a) las ediciones pertinentes de los documentos apropiados estan disponibles en todos los
lugares donde son efectuadas operaciones esenciales para el funcionamiento efectivo dei
sistema de calidad,

b) los documentos obsoletos y/o invalidados sean retirados de inmediato de todos los
puntos de emisidn 0 uso, o de otra manera asegurados contra el uso no intencional;

¢) cualesquiera de los documentos obsoletos retenidos para efectos legales y/o de
preservacién de conocimientos estén identificados adecuadamente.

4.5.3 Cambios en documentos y datos.

Los cambios a los documentos y datos deben ser revisados y aprobados por tas mismas
funciones u organizaciones que desarrollaron la revisidn y aprobaciéon del original a
menos que se haya especificado otra cosa. Las funciones u organizaciones designadas
deben tener acceso a la informacion de respaldo pertinente que fundamente su revisién y
aprobacion.

Cuando sea practico, la naturaleza de los cambios debe identificarse en el documento o
en anexos adecuados.

4.6 Adquisiciones.

4.6.1 Generalidades. -
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar
que el producto adquirido {véase 3.1), esté conforme a los requisitos especificados.

4.6.2 Evaluacion de subcontratistas.
El proveedor debe:

a) evaluar y seleccionar a los subcontratistas con base en su habilidad para cumplir
los requisitos del subcontrato incluyendo el sistema de la calidad y cualquier requisito
especifico de aseguramiento de la calidad,

b) definir tipo y alcance del control ejercido por el proveedor sobre los
subcontratistas. Esto debe depender de! tipo de producto, el impacto del producto
subcontratado en ia calidad del producto final y donde sea aplicable, de los informes de
auditoria de calidad y/o registros de calidad de |la capacidad y desempeno previamente
demostrado de los subcontratistas,

¢) establecer y mantener registros de calidad de subcontratistas aceptables (véase
4.16)

4.6.3 Datos para adquisiciones.

1
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Los documentos de compra deben contener datos que describan claramente el producto
solicitado, incluyendo donde sea aplicable

a) tipo, clase, grado u otra identificacién precisa.
b) titulo u otra identificacién adecuada y la edicion aplicable de las especificaciones,
dibujos, requisitos de proceso, instrucciones de Inspeccién y otros datos técnicos
relevantes, incluyendo los requisitos para aprobacidon o calificacion del producto,
procedimientos, equipos de proceso y personal;

c) el titulo, numero y edicidon de la norma del sistema de calidad due debe aplicarse.

El proveedor debe revisar y aprobar los documentos de compra para la adecuacidn de los
requisitos especificados antes de su liberacién.

4.6.4 Verificacion de los productos comprados.
4.6.4.1 Verificacion del proveedor en las Instalacicnes del subcontratista.

Cuando el proveedor proponga verificar el producto comprado en las instalaciones del-
subcontratista, el proveedor debe especificar los acuerdos de verificacion y el método de-

liberacion del producto en los documentos de compra.

4.6.4.2 Verificacion del cliente al producto subcontratado.
Cuando se especifique en el contrato, debe concedérseie el derecho al cliente del
proveedor o al representante del cliente para verificar en las instalaciones del

subcontratista y las instalaciones del proveedor que el producto subcontratado esta

conforme a los requisitos especificados. Tal verificacion no debe ser usada por el
proveedor como evidencia de control efectivo de |a calidad del subcontratista.

La verificacién por el cliente no debe absclver al proveedor de la responsabilidad de
suministrar un producto aceptable ni debe impedir el rechazo subsecuente por el cliente.

4.7 Control de productos proporcionados por el cliente,

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para el
control de verificacion, almacenamiento y mantenimiento de los productos proporcionados
por el cliente para incorporarlos dentro de los suministros o para actividades relacionadas.
Cualquier producto que se pierda, dafie o sea inadecuado para su uso, se debe registrar
y reportar al cliente (véase 4.16)

La verificacién por el proveedor no absuelve al cliente de la responsabilidad de proveer
producto aceptable.

4.8 Identificacion y rastreabilidad de! producto
Donde sea aplicable, el proveedor debe establecer y mantener procedimientos

documentados para identificar el producto por medios adecuados desde su recepcion y
durante todas las etapas de produccién, entrega e instalacion.

'
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Donde y en ia extensidn que la rastreabilidad sea un requisito especificado, el proveedor
debe establecer y mantener procedimientos documentados para una identificacion Unica
de productos individuales o lotes. Esta identificacion debe registrarse (véase 4.16 )

4.9 Control del proceso

El proveedor debe identificar y planear los procesos de produccion, instalacion y servicio
que directamente afectan la calidad y debe asegurar que estos procesos se llevan a cabo
bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir lo siguiente:

a) procedimientos documentados para definir la manera de producir, instalar y dar
servicio, cuando la ausencia de tales instrucciones puedan afectar adversamente la
calidad;

b) el uso de equipos de produccion e instalacion y servicio adecuados y ambiente laboral
apropiado,

¢) cumplimiento con las normas y cddigos dé, referencia, los planes de calidad o ios
procedimientos documentados;

d) supervisar y controfar los parametros adecuados del proceso y !as caracteristicas del
producto, '

e) la aprobacién de los procesos y el equipo, de manera apropiada;

f) los criterios para la ejecucion del trabajo deben establecerse de manera practica y lo
mas claro posible (por ejemplo.especificaciones escritas, muestras representativas o
ilustraciones)

g) el mantenimiento adecuado del equipo para asegurar continuamente la capacidad de!
proceso, |

Aquellos procesos cuyos resultados no pueden ser verificados totalmente por inspeccion y
pruebas subsecuentes del producto y donde, donde, por ejemplo, las deficiencias del
proceso pueden surgir solo después de que el producto esta en uso, los procesos deben
realizarse por operadores calificados y debe requerirse la supervision y el control continuo
de los parametros del proceso para asegurar que se cumplen los requisitos especificados.

Deben especificarse los requisitos para cualquier calificacién de las operaciones
del proceso incluyendo el equipo y el personal asociado (véase 4.18).

NOTA
18. A tales procesos que requieren una calificacion previa de su capacidad de
proceso, frecuentemente se les conoce como “procesos especiales”.

Deben mantenerse de manera adecuada registros de la calificacién de los procesos, de
los equipos y del personal (véase 4.16)-
4.10 Inspeccion y prueba.

4.10.1 Generalidades.
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El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para las
actividades de inspeccion y prueba para verificar que se cumplan los requisitos
especificados. La inspeccion y prueba requeridas y los registros establecidos deben estar
detallados en el plan de calidad y/o en los procedimientos documentados

4.10.2 Inspeccion y pruebas de recibo

4.10.21 El proveedor debe asegurarse que el producto de entrada no sea utilizado

0 procesado (excepto en las circunstancias descritas en 4.10.2,3) hasta que haya sido

inspeccionado o de otra forma verificado como confarme con los requisitos especificados.
La verificacién del cumplimiento con los requisitos especificados debe hacerse de

acuerdo con el plan de calidad y/o los procedimientos documentados.

4.10.2.2 Para determinar fa cantidad y la naturaleza de la inspeccion de recibo, debe
considerarse el grado de control efectuado en las instalaciones del subcontratista y los
registros de evidencia de conformidad proporcionados.

4.10.2.3 Cuando se libere un producto de entrada previamente a su verificacion para
propositos de produccion urgente, debe darsele una identificacién evidente y hacerse un
registro (véase 4.16) que permita su recuperacion y reemplazo inmediato en el caso de no
conformidad con los requisitos especificados.

"4.10.3 Inspeccién y Prueba en Proceso.
El proveedor debe:

a) inspeccionar y probar el producto como se requiere en el plan de calidad y/o en los
procedimientos documentados;

b) retener el producto hasta que hayan sido terminadas la inspeccion y pruebas
requeridas o se hayan recibido y verificado los informes necesarios, excepto cuando el
producto sea liberado con procedimientos de recuperacion claramente establecidos
{vease 4.10.2.3). 1a liberacién con estos procedimientos no debe Impedir las actividades
definidas en 4.10.3 a

4.10.4 Inspeccién y pruebas finales.

El proveedor debe llevar a cabo todas las inspecciones y pruebas finales de acuerdo con
el plan de calidad y/o los procedimientos documentados para completar la evidencia de
confomidad del producto tornado con los requisitos especificados.

El plan de calidad y/o los procedimientos documentados la inspeccién y prueba final,
deben establecer que todas las inspecciones y pruebas especificadas, incluyendo
aquellas especificadas tanto en la recepcién del producto como en el proceso, se han
llevado a cabo y que los resultados cumplen con los requisitos especificados.

Ningun producto debe ser despachado hasta que todas las actividades especificadas en
el plan de calidad y/o los procedimientos documentados hayan sido concluidas
satisfactoriamente y los datos y la documentacion asociada estén disponibles y
autorizados.

4.10.5 Registros de inspecciéon y prueba,

E! proveedor debe establecer y mantener registros que contengan la evidencia que el
producto ha sido inspecciocnado y/o probado. Estos registros deben mostrar claramente si
el producto ha pasado o fallado las Inspecciones y/o las pruebas de acuerdo con los
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criterios de aceptacion definidos. Cuando el producto no pase cualquier inspeccién y/o
prueba, deben aplicarse los procedimientos para el control de productos no conformes
(véase 4.13). |

Los registros deben identificar a la autoridad de Inspeccion responsable de liberar el
producto (véase 4.16). )

4.11 Control de equipo de inspeccién medicion y prueba

4.11.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y- mantener procedimientos documentados para
controlar, calibrar y mantener los equipos de inspeccion medicion y prueba, incluyendo el
software de las pruebas utilizado, para demostrar la conformidad de! producte con los
requisitos especificados. El equipo de inspeccion, medicion y prueba se debe utilizar de
tal manera que se asegure que [a incertidumbre de la medicidon es conocida y es
consistente con la capacidad de medicién requerida.

Cuando se use software de. prueba o referencias comparativas tales como
hardware de prueba como formas adecuadas de Inspeccion, se debe comprobar que
estos son aptos para verificar la aceptabilidad del producto antes de su liberacién para su
uso durante la produccién, instalacidon y servicio, y deben reexaminarse con una
periodicidad preestablecida. El proveedor debe establecer el alcance Y la frecuencia de
tales verificaciones, y debe mantener registros como evidencia del control (véase 4.16).
Cuando la disponibilidad de datos técnicos pertenecientes a los equipos de inspeccion
medicion y prueba sea un requisito especificado tales datos deben estar disponibles
cuando sean requeridos por el cliente o su representante para verificar que ios equipos de
inspeccion, medicion y prueba estan funcionando adecuadamente.

NOTA
17. para los propdsitos de esta norma el término “equipos de medicién” incluye los
dispositivos de medicion.

4.11.2 Procedimientos de control,

a) determinar las mediciones que deben realizar, la exactitud requerida y seleccionar el
equipo apropiado para inspeccion, medicion y prueba que sea capaz de la exactitud, Ia
repetibilidad y reproducibilidad necesarias.

b) identificar todo el equipo de inspeccion, medicion y prueba que puedan afectar
la, calidad del producto, calibrarlos Y' ajustarlos en prescritos, o antes de su utilizacion
contra equipo cerificado que tenga validez referida a patrones nacionales o
internacionales reconocidos. Cuando no existan tales patrones. Se deben documentar las
bases que se usaron para la calibracion.

¢) definir el proceso usado para la calibracion del equipo de inspeccién medicién y prueba
incluyendo detalles del tipo de equipo, identificacién Unica, localizacién, frecuencia y
método de verificacion, criterios de aceptacién y la accion que se debe tomar cuando los
resultados no sean satisfactorios.
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d) identificar el equipo de inspeccién medicion y prueba con una marca apropiada o un
registro de identificacion aprobado que muestre el estado de calibracion.

e) conservar los registros de la calibracién de los equipos de inspeccién, medicién y
prueba (véase 4,16);

f) Evaluar y documentar la validez de los resultados previos de inspeccidén y pruebas
cuando los equipos de Inspeccion, medicion y prueba se hayan encontrado fuera de
calibracion;

g) asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas para las calibraciones,
inspecciones, mediciones y pruebas que se realizan;

h) asegurar que el manejo, preservacion y almacenamiento de los equipos de inspeccion,
medicién y prueba son adecuados para mantener su exactitud y aptitud de uso;

i) salvaguardar los equipos de inspeccidn medicion, y las instalaciones de prueba
incluyendo. Ei hardware y software de prueba contra ajustes que invaliden la calibracion
hecha.

NOTA
18. Se puede usar como guia el sistema de confirmacién metrolégica para equipe de
medicion proporcionado en la norma NMX-CC-017/1.

4.12 Estado de inspeccion y prueba

El estado de inspeccion y prueba del productc debe identificarse utilizando medios
adecuados que indiquen la conformidad o no conformidad del producto con respecto a la
inspeccion y prueba realizadas. La identificacion del estado de inspeccién y prueba se
debe mantener a través de la produccién instalacion y servicio del producto., tal corno se
establece en el plan de calidad y/o en los procedimientos documentados, con el fin de
asegurar que soélo el producto que ha pasado las inspecciones y pruebas requeridas [0
que ha sido liberado mediante una concesion autorizada (véase 4.13.2) se despacha, se
usa o se instala.

4.13. Control de productos no conformes

4.13.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar
que se prevenga el uso o instalaciéon no intencionada de los productos no conformes con
los requisitos especificados. El control debe incluir la identificacién, la documentacion, la
evaluacion, la segregacién (cuando sea practico) y disposicidn del producto no conforme,
asi corno la notificacion a las funciones responsables.

4.13.2 Revision y disposicion de productos no conformes.
"Deben definirse la autoridad y la responsabilidad para la revision y la disposicion de los
productos no conformes.

Los productos no conformes deben revisarse de acuerdo con procedimientos
documentados. el resultado de la revision puede ser.
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a) retrabajar para satisfacer los requisitos especificados.
b) Aceptar con o sin reparacién por concesiones.
¢) reclasificar para aplicaciones alternativas.

d) rechazar o desechar

Cuando asi lo especifique el contrato. la reparacion o el uso propuesto para el producto
(véase 4.13.2b) no conforme con los requisitos especificados debe informarse al cliente o
a su representante para solicitar su concesion. La descripcion de la no conformidad y de
las reparaciones que se acepten, deben registrarse para indicar su condicion actual
(véase 4.16.).

Los productos reparados o retrabajados se deben reinspeccionar de acuerdo con
el plan de calidad y/o los procedimientos documentados.

4.14, Accidén correctiva y preventiva.
4.14.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
implantar acciones correctivas y preventivas.
Cualguier accién correctiva o preventiva adoptada para eliminar las causas de no
conformidades reales o potenciales debe ser apropiada a ia magnitud de los problemas y
correspondiente a los riesgos encontrados.

El proveedor debe implantar y registrar cualquier cambioc en los procedimentos
documentados como resultado de acciones correctivas y preventivas.

4.14.2 Accidn correctiva. ’

Los procedimientos para las acciones correctivas deben incluir:

a) el manejo efectivo de las reclamaciones de los clfientes y los informes de fos productos
no conformes.

b) la investigacion de las causas de las no conformidades relativas al producto, al
proceso, y al sistema de calidad, registrando los resultados de la investigacion.{ véase
4.186),

¢} la determinacion de las acciones correctivas necesarias para eliminar la causa de las
no conformidades.

d) la aplicacion de los controles que aseguren gque las acciones correctivas sean
efectuadas y que estas sean efectivas.

4.14.3 Accion preventiva.

Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir:

a) el uso de las fuentes apropiadas de informacioén tales como los procesos y
operaciones de trabajo las cuales afectan la calidad del producto, las concesiones, [os
resultados de las auditorias, los registros de calidad, los informes de servicios y las
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reclamaciones de clientes con el fin de detectar- analizar y eliminar las causas potenciales
de no conformidades,

b) la determinacién de los pasos necesarios para tratar cuzalquier problema que requiera
acciones preventivas.

¢) la iniciacién de las acciones preventivas y el establecimiento de los controles que
aseguren su efectividad.

d} asegurar que [a informacion relevante sobre las acciones efectuadas se somete a
revision de la direccion (véase 4.1.3.).

4.15 Manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega.

4.15.1 Generalidades.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para manejo,
almacenamiento, empaque,

conservacion y entrega del producto.

4.15.2 Manejo.
El proveedor debe suministrar métodos de manejo que eviten el dafo o deterioro del
producto.

4.15.3 Almacenamiento.
El proveedor debe usar areas o locales de almacén designadas para prevenir gque los
productos pendientes de uso o entrega se dafien o deterioren. Deben estipularse los
métodos apropiados para autorizar la recepcion y el despacho desde tales areas.

Con el fin de detectar deterioro, se debe evaluar el estado de los productos
almacenados a intervalos apropiados.

4.15.4 Empaque

El proveedor debe controlar los procesos de empaque, embalaje y marcado
(incluyendo los materiales empleados) de tal manera que se asegure la conformidad con
los requisitos especificados.

4.15. 5 Conservacién
El proveedor debe aplicar métodos apropiados para la conservacion y segregacion del
praducto, cuando el producto este bajo el control del proveedor.

4.15.6 Entrega.

El proveedor debe tomar las medidas necesarias para proteger la calidad de los productos
después de la inspeccion y pruebas finales. Cuando el contrato asi lo estipule, esta
proteccion debe extenderse hasta la entrega de los productos a su destino.

4.16.Control de registros de calidad.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados Para identificar,
compilar, codificar, accesar, archivar, almacenar, conservary disponer de los registros de
calidad.
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Los registros de calidad se deben conservar para demostrar la conformidad con
los requisitos especificados y |la operacidén efectiva del sistema de calidad. Los registros
de calidad pertinentes de los subcontratistas deben ser un elemento de estos datos.

Todos los registros de calidad deben ser legibles, almacenados y conservados en
forma tal que puedan recuperarse facimente en lugares que tengan condiciones
ambientales que prevengan dafio o deterioro y eviten su pérdida. Debe establecerse
registrarse el tiempo que deben conservarse los registros de calidad Si asi 1o establece el
contrato, los registros de calidad deben estar disponibles para su evaluacién por parte del
cliente o de su representante, durante un periodo acordado.

NOTA

19.Los registros pueden estar en la forma de copia en medios electronicos, ¢ cualquier
otro medio.

4.17 Auditorias de calidad internas.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para planear vy
llevar a cabo auditorias de calidad internas para determinar si las actividades de calidad y
los resultados relativos a ésta cumplen con los acuerdos planeados y para determinar la
efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias de calidad internas deben ser programadas con base al estado y la
importancia de la actividad a ser auditada y deben llevarse a cabo por personal
independiente de aquel que tenga responsabilidad directa sobre la actividad a ser
auditada.

Los resultados de las auditorias deben registrarse (véase 4.16) y darse a conocer al.

personal que tenga la responsabilidad del area auditada. El personal directivo
responsable del area, debe tomar acciones correctivas oportunamente sobre las
deficiencias encontradas durante la auditoria.

Las actividades de seguimiento a |as auditorias deben verificar y registrar la implantacion
y efectividad de las acciones correctivas efectuadas (véase 4.16),

NOTA :
20. Los resultados de las auditorias de calidad internas forman parte integral de los datos
de entrada para las actividades de revision de |a direccién.

4.18 Capacitacion.

E! proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar
las necesidades de capacitacion y capacitar a todo el personal que ejecuta actividades
que afectan a la calidad. Ei personal que ejecuta tareas asignadas de manera especifica,
debe estar calificado en base a educacion, capacitacion y/o experiencia adecuadas segun
se requiera. Deben mantenerse registros apropiados relativos a la capacitacion (véase
4.16).

4.19 Servicio.

Lic. Norma Angélica Olmedo D%az - 14 -

'

A .

. N N )
ST NS NS S TN

SN

-~

TOOONC

gt

- m



Cuando el servicio sea un requisito especificado, el proveedor debe establecer y
mantener procedimientos documentados para realizar este servicio y para verificar e
informar que dicho servicio cumple con tales requisitos.

4.20 Técnicas estadisticas.

4.20.1 Identificacion de necesidades

El proveedor debe identificar l1a necesidad de técnicas estadisticas requeridas para el
establecimiento, control y verificacion de la capacidad de! proceso y de las caracteristicas
del producto.

4.20.2 Procedimientos.

TEMA 8 VERSION 2000 DE LA NORMA SO 9000

"Las normas se estan enriqueciendo. Serdn mas accesibles a cualquier tipo de
empresa, a fin de que mejore el control de sus procesos. Ademas, se ha
favorecido el enfoque hacia los negocics." Esa es la opinion de Jaime Vargas,
gerente comercial ."(SGS)

El Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad (INLAC) asociacion
de enlace con ISO organizo en Guanajuato un foro mundial sobre las tendencias
en normas de calidad, proteccion ambiental, seguridad y salud ocupacional.
Armando Espinosa Segovia, presidente del INLAC, refiere la metamorfosis de la
estructura normativa. En efecto, quedara una sola norma contractual para certificar
sistemas de calidad: la ISO 9001. Es la unica que aparecera en los certificados.
Pero para alcanzar la calidad total, a esa norma le faltaban indicadores de
rentabilidad y considerar el aspecto gerencial. Eso estara en la 9004. Por Io tanto,
ambas normas formaran un "par consistente”

También desaparecera ia norma 8402, Se consideré que propiciaba un grave
error: muchos paises la traducian palabra por palabra, sin tomar en cuenta el
concepto. Su contenido pasara formar parte de la I1ISO 9000. Ademas se
integraran a ella la 10011, referente a auditorias. Agrupara a toda la serie, es

. decir, a la 10012-1 (sistemas de confirmacién metrologica), la 10012-2 (control de

procesos de medicion), la 10013 (directrices para la documentacién de sistemas
de calidad), la 10014 (guias de aspectos econémicos) } la 10015 (directrices de
capacitacion). Aun se discute si esta ultima se conserva como norma O se
transforma en reporte técnico. Asimismo, la 10017 (guia-para la aplicacion de
técnicas estadisticas) reforzara a la 1S0O 9004 como documento de apoyo

La versién 2000 de la 1SO 9004 intenta regresar.a los valores y principios que
sustentan la calidad. Tiene como finalidad elevar el desempefio y la eficiencia de
las empresas en todos los niveles. :

<«

Lic. Norma Angélica Olmedo Diaz -15-



La 1ISO 9001 versiéon 2000 pretende ser sencilla, general y flexible, ahora se
exigira la documentacion necesaria, debido a las quejas por el papeleo. La nueva
version de la norma agrupa los 20 criterios actuales en grandes bloques:
administracion, recursos, procesos y medicion

PRINCIPALES CONSIDERACIONES EN LA VERSION 2000 DE LA
NORMA ISO 9000.

Dado que los protocolos de ISO requieren que todas las normas sean revisadas al
menos cada cinco afios para determinar si deben mantenerse, revisarse o
anularse, la version de 1994 de las normas pertenecientes a la familia ISO 9000,
esta siendo revisada en la actualidad por el Comité Técnico ISO/TC 176, para su
publicacién en el afo 2000.

Esta informacion se actualizara periédicamente ya gue el proceso de revision
evoluciona desde el estado de " Committee Draft" (CD) al de "Draft International
Standards” (DIS) vy, finalmente, a la publicacion de las Normas propiamente dichas

En el ambito mundial se han llevado a cabo extensas encuestas para comprender
mejor las necesidades de todos los grupos de usuarios. Las nuevas revisiones
tendran en cuenta todas las experiencias previas en cuanto a los sistemas de
gestion de la calidad y su emergente inclusion en los sistemas de gestion
genéricos. Esto dara como resultado una alineacion mas préoxima de los sistemas
de gestion de la calidad con las necesidades de la actividad diaria de las
organizaciones .

Las normas ISO 9000 revisadas seran de gran ayuda para aquellas-

organizaciones que deseen ir mas alla del simple cumplimiento con los requisitos
del Sistema de Gestion de la Calidad con objeto de obtener la certificacién. Seran
faciimente aplicables a pequenas, medianas y grandes organizaciones tanto en el
sector publico como en el privado y seran igualmente aplicables para usuarios de
los sectores industriales, de servicios, de software y otros.

El proceso de revision

El proceso de revision es responsabilidad del Comité Técnico ISO/TC 176, y se
esta llevando a cabo sobre la base dei consenso entre expertos en calidad de
paises miembros de ISO en el ambito mundial. Para la revision del" afio 2000" , el
TC 176 ha adoptado un enfoque de gestidn de proyecto para hacer frente a la
complejidad de esta tarea. Los objetivos y las especificaciones iniciales del
proyecto fueron establecidos después de haber llevado a cabo extensas
encuestas a los usuarios para determinar las necesidades y expectativas en
cuanto a las nuevas revisiones. Ademas, una parte esencial de la revisién sera el
proceso de verificacion y de validacion  efectuado por el usuario, el cual debera
asegurar que las normas publicadas responden a sus necesidades .

+
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La planificacidén actual del proyecto es la siguiente :

FECHA

TEXTO ]

4° trimestre de 1997

1st Working Draft (WD1) para uso
interno del TC-176 WG18

1er trimestre de 1998

2ND Working Draft (WD2) para uso
interno del TC-176 WG18

2° trimestre de 1998

3RD Working Draft (WD3) para uso
interno del TC-176 WG18

3er trimestre de 1998

Committee Draft (CD1) para

comentarios por parte de los paises|

miembros del TC-176

1er trimestre de 1989

Committee Draft (CD2) para votacion
por parte de los paises miembros del
TC-176

4° trimestre de 1999

Draft International Standard (DIS) paraj

votacidon por parte de los paises
miembros

3er trimestre del 2000

Publicacion del “Final Draft International
Standard (FDIS)"

4° trimestre del 2000 -

Publicacion de las Normas

Internacionales (ISQ)

WD-2 ABRIL 1998

CD AGOSTO 1998

DIS MARZO 1998 (TC-1786)
FDIS FINALES 1999

[1SO 9000:2000 ENERO 2000
NOMENCLATURA

WD BORRADOR DE TRABAJO

CD -~ BORRADOR DE COMITE

DIS ,' BORRADOR DE ESTANDAR INTERNACIONAL

FDIS BORRADOR FINAL DE ESTANDARD INTERNACIONAL

ISO 9000 ESTANDAR INTERNACIONAL.

Principales cambios de la serie de Normas ISO 9000
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Para poder reflejar los modernos enfoques de gestion y para mejorar las practicas
organizativas habituales se ha encontrado muy atil y necesario la introduccién de
cambios estructurales en las normas a la vez que se mantienen los requisitos
esenciales de las normas vigentes .

La familia de Normas |ISO 9000 vigente contiene una veintena de normas vy
documentos. Esta proliferacién de normas ha constituido una especial
preocupacion para los usuarios y clientes de las ISO 9000. Para responder a esta
preocupacion, el Comité 1ISO/TC 176 ha acordado que la familia de Normas ISO
9000 del ario 2000 esté constituida por cuatro normas basicas complementadas
con una serie de informes técnicos. En la medida de lo posible, los puntos clave
de las 20 normas vigentes estaran integrados dentro de las cuatro normas
basicas, y se trataran las necesidades sectoriales a la vez que se mantendra la
naturaleza genérica de las normas . Las cuatro normas basicas seran:

1SO 9000: Sistemas de Gestion de fa Calidad —Conceptos y Vocabulario

La revision de las normas SO 9001 y 9004 se ha basado en 8 principios de
gestion de la calidad (*) definidos por el Comité Técnico, que reflejan

I1SO 9001: Sistemas de Gestion de la Calidad- Requisitos
1SO 9004: Sistemas de Gestion e la. Calidad -Directrices
ISO 10011 : Directrices para Auditar Sistemas de la Calidad

En las nuevas revisiones de las normas habra una unica norma de Requisitos del
Sistema de Gestidn de la Calidad (ISO 9001) que sera aplicable a todas las
organizaciones, productos y servicios, y reemplazara a las tres normas de
Aseguramiento de la Calidad (ISO 9001, 8002 y 9003) vigentes en la actuaiidad en
su version de 1994,

La norma ISO 9000 integra el vocabulario revisado de la ISO 8402: 1994, y los
conceptos desarrollados en la norma SO 8000- 1:1994

La norma ISO 9001 sera utilizada para la certificacion de Sistemas de Gestidn de
la Calidad y también podra ser la base de acuerdos contractuales. La adaptacion
de los requisitos de la norma ISO 9001 estara permitida para omitir requisitos que
no apliquen a una organizacion. La adaptacién podria ser realizada por aquellas
organizaciones que en la actualidad buscarian la certificacion segun las normas
ISO 9002 6 ISO 9003.

La norma ISO 9004 sera la norma guia del Sistema de Gestion de la Calidad.
"Esta norma esta disefiada para ir mas alla de los requisitos de la gestion de la
calidad hacia una aproximacion holistica a la gestion de la calidad en busca de la
excelencia organizativa y de los beneficios de las partes interesadas. Esta norma
queda por tanto comeg una nerma de recomendaciones, no utilizable en el marco
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contractual. Sin embargo, el texto de esta norma también podra servir de base
para la autoevaluacion.

Respectd a la norma ISO 10011 todavia no esta disponible su version revisada .

La revision de las normas ISO 9001 Y 9004 se ha basado en 8 principios de
gestion de la calidad (*) definidos por el Comité Técnico, que reflejan las mejores
practicas de gestién y han sido preparadas como directrices para los expertos
internacionales en calidad que estan partlc:pando en la preparacion de las nuevas
normas. Estos ocho principios son:

Qrganizacién enfocada al cliente

Liderazgo

Participacion del personal

Enfoque a proceso

Enfoque del sistema hacia la gestion

Mejora continua

Enfoque objetivo hacia la toma de decisiones

Relacién mutuamente beneficiosa con el suministrador

BB b bbb e B

(Nota (*) principio de gestidn de la calidad: Un principio de gestién de la calidad
es una pauta o conviccion ampiia y fundamental para guiar y dirigir una
organizacién, encaminada a la mejora continua de las prestaciones por medio de
centrarse en ei cliente, a la vez que identifica las necesidades de todas las partes
interesadas ).

Las nuevas normas de Gestion de la Calidad ISO 9001 e ISO

Las nuevas normas ISO 8001 e ISO 9004 estan siendo disenadas con el fin de
- constituir un "par consistente" de normas, siendo su estructura y secuencia
idénticas para permitir una facil y util transicion entre ellas . Aunque seran normas
" independientes " , la nueva estructura fomentara una sinergia mejorada entre
ambas y facilitara la eficiencia y la eficacia organizativa. El principai objetivo del
"par consistente" es relacionar la gestién de la calidad moderna con ios procesos y
actividades vigentes en una organizacion, incluyendo la promocién de la mejora
continua y el logro de la satisfaccion del cliente. Ademas se pretende que las
normas /SO 9000 tengan una aplicacién global. Por lo tanto, los principios que
estan guiando el proceso de revisidn son, entre otros :

o Aplicacién a todos los sectores de productos y servicios ya todo tipo de
arganizaciones.

a Sencillez de uso, lenguaje claro, faciimente traducibles y comprensibles .
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a Aptitud para conectar los Sistemas de Gestion de la Calidad con los
procesos de la organizacion.

o Disposician en pasos escalonados para llegar a la Gestién de Calidad Total.
o Gran orientacion hacia la mejora continua y la satisfacciéon del cliente.

o Compatibilidad-con otros sistemas de gestion tales como /SO 14000 para la
Gestion Medioambiental.

o Necesidad de suministrar una base consistente y de identificar las
necesidades primarias y los intereses de las organizaciones en sectores
especificos, tales como aerospacial, automociéon, productos sanitarios,
telecomunicaciones y otros .

En este sentido, a todas las organizaciones tanto publicas como privadas, grandes
o pequefias, productoras de bienes, de servicios, o de software, se les ofrecen

herramientas con las cuales organizar sus actividades para alcanzar beneficios

tanto internos como externos.

Principales Caracteristicas

Las caracteristicas incluiran la continuidad y compatibilidad entre las antiguas y

nuevas versiones de las normas. La nueva y unica norma ISO 9001, eliminara el
problema de elegir entre las normas ISO 9001 , 9002 y 9003 vigentes. El Sistema
de Gestion de la Calidad cubrira, con la nueva norma ISO 9001, todas las
actividades de una organizacion y esto dara ademas la seguridad a los clientes de
que todos los procesos de una organizacién han sido tratados.

En la nueva /SO 9001 se ha introducido el concepto de la " mejora continua " para
estimular la eficiencia de la organizacion, incrementar su ventaja competitiva en el
mercado y.asi responder mejor a las necesidades y expectativas.de sus clientes .

La coherencia de ambas normas permitira una suave transicibn a aquellas
organizaciones que deseen pasar de la norma ISO 9001 a la norma 1SO 9004.

Cambios que estan siendo introducidos

Estructura

La revisidon de la familia de normas ISO 9000 incluira un cambio radical en ia
estructura de las 1SO 9001 e ISO 9004, el cual, aungque mantendra la esencia de
los requisitos originales, unificara los 20 elementos de la ISO 8001:1994 actual y

de la guia ISO 9004-1 en cuatro capitulos basicos :

v" Responsabilidad de la Direccion
v Gestion de recursos
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v Gestién de procesos
v Medicidn, analisis y mejora

MODELO DE PROCESOS

El modelo de procesos no trata de reflejar los procesos de forma detallada. Sin
embargo, todos los requisitos del sistema de gestion de la calidad encaminados a
lograr la conformidad de los productos o servicios pueden ser llevados a cabo
dentro del maodelo. :

Secuencia

Esta relacion de la norma y un orden mas logico de los requisitos y directrices,
necesarios para enfrentarse con el proceso de orientacion de la norma, han
introducido modificaciones limitadas a los textos previos.

Mejora continua

Tal y como se menciona anteriormente, se ha introducido un requisito adicional de
la mejora continua en la ISO 9001, asi como requisitos adicionales con relacion a
la tan renombrada “adecuacién de [a norma.

Satisfaccion del Cliente

Se ha identificado otro nuevo elemento cuyo requisito es ampliar la toma de
medidas (/SO 9001) a fin de evaluar la satisfaccién del cliente, proporcionando
informacién clave para ia mejora continua.

Técnicas Estadisticas

Se espera un efecto similar del uso de las técnicas estadisticas, que también han
sido tratadas en [a norma /SO 9001, y de la mejora de la comunicacion entre la
organizacion y los clientes para clarificar sus requisitos, necesidades Yy
expectativas.

Recursos

Se ha prestado atencién a la necesidad de suministrar y de disponer de los
medios necesarios, que incluirdn elementos tales como informacion,
comunicacion, infraestructuras y proteccion del ambiente de trabajo.

Terminologia

- Debe tenerse en cuenta que ha habido cambios en ia terminologia. Los cambios
mas importantes tienen que ver con el uso del termino " organizacion " en vez de
suministrador " , todavia utilizado en las normas vigentes, y con el uso de la
expresion "producto y servicio " , ya que los dos términos reflejan ahora su
significado original (evitando el uso no natural de "producto” para incluir tambien
"servicio"). Este ultimo cambio responde a la necesidad de ser mas consistente y
coloquial con el uso habitual y el significado de las palabras.
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Otros cambios

Se estan tambieén estudiando otros cambios mas detallados de naturaleza menos
estratégica, siempre y cuando éstos sean posibles, con la intencién de simplificar y
clarificar los requisitos de las normas vigentes, para hacerlas mas amigables para
el usuario. b ' ’

Compatibilidad con las normas de la serie ISO 14000

La mejora de la compatibilidad con las nermas ISO 14000 relativas a sistemas de
gestibn medioambiental es una de las exigencias mas importantes de los clientes.
En el momento actual ya se han realizado mejoras significativas en cuanto a
compatibilidad de la estructura, del contenido y de la terminologia. Durante las
restantes fases del proceso de revision de la familia de normas ISO 9000 y en la
préxima revision de la familia 1ISO 14000 se espera que sean incluidas otras
mejoras. El objetivo final de estas actividades es asegurar que los elementos
comunes de las dos familias de normas puedan ser puestos en practica de forma
rapida, ya sea parcialmente ¢ en su totalidad, por las organizaciones que deseen
disponer de un sistema de gestion de la calidad de forma conjunta con un sistema
de gestion medioambiental, sin que exista el riesgo de duplicidades indtiles o de
requisitos divergentes.

REQUISITOS DE LA VERSION 2000 DE LA NORMA 1SO 9000

Alcance
1.1 Generalidades
1.2 Reducci()_n del alcance

Normativas de Referencia
Términos y Definiciones
Requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad

Responsabilidades Directivas

5.1 Requisitos Generales

5.2 Requisitos del Cliente

- 5.3 Requisitos Legales

5.4 Politica de Calidad

5.5 Planeacion
5.5.1. Objetivos
5.5.2. Planeacidn de la Calidad

5.6 Sistema Administrativo de Calidad
5.6.1. Requisitos generales
5.6.2. Responsabilidades y autoridades
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5.6.3. Representante"'de la direccioén
5.6.4. Comunicacion interna

5.6.5. Manual de Calidad’

5.6.6. Control de Documentos
5.6.7. Control de registros

5.7 Revision de la Direccién

Administracion de Recursos
6.1 Requerimientos generales
6.2 Recursos humanos
6.2.1. Asignacion de Personal

6.2.2 Capacidad, capacitacién, entrenamiento y conciencia

6.3 Informacién
6.4 Infraestructura
6.5 Ambiente laborali

Desarrollo del producto y/o servicio
7.1 Requerimientos generales
7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1. Identificacion de los requisitos del cliente
7.2.2. Revision
7.2.3. Comunicacion con el cliente
7.3 Disefio y desarrollo
7.3.1. Requisitos generales
7.3.2. Entradas del disefio y desarrollo
7.3.3. Salidas del disefio y desarrollo
7.3.4. Revision del disefio y desarrollo |
7.3.5. Verificacion del disefio y desarrollo
7.3.6. Validacién del diserio y desarrollo
7.3.7. Control de cambio
7.4 Compras
7.4.1. Requisitos generales
7.4.2. Informacidén de compras
7.4.3. Verificacion del producto comprado y los servicios
7.5 Operaciones de produccion y servicio
7.5.1. Requisitos generales
7.5.2. ldentificacion y trazabiiidad
7.5.3. Propiedad del cliente
7.5.4. Manejo, empaque y almacenamiento
7.5.5. Proceso de validacién
7.6 Control de equipo de medicidn y monitoreo

“Medicion, Analisis y Mejora
8.1 Requisitos generales
8.2 Medicion y monitoreo
8.2.1. Medicion y monitoreo del desempeno del sistema
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8.2.1.1. Medicion y monitoreo de la satnsfacmon del cliente
‘ 8.2.2. Medicion y monitorec de los procesos

8.2.3. Medicion y monitoreo de los procesos y/o serwcnos
8.3 Control de no conformes

8.3.1 Requisitos generales _

8.3.2 Revision y disposicion de los no conformes
8.4 Analisis de datos para mejora
8.5 Mejoras

8.5.1. Requisitos generales

8.5.2. Accibn correctiva

[

-
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