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HODELY 750 9000

Ante la globalizacién de-los mercados y el Tratado de Libre Comercio de
Norteamérica, en México estamos enfrentando retos diferentes. Para que cualquier empresa
pueda competir en nuevos mercados dentro de la economia mundial, debemos tener una

preparacion diferente en los ordenes tecnolégicos, administrativos, de calidad y humanos.

Los sistemas de aseguramiento de Calidad han sido utilizados en México por un
reducido aunque creciente niimero de empresas' industriales, particularmente por aquellas

que disfrutan de un alto nivel tecnolégico y, por supuesto econdémico.

En vista de esta situacién a todas luces insatisfactorias, el Gobierno de México ha
decidido dar Universidad a estos sistemas con apoyo en la experiencia técnica obtenida por
dos de las _grandes empresas oficiales, Petroleos Mexicanos y Comisiéon Federal de
Electricidad, mediante la edicién de las Normas Mexicanas de Sistemas de Calidad. Atin
existen en México empresas que no consideran prioritario el uso de los mencionados
sistemas, por cuanto sus clientes estin en condicién de cautivos, es decir, que deben -
necesariamente adquirir en ellas los materiales y servicios que requieren, obligados por la
proteccioén o bien condicionados por la escasa o nula competencia, de tal manera que no hay
en México otras empresas a donde acudir. Se trata, pues, de empresas que degradan el uso

de los sistemas para seguir operando en una muy comoda mediocridad.

El atraso en México, en lo que concierne a Calidad es obvio. Y s6lo el apego estricto
a los sistemas disefiados para cada empresa, podra hasta lo posible, acortar la distancia que
actualmente separa nuestra nacion de las que, por su innegable disciplina a las normas de
Calidad, se incluyen en el grupo de las llamadas del Primer Mundo. En muchas naciones es
ahora requisito indispensable el uso de los sistemas de Calidad para alcanzar la condicién

de “empresa proveedora”.




WODELO 750 9000

Actualmente se esta pretendiendo que las empresas obtengan la implementacion y
uso de las Normas ISO 9000 , ya que son las de observancia en el Mercado Comun
Europeo. Por que en la actualidad un proveedor que pretenda comercializar sus productos
en Europa debera, primero, ser evaluado y obtener el certificado correspondiente por 1SO.

El uso de este certificado proporciona ventajas incalculables en el mercado de los Estados

Unidos.

Se quiere, basicamente, llenar una necesidad existente en México. Una necesidad
que no ha sido vista como tal por multitud de empresas, pero que existe y cuya urgente
satisfaccion es méas comprensible si se toma en cuenta la situacién de aguda competencia
que se hace sentir en el pais con motivo de la apertura de libre comercio con los Estados
Unidos y el Canadda ademais de las fuertes crisis que estamos viviendo actualmente. Las
empresas Mexicanas se enfrentan a un hecho i‘eal, el de la competencia acelerada, y no

pueden seguir manteniendo indiferencias hacia las Normas de Calidad.

Las normas ISO 9000 estan difundiéndose ripidamente, por razones parecidas a las

de México, no sélo en Europa, sino en las Naciones adelantadas de Asia y de otros lugares

del mundo.

En los Estados Unidos, estas Normas estin penetrando fuertemente. Puede
asegurarse sin equivocacion que en el future estas normas seran generalmente obligatorias,
como en Europa, y que todas aquellas empresas que pretendan comercializar sus productos

en cualquier parte del mundo deberdn someterse a esta normatividad, como garantia

necesaria de Calidad.
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En estos tltimos afios, las compaiiias han desatado una serie de estrategias para
poder sobrevivir a las exigencias que el mercado internacional propone. Dichas exigencias
hacen que las compafiias quieran ser mejores que sus competidores, ISO 9000 es més que
una simple estrategia, es un Estindar Internacional de Administracién de Calidad. Este
estandar ha sido adoptado por la Comunidad Europea y la hlayoria de los paises
industrializados ya que proporcionan un marco de trabajo para mostrar a los cliente c6mo se
prueban los productos, capacitan a los empleados, mantienen los registros y eliminan los

defectos.

La armonizacion de los servicios de prueba y certificacion es el siguiente paso
natural dentro del proceso de la armonizacién de las normas. Donde una sola norma, o
grupo de normas, es acordado esto puede tener consecuencias pricticas solo si existen
esquemas de certificacién comuin, y si cada esquema nacional es aceptado a través de toda
Europa o a nivel internacional. esto lo podemos ver con mayor claridad si tomamos como
ejemplo a la Autoridad Nacional de Normalizacién de Irlanda (ANNAI) la cual ha estado
certificando compaiiias de los Estados Unidos de Norteamérica con el ISO 9000,

. A continuacién se muestran algunos resultados de unas encuestas aplicadas a
compafifas que ya obtuvieron su registracién de ISO, y que nos muestran su percepcion
anterior y sus resultados obtenidos después de la registracion. Estos son algunos de los

resultados obtenidos de las estadisticas realizadas por “Quality Systems Update/Deloitte &

Touche Survey” .
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Razones mas importantes para lograr la registracion ISO:
Demanda de los clientes

Beneficios de Calidad

Beneficios internos mas importantes de la registracién:
Ordenan}iento y disciplina en la documentacién
Mayor Calidad

Beneficios externos mas importantes de la registracion:
Percepcién de mejor Calidad
Mayor satisfaccion del Cliente

Barreras mds comunes para lograr una registracion exitosa:
Creacion de procedimientos

Desarrollo de documentos
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CONCEPTOS GENERALES DEL ISO 9000

Seria muy dificil para el jefe o lider de un proyecto asignado a la irnplementaci(’)n
de la ISO 9000 desarrollar sesiones de orientacién y capacitacion para la gerencia y su
personal, si no dispone de ttiles explicaciones sobre lo que realmente significa Calidad,

desde el punto de vista de una compaiiia.
Para entender mejor esto vamos a tratar de definir la Calidad

La calidad, permite apreciar una cosa como igual, mejor o peor que otras de su
misma especie. De ahi que el concepto de calidad implique comparacién. Entonces, la meta
de un producto es tratar de ser “¢l mejor de su clase” para poder competir y resistir la

comparacion que esto significa.

Por eso, la Calidad es ante todo praxis, reflexiébn y evaluacién que engendra

acciones cada vez mas acertadas para servir al cliente, para el éxito del negocio.

La Calidad es un propdsito convemente. Es satisfacer los requerimientos. Es el

_ producto disefiado y elaborado por cumplir con sus funciones de maneras apropiada.

La Administracién o gestion de la Calidad involucra los siguientes elementos:
Definicion de objetivos
Normas

Un sistema

Definicion de los objetivos:
Aqui se tratan de ver como las demandas de una norma comienza con un
compromiso esctito de politicas v una organizacion bien definida, para proceder
con detalladas instrucciones procesales para cada paso, desde compras hasta la

terminacién y entrega del producto.
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Normas:
Puede haber varias normas dentro del mismo sistema: normas para materiales y
componentes comprados, la habilidad de los proveedores para entregar segin
requerimientos, conformidad con los requerimientos del producto y otros mas.
Todo ello debe estipularse en procedimientos e instalarse un sistema paré su

verificacion.

Un sistema:
Las definiciones y procedimientos por si mismos no son suficientes. Uno necesita
de un sistema de medicién para compras, recepcién de materiales, comportamiento
del proceso, inspeccion final y entregas. También se necesitan prucbas y técnicas

de medicién y un sistema para probar y calibrar el equipo de pruebas en si.

TQM es un compromiso sin fin en el cumplir o exceder los requerimientos del
cliente por todas las personas en la organizacién y utilizacion de metodologia de mejoras

continuas

TQOM como un pre-requisito, requiere que exista un sistema de Calidad que es
documentado ¢ implementada .

ISO 9000 en realidad sirve como el pre-requisito para entrar a TQM.

TQM excede los requerimientos del ISO e involucra requerimientos como :
Liderazgo en el mercado, Trabajo en equipo, Comunicacion, Entrenamiento, Vision y

Planeacién.

Por otra parte el ISO 9000, es un estindar de administracién de Calidad en el cual
nos proporciona un marco de trabajo para mostrar a los clientes como se prueban los

productos, adiestran los empleados, mantienen los registros y corrigen las discrepancias.
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La palabra ISO significa “ igual que” y la escénica del ISO es asegurar consistencia

en nuestros procesos y productos.

Las normas ISO son herramientas para la evaluacién uniforme de sistemas de

administracién de Calidad a nivel mundial.

ISO 9000 es una serie de 5 estindares relacionados sobre aseguramiento y
administracién de la Calidad.

ISO 9000 Normas para la gestion de la Calidad y el aseguramiento de la Calidad.
Directrices para su seleccién y utilizacion.

ISO 9001: Modelo para el ascguramiento de la Calidad en el Disefio / Desarrolio, la
reduccion, la instalacion y el servicio posventa.

ISO 9002 : Modelo para el aseguramiento de la Calidad en la produccion y la
instalacion.

ISO 9003: Modelo para el aseguramiento de la Calidad en la inspeccién y los ensayos
finales.

ISO 9004 Guia para la direccion sobre la implementacién de sistemas de Calidad.

Estos estandares fueron desarrollados por la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion (ISO).

Fundada en 1946 en Ginebra, Suiza; y esta compuesta de cuerpos de estandares de
90 paises en todo el mundo con la intencién de promover la competencia igualitaria

utilizando los estindares.

Consiste en practicamente 200 comités técnicos (TC’s) los cuales cubren desde

acero hasta cajas de carton.
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Cada pais tiene un representante que al participar en el ISO 9000 obtiene un voto
para la aprobacion de estandares y/o cambios al mismo; en nuestro caso cabe destacar que

México es representado por la Direccion General de Normas (DGN).

Para poder que se de la estandarizacién del ISO se requiere de una aprobacion

mayoritaria del 75% de los miembros de la organizacidn para poder ser oficializados.

Actualmente son poco mas de 90 paises los que han adoptado los estandares del ISO

9000 para su utilizacioén, por ejemplo:

PAfS ' SERIE

Meéxico NOM-CCl1 a8

Estados Unidos ANSI/ASQC Q90 a Q94
Comunidad Europea EN 29000

Espafia UNE 66000

Canadi CSA Q9000

Los estindares son modelos para sistemas de aseguramiento y administracién de la
Calidad; Son también aplicables cundo un contrato entre dos partes exige que se
demuestre la capacidad de la empresa y que se demuestre la capacidad para controlar los

procesos que determinan la aceptabilidad del producto comprado.

Adgina Il
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COMO APLICAR ISO 9000 A LOS REQUERIMIENTOS
CONTRACTUALES DE UNA ORGANIZACION

Los clientes pueden requerir el registro del ISO 9000 como una condicién
contractual para hacer negocios en Europa. Ademas de identificar si existe una necesidad

estratégica para este registro.
Para aplicar la serie de estandares de ISO 9000 es necesario:

= Evaluar las metas de calidad de la empresa con respecto a la competencia.

o Identificar factores claves de calidad, los cuales afectan el producto.

¢ Evaluar los resultados de las auditorias internas de calidad.

e Identificar cuales areas claves deben cambiar y hasta que punto.

e Ewvaluar costos y beneficios de la implementacién.

¢ Fijar metas para lograr los resultados en areas claves.

o Identificar cuales programas y/é planes de mejoramiento deben ser desarrollados.

« Identificar que recursos seran requeridos. -
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PROCESO DE IMPLEMENTACION

Actualmente las empresas estan implementando las normas de ISQ debido a que
estas nos ayudan a complementar nuestros sistemas de. calidad a nivel mundial, productos
de calidad consistentes y satisfaccién del cliente, Ademis de que los clientes estin

exigiendo la certificacién ISO 9000 como un pre-requisito contractual.

La implementaciéon del ISO describe que requiere hacerse, y no como debera
hacerse. La escénica de ISO 9000 se basa en documentar lo que se hace y hacer lo que se
documents, asegurando constancia y manteniendo registros como pruebas del

cumplimiento.

Las normas ISO 9000 requieren un sistema formal para la administracién de la
calidad respaldado con documentos.

El ISO 9000 requiere que la direccidn de la empresa asuma la responsabilidad de

implementar y supervisar el sistema de Calidad.

La implementacion comienza con la elaboracion de una politica de calidad, la cual
establece los objetivos v el compromiso de la compafiia en lo relacionado con la calidad.
Las politicas del sistema de aseguramiento para la calidad se describen en un manual de.
Aseguramiento de Calidad. En escénica, el manual muestra politicas de las empresas en
referencia 'a los requerimientos del estidndar ISO 9000 e informacién especifica sobre la

empresa.
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,Con respecto a lo que es el Manual de Aseguramiento en este caso lo vamos a dividir en

cuatro niveies que son:

NIVEL 1 Manual de aseguramiento de calidad: Describe por que hacemos lo que hacemos
y quien tiene la responsabilidad .El grupo directivo define las politicas que
conforman c¢on los requerimientos de ISO y cliente. Tipicamente los usuarios del

manual de calidad son: La direccién y los clientes.

NIVEL II Manuales departamentales: Describe que se va a hacer, quien debera hacerlo,
cuando serd hecho, en conjunto con guias generales e interfase
interdepartamentales. Tipicamente, los usuarios de los procedimientos son: Los

gerentes, supervisores y operadores.

NIVEL I Especificaciones Estandar: Instrucciones especificas de como, cuando, donde
vy quien desarrollo una operacion ajusta el equipo o pardmetros son descritos en
detalle. Tipicamente, los usuarios de las instrucciones de trabajo son: Supervisores

vy operadores.

NIVEL IV Formatos: La evidencia de como, donde, quien , cuando, que y porque. Estos
formatos pueden ser: hojas de datos, etiquetas de calibracion, graficas de control

etc. y tipicamente, los usuarios de estos formatos son los operadores.
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EXISTEN SEIS FASES TIPICAS PARA LA IMPLEMENTACION
DEL ISO 9000

Fase 1 : Negacion:
“No va a funcionar, aléjense”

Fase 2 : Molestia:

“No molesten, estoy sumamente ocupado™

Fase 3 : Cumplimiento a Ia Fuerza

“Andale pues, ;Que es lo minimo que debo hacer?

Fase 4 : Involucramiento
“Oye, esto funciona!, arremangate las mangas y vamos a implementarlo™

Fase 5 : Terror petrificaste
“;Oh nol, soy personalmente responsable de que se pueda fallar en la auditoria™

Fase 6 : Aceptacion

“Es el negocio como siempre, solo lo mejor”

fdgina IS
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PLANEACION , DOCUMENTACION REGISTRACION Y
CERTIFICACION DEL ISO 9000

Antes de realizar la implementacion de esta norma se estudia la estructura de la
empresa en este caso vamos a decir la que 1a fuerza laboral se encuentra en la Direccidn de
Operaciones. Por lo tanto vamos a comenzar la fase de implementacidon en esta drea y
posteriormente se uniran las siguientes Direcciones como lo pueden ser Comercial y
Abastecimientos; asi como también las Subdirecciones Administrativa, de Ingenieria y de

Recursos Humanos.

Para llevar a cabo la impementacion de estas normas es necesario controlar antes
que nada todos los documentos que afecten la calidad de nuestros productos. El control de
documentos tiene como objetivo el alcanzar consistencia entre los empleados de la empresa

y promover la satisfaccion de los clientes,

Seré necesario el establecimiento de centros de control de documentacion, los cuales
serdn responsables del mantenimiento y almacenamiento de los documentos originales,
ademads de la ediciéri y distribucién de copias controladas. |
Se debera integrar un equipo de implementacion ISO 9000 que serd el responsable de

desarrollar € implementar el programa en la empresa.

Para el control de la documentacioén es necesario disefiar un sistema primordial, en
este caso y para explicacién del mismo, vamos a representarlo por niveles de la siguiente

manera.

Nivel L. Manual de Calidad: Define los objetivos de la calidad del grupo directivo.
Proporciona una descripcion adecuada del Sistema de Administracion de Calidad y
sirve como referencia permanente en la implementacidn y mantenimiento del

sistema.

pdgena 16
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Nivel II. Manuales Departamentales: Estos manuales apoyan las politicas del Manual de
Calidad pero definiendo ademds, las reglas departamentales. En otras palabras

estos documentos nos muestran el que hacer.

Nivel III. Especificaciones Estandar: Describen la forma adecuada de cémo hacer el trabajo

€h una manera consistente y sirven como guia personail.

A continuacién vamos a mencionar algunas de las metodologfa para la implementacidn del

1SO:

1. Definir Responsabilidades (Operaciones)
Para esto se requiere un grupo de apoyo en el drea de operaciones; ademads de
grupos de apoyo para el resto de las dreas. Antes de hacer la seleccién de este
grupo de apoyo, tienen que ser definidas las responsabilidades que este grupo

tendr4, asi como las cualidades de cada uno de los integrantes de este grupo .

e Las responsabilidades definidas para este grupo son:
* Implementacon del ISO 9002
Desarrollo de documentacion (niveles II y III)
Entrenamiento

Auditorias internas

e Las caracteristicas deseadas en los integrantes de este grupo de apoyo son:
Responsabilidad y autoridad para tomar decisiones y aportar ideas
Lideres por naturaleza
Comunicativos
Entendimiento del proceso anterior y posterior a sus departamentos

Conocimiento de calidad.
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2. Seleccionar el Personal (Operaciones)
El nimero del personal seleccionado para formar parte del grupo de apoyo serd
establecido por el tamafio del area ﬁl que pertenecen. Obviamente para esta
seleccion también se tomardn en cuenta las caracteristicas anteriormente

mencionadas.

3. Comenzar con el Programa de Documentacién para el Nivel I1T
El que la compafiia tenga un buen sistema de documentacién es una de las claves
para cumplir con los requerimientos del ISO. Antes de continuar con lo incluido en
este paso, debe definirse lo que se entiende por Nivel III. Este nivel incluye
aquellos documentos que son utilizados especificamente en un departamento; y es
muy facil de reconocer ya que estos documentos nos mostrardn el cémo se
realizaran las cosas. Ejemplo de estos documentos son las instrucciones y

procedimientos de trabajo.

e En este paso de la Metodologia se incluyen los siguientes puntos:
Recoleccion e identificacion de documentos
Saber la relacion existente entre los documentos
Desarrollar escritura técnica para identificar los documentos
Revision de documentos (que realmente sean utilizados)
Propuestas al sistema de documentacién

Aprobacion y distribucion

4. Entrenamiento de Introduccién e Interpretacién del SO 9000
Este entrenamiento es especialmente para el grupo de apbyo. En el ellos
descubriran el significado de los requerimientos del ISO 9000, interpretando el
significado de cada clausula y determinando como se aplican a sus productos y

servicios.
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5. Documentacion del Nivel I

En este nivel se encuentra el llamado “Master Manual”, que es elaborado por la

Direccidn y que contiene todas las politicas de calidad.

6. Comenzar con el Desarrollo de 1a Documentaciéon del Nivel 11 .
Como Nivel II se¢ le conocen a todos aquellos documentos que nos mostraran el
qué hacer. En este nivel se incluyen documentos que son realizados en una postura
administrativa de gerentes, jefes y profesionistas. Ya sea para todos los

departamentos en comun y/d para cada uno en especifico.

e Para dar una visualizacién de lo que contiene un manual del nivel II, a continuacion se

presenta el formato tipico de este manual.:

1. Objetivo
¢,Cual es el proposito?
2. Alcance
¢ Qué es lo que incluye?
+ 3. Definicién
2Cual es lenguaje comun que todos deberdan emplear?
4. Politicas
Exposicién de la politica general, asi como las politicas especificas
5. Responsabilidades
De los gerentes, jefes y profesionistas
6. Referencias

; Que otros documentos se deben de utilizar para lograr el objetivo?
7. Procedimiento General

. Como hacerlo?
8. Formatos

¢ Que material estdndar se utiliza?




MODELO 7SO F000

7. Involucracién de las Direcciones y Subdirecciones de los demas departamentos.
Siguiendo los pasos ya recorridos por la direccién de operaciones, en este punto se
involucran las demdés é4reas de la empresa como pueden ser : Ingenieria,

Abastecimientos, Recursos Humanos, Comercial, Administracién, Etc..

8. Dar Capacitacion a los Capacitadores
Esta capacitacion se debera dar con el mismo material de la compaiiia registradora,
pero serd impartida dentro de la empresa, después de este entrenamiento, estos
nuevos capacitadores poseerdn las habilidades y conocimientos necesarios para

capacitar a mas gente.

9, Impartir Curso de Introduocciéon al ISO 9000
Este curso se debera impartir a todo el personal de la empresa y se cubrirdan temas
tales como, las politicas de calidad, beneficios del ISO, compromisos que se

eétablecen, ete..

10. Dar Capacitacién a los Auditores Internos
Este seminario es impartido al grupo de apoyo, con el propésito de transmitir y
desarrollar conocimientos y habilidades que sean requeridos para realizar la
funcién de auditores internos ISO. Se incluirdn temas como lo son los elementos
de un procedimiento efectivo para auditorias internas, como conducir una auditoria

y algunas practicas.

11. Auditoria Interna
La auditoria interna seri realizada por gente capacitada en la empresa, con el
objetivo de encontrar discrepancias de la situacion de la planta en relacion a los

requerimientos del ISO.

pdgina E0
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e FEl proceso de la auditoria interna se inicia para verificar la implementacidn de la
documentacion en el area de trabajo, y los resultados nos ayudan a evaluar el estado de
nuestro sistema de aseguramiento de calidad y asf identificar las no conformancias antes
de Ia auditoria final.

o Entre las no conformancias tipicas encontradas durante las auditorias internas estan:

¢ La documentacién incompleta
La falta de documentacién 6 documentacion informal
. La documentacién no aprobada ni fechada
Fl equipo nuevo o existente sin evidencia de calibracién
El registro de entrenamiento inexistentes |
El que no se lleven acabo revisiones por la direccion

El sistema de acciones correctivas es inadecuado o inexistente

* & & ¢ & ¢ »

La falta de aseguramiento a las acciones correctivas

12. Acciones Correctivas
Estas acciones correctivas serdn implementadas a las discrepancias encontradas en
la auditoria interna. En otras palabras, los resultados de 1a auditoria seran revisados

por la gerencia para aplicar las alternativas de solucion.

13. Pre-registracion
La compafiia registradora hard otra -auditoria con el propdsito de encontrar
discrepancias para cumplir con los requerimientos del ISO y que la empresa no

detecto durante su auditoria interna.

14. Acciones Correctivas
Estas seran las ultimas acciones correctivas anteriores a la fecha de registracion y
de esta manera se asegura el cumplimiento de los requerimientos del ISO. El

procedimiento de este paso serd el mismo que en el numero 12.
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15. Resignaciéon Oficial

Dc.;:pués de establecer los pasos para la Implementaciéon es necesario tener guias
tanto internas como externas, esto con el fin de prepararnos para el ISO 9000, a
continuacién voy a mostrar algunos de los pasos referentes a las fases de preparacién e

implementacidn.

e Las guias internas nos preguntan cuales son los pasos a seguir por una empresa gue se
prepara para la registracién del ISO 9000.
¢ Las guias externas nos preguntan que pasos debe seguir una empresa para aplicar del

registro ISO 9000 ante un registrador.
a) Guias Internas
Fase de Preparacion.-

o El compromiso de la Direccién debe ser evidente antes de la introduccidn del

desarrollo del programa ISO 9000

Un coordinador de ISO debera ser asignado para administrar el programa

-Antes de la Implementacién del programa se deberan asignar recursos y personal
adecuados

Un entrenamiento introductivo sobre ISO debera llevarse a cabo para el personal

El sistema administrativo de calidad actual es comparado contra los requerimientos de

180 9000

Fase de Implementacion.-
e Proveer entrenamiento de auditoria interna y contrdl de documentacidn al personal
» Establecer equipos de trabajo que apoyen la implementacién de ISO
e Llevar a cabo auditorias internas continuas y frecuentes € implementar acciones

correctivas

Conducir frecuentemente revisiones del sistema de calidad por la direccion
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¢ Desarrollar un sistema de accién correctiva que cubra todos los aspectos de la
empresa

e Fomentar la retroalimentacién del personal.

b} Guias Externas
¢ Solicitar el paquete de informacidn del registrador de su eleccién
+ Someter la solicitud y pagar la cuocta de aplicacidn al registrador
» Prog;‘amar una evaluacidn preliminar (opcional)
e Implementar mejoras basadas en los resultados de la evaluacion preliminar
e Acumular evidencia objetiva durante diez semanas como minimo

e Planear por lo menos con 6 2 9 meses de anticipacién de la fecha de evaluacién

Para tomar en cuenta lo que es el costo de registracién vamos a mostrar algunos de los
parametros que impactan en el costo y duracién de la evaluacién de una empresa:

¢ El niimero de plantas a ser evaluadas

s El nimero de operaciones subcontratadas

e Numero de lineas de produccion involucradas

e Nimmero de empleades y tamafio de la empresa

» Complejidad del producto

e Funcién de control de disefio

e La cercania o lejania de la planta y subcontratistas a ser evaluados

* El costo tipico de resignacién para una empresa de 200 a 300 es aproximadamente de
$9,000 USD. |

Hay que tener cuidado al momento de seleccionar a los registradores ya que cada empresa
ofrece un producto y/o servicio especifico. La seleccidn del registrador debera ser basado en

la compatibilidad con sus productoé y/o servicios.

-
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Se recomienda que las empresas utilicen los siguientes ocho puntos para la seleccion de un
registrador:

1. Acreditacion

2. Alcance

3. Reputacion

4. Subcontratistas

5. Disponibilidad

6. Costos

7. Localizacién

8. Aceptacion por los clientes

Existe también lo que se llama registro mutuo €l cual es opcional y es ofrecido por
registradores como UL, ya que este tiene un acuerdo exclusivo con BSI QA, que se llama
un “Memorandum of Understanding” (MOQOU); bajo el Mou con BSI, UL tiene el poder de
ofrecer, al mismo tiempo en base de la misma auditoria, un certificado de registracién de
BSI, es decir su empresa puede recibir dos certificados de registracion, uvno de los Estados

Unidos y ¢l otro de Inglaterra en este caso.
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A continuacién vamos a mostrar una lista de registradores de Norteamérica, esto con
el fin de tener un mayor conocimiento sobre ellas ya que existen mas de 40 agencias
registradoras en el mundo entre algunos paises cabe citar a aquellos paises que conforman

el Mercado Comiin Europeo, asi como también a 1a asociacién Europea de Libre Comercio.

Registrador Ciudad
ABS Quality Evaluations Inc.Houston, TX
American Gas Association (AGA) Cleveland, OH
AT&T'’s Quality Registrar Union, NIJ.
Bureau Veritas Quality International Jamestown, NY
Canadian General Standards Board Hull, Quebec
Det norske Veritas (DnV) Industry, Inc Houston, TX.
Intertek Services Corporation Fairfax,VA
Lloyd’s Register Quality Assurance Ltd. Hoboken, NJ
Quality Management Institute Mississauga, Ontario
"Quality Systems Registrars, Inc : Naperville, 111
GS Yarsley Quality Assured Firms Hoboken, NJ
TUV America, Inc : Danvers, MA.
TUV Rheinland of North America, Inc. Newtown, CT
Underwriters Laboratories, Inc Melville, NY
Vincotte USA, Inc. Houston, TX
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El proceso de certificacién es realizado por las agencias registradoras las cuales
auditan la documentacién de la empresa y la practica en la planta contra los requerimientos

del estandar escogido.

En base a los resultados de la auditoria, la agencia registradora, certificard que el
sistema de calidad de la empresa cumpla con los requerimientos del ISO, y sea llevado a la
practica por todo el personal, Una vez obtenido el registro, la empresa comienza a formar
parte de la lista de empresas que han sido aprobadas de acuerdo a las normas ISO 9600, y
este registro se mantiene con auditorias de seguimiento periddicas (minimo dos veces al

afio) por la agencia registradora.

Para poder obiener €l registro ISO 9000 depende mucho de la Documentacion
Existente y del Compromiso y Cooperacion de la empresa, ademds que el aspecto mds facil

es el documentar lo que hacemos y hacer lo que documentamas.

A continuacién citamos algunos de los beneficios mas importantes de la registracion
del ISO, tomando en cuenta también que el registro elimina substancialmente las auditorias
hechas por nuestros clientes, ademas de que mejora la operacion de la empresa en términos
de:

s Consistencia en las practicas
* Reduce trabajos y desperdiciés operativos y administrativos.
o Ademas de que puede ser la diferencia entre “mejorar” el negocio o “salirse del

negocio”.

Las barreras mas comunes encontradas en un procese de certificacion son:

e Creatién de procedimientos 19.7%
e Desarrollo de documentacion 18.7%
e Falta de compromiso de la direccidn 9.5%
e No seguir los procedimientos establecidos 8.1%
e Resistencia por parte de los empleados 71.9%
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Los beneficios externos mas importante de la certificacion son:

Los beneficios internos mas importantes de la certificacién son:

Una percepcion mayor de la calidad

Se mejord la satisfaccién del cliente

La ventaja competitiva

Reduccibén de auditorias de calidad

por parte del cliente

Aumento de la participacion en el mercado

Mejor documentacién

Mayor conocimiento de la calidad

Cambio “cultural” positivo

Incremento de la eficiencia y

productividad operacional

Mejoramiento de la comunicacion

intercompafiia

33.5%
26.6%
21.5%

8.5%

4.5%

32.4%

25.6%

15.0%

9.0%

7.3%

Las razones mas importantes por las cuales se obtiene el registro ISO 9000 son:

Exigencia o expectativas del cliente

Beneficios dela calidad

Ventajas sobre el mercado
Requerimientos de las regulaciones
de la Comunidad Europea

Exigencias de la corporacion

27.4%
21.8%
15.6%

9.0%
8.9%
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La certificacion del sistema de aseguramiento de la calidad es obligatoria para los
siguientes productos:

e Equipos meédicos

e Equipos de construcciéon

¢ Equipos de seguridad industrial

e Equipos de telecomunicaciones

e Equipos y aparatos para gas

e Basculas comerciales.

e [ndustria automotriz. *

* Actualmente la industria automotriz esta implementando el llamado QS9000 que es un
derivado de la ISO 9000 pero realizado para sus fines especificos.

Ademas de que se esta tratando de incorporar también a la ISO 9000 el llamado ISO
14000 ¢l cual se basa principalmente en la Calidad Ambiental.

Las normas ISO 14000, se aplican al igual que las normas ISO 9000 a las
actividades industriales, de extraccion, agroindustriales y de servicios. Pero al contrario de
la ISO 9000 que apenas certifica las instalaciones de las empresas y sus lincas de
produccién que cumplen los requisitos de calidad, la [SO 14000 también posibilitara la
certificacién de los propios producfos que satisfagan los padrones de Calidad Ambiental.

Como la ISO 9000 esta intimamente ligada a productos hasta en lo que a los
fabricantes se refiere, necesitamos tratar con las normas para los productos individuales.
Mientras que es obvio que la ISO requerira conformidad con cualquiera sean las normas
que se apliquen a los productos en cuestién, tales como tipo, seguridad y compatibilidad, lo
que de hecho ha sucedido es que las agencias de certificacion estin denominando la ISO
9000 como una condicioén previa a la aprobacién de un tipo de productos. Este proceso se

ha acelerado por la emergencia de una nueva marca del CE (Comunidad Europea).
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Esta marca, colocada en un producto, denota que el mismo se conforma a los
requerimientos de todo lo aplicable por las directivas del CE y que se han realizado las

pruebas de acuerdo con las reglas establecidas en dichas directivas.

La marca CE denota que ¢l producto se conforma a los requerimientos esenciales y

es un “pasaporte” para los mercados Europeos.

Con lo que respecta a la Certificacién y el Registro, ambos significan lo mismo,
pero “Certificacion™ en su sentido ﬁnai de lograr una norma, esta cada vez mas, siendo
reservada para la certificacién de productos, mientras que “Registro” se reserva para el
hecho de ser apuntado por la agencia acreditadora o certificadora por haber logrado el

estado de 1a ISO 9000. La forma de registro generalmente es através de un certificado.

Una segunda ¢ importante ihscripcic’m de registros es la que puede ser apuntada en el
registro de compaiiias certificadoras o de productos, o de ambas, de la agencia de

acreditacion.

La registracién es generalmente cubierta en un desplegado de tres o cuatro paginas
de la agencia certificadora y que explica las diferentes partes de la norma ISO y expone los
pasos involucrados ; estos son:

A) Solicitud inicial

B) Cuota de la solicitud

C) Evaluacién del manual de calidad
D)Reglamentos particulares

E) Inspeccién previa al registro

F) Resultado de la inspeccion |
G)Registro

H) Posregistro
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A) Solicitud inicial

Se trata simplemente de obtener un formulario relevante que, por lo general, se acompafia
por un paquete de solicitud gue contiene lo siguiente:

e Carta de presentacioén

e Formulario de solicitud

e Cuestionario

e Detalles del costo del servicio

e Informacion explicatoria

Carta de presentacion

Esta brinda la informaci6n arriba detallada, aparte de sugerir que si todavia no cuenta con
todo (lo que deberia ya tener), las normas relevantes estan disponibles a los precios citados.
Es posible que también algunas agencias nacionales lo inviten a unirse a un esquema de
“Empresas Registradas™ o “Membresia de normas”. Este esquema puede ofrecer otros
servicios, tales como informacién sobre los desarrollos europeos, normas y progreso de

armonizacion.

Formulario de solicitud

El formulario de solicitud del organismo acreditador puede estar encabezado “Aplicacion
para el registro ISO 9000/EN 29000” y requerird estar acompafiado por el cuestionario
1leno, €l Manual de Calidad y la cuota por servicios.

El formulario mismo solicita el nombre, direccién ubicacion, empresa matriz, detalles del

producto, tipo de certificacion solicitada, registros existentes, contactos.
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Cuestionario
El cuestionario repite algunas cosas del parrafo anterior y busca informacion extra que
deberia ser un indicativo de posibles fallas en el sistema de una empresa. Esto incluye:

Inspeccién de recepcién
Evaluacién de vendedores
Inspeccion durante el proceso
Patnillaje e inspeccion final
Capacitacion

Equipo

Calibracién

Politicas

Manual de calidad
Procedimientos de control de documentos
Revisiones

Disefio

(Garantias para clientes
Registros de fallas

B) Cuotas
Las cuotas que son modestas, incluyen lo siguiente:

Solicitud para el registro ISO 9000

Inspeccidn previa a la certificacién

e Cuota de registro anual

e Cuota de vigilancia anual

Los costos aproximados para la registracion fueron mencionados con anterioridad y
fluctdan al rededor de $9000 USD.

Informacion explicativa
Pueden estar en la forma de folletos, panfletos o invitaciones para unificarse a un esquema

de membresia.
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C) Evaluacién del manual de calidad

La informacion general entregada, especifica que debe existir un manual de calidad el cual
tiecne que ser inspeccionado después de haber sido enviado junto con los documentos
especificados con anterioridad. La agencia certificadora lo evaluara y netificara al aspirante
de cualquier anomalia u omisién. De existir alguna, esta debe ser corregida antes de

someterse a una nueva evaluacion. -
D) Reglamentos particulares

La agencia certificadora puede decidir si se requieren “reglamentos particulares” ademas de
aquellos especificados en las normas. Esto se aplicara a industrias particulares tales como la
electrénica. Dentro de los reglamentos particﬁlares figurara un acuerdo firmado por el

aspirante definiendo lo que constituye 1a base para su registro.

Un juego tipico de reglamentos particulares podria cubrir lo siguiente:

e Los términos del registro

e El nombramiento de una persona nominada para que trate con la agencia
e Notificacién de cambios, incluyendo cambios de duefio

e Inspecciones

e Revocaciones y suspencion

e Uso de simbolos y logos

e Terminaciéon

s Detalles de cuota

e Requisitos especiales para industrias particulares

-
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E) Inspeccién previa al registro

Un oficial (u oficiales) certificador acuerda una fecha para esto. Es una auditoria del
sistema gerencial de calidad del aspirante y una evaluacién de cuan bien se conforma a la
norma ISO 9000 adecuada, al igual de co6mo se conforma con su propio manual de calidad.

El resultado es o el registro o la negativa del mismo.
F) Resultado
Es un reporte del resultado de la inspeccion previa al registro.

Registro

Este se otorga a través de la emision de un certificado (enmarcado por un cargo extra)
especificando a cual parte de la ISO se esté certificando a la compafiia. También puede ser a
través de la emision de una marca de conformidad que, se espera, serd en breve
reemplazado con una marca tipo CE armonizada, que es la marca de la Cbmunidad Europea
y no de la agencia de un pais en particular. La compafiia también puede optar por listarse a

nivel nacional en “Compatiias Registradas”.

Negativa del registro
Si el inspector decide que el sistema no se conforma a los requerimientos asentados en la
norma, la agencia puede negarse a registrar a la empresa, pero el solicitante es libre de

volver a aplicar cuando la situacién haya sido corregida.
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G) Registro

Un pumero de reglas y regulaciones se aplican al uso del registro y a las marcas y logos que
lo acompafian. Puede no ser puesta en un producto o implicar de ninguna manera que se
relaciona a €l. Esto lo hace muy diferente de los esquemas de calidad utilizados para
mercadear productos como “Productos de Calidad”. Una empresa puede utilizarlo en los
membretes de papeleria de publicidad y en el material de ventas. El registro se aplica a una

sola fabrica o lugar por vez, excepto que se especifique de otro modo.

H) Posregistro

Después del registro, 1a empresa puede ser sujeto de entre dos y cuatro visitas de vigilancia
no anunciadas al afio. Cuan sorpresivas sean las mismas, todavia queda por verse. Sin
embargo, en ese punto no seria una buena idea para un proveedor, portador de la ISO 9000
en papel, dar una mala impresion a sus clientes, quienes podran podra’ui cuestionar el
registro y hacer comentarios de los miembros de la agencia certificadora. Esto ciertamente
invitard a inspectores no anunciados. La compaiiia tiene que dar a los inspectores libre
acceso a las premisas, registros y gente. Ademas, la empresa registradora tiene que notificar
~a la agencia sobre cualquier irregularidad en su sistema y de cualquier cambio en los

elementos sobre los que se basa el registro.
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CONCLUSIONES.
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A pesar de que ya pasaron cinco largos afios de que en nuestro pais comenzo
a darse el fenémeno de la ISO 9000, nuestro pais todavia no esta muy
involucrado en lo que son los conceptos de Calidad, ya qué alin existen
muchos directores, gerentes y duefios de empresas que piensan que su sistema
de Calidad es el mas (')ptimo,‘pei'o a pesar de que en algunas de las veces es
cierto, estos sistemas son utilizados para satisfacer s6lo el mercado Nacional,
dejando escapar asi, grandes oportunidades de cambio y competicion a nivel

mundial.

Tanto es'asi que muchas de las compaifiias que con la creencia de tener un
buen sistema de Calidad piden ingresar a la lista de Compafiias Registradas,
sometiéndose a las auditorias necesarias, y han sido rechazadas en su primera
evaluacion, debido muchas de las veces a la falta de documentacion,

capacitacioén, procedimientos, etc..

Actualmente, para evitar el desequilibrio competitivo con otros paises se esta
optando. por implementar las Normas del ISO 9000 en las empresas

mexicanas, ya que nos brindan una garantia en relacion :

Proveedor Empresa Cliente

Es decir, ya una vez certificada la empresa, esta gana el privilegio de ser
considerada como autosuficiente y capaz de cumplir con las normas

previamente establecidas para un proceso de mejora continua.
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DEFICIENCIAS COMUNMENTE ENCONTRADAS DURANTE LAS
EVALUACIONES DE LA ISO 9000

Acciones Correctivas:
Acciones correctivas incompletas
Acciones correctivas no definidas o no documentadas
Falta de verificacién o seguimiento de las acciones correctivas

Lentitud en la aplicacién de las acciones correctivas

Documentacién:
~ Distribuci6n deficiente de documentos
Uso de documentos obsoletos
Documentos no aprobados
Cambios no oficializados
Pricticas que no se ajustan a los documentos

Archivos incompletos o sistemas de archivos deficientes

Proveedores:

Comunicacién inadecuada de requisitos a los proveedores

Lista de proveedores incompleta

Seleccién de proveedores en base a criterios diferentes al desempefio en calidad

Procesos:
Nuevos procesos no calificados
Calibraciones incompletas

Reaccidn a las condiciones fuera de control

ra
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