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ME
 INTRODUCCION 

Los sistemas de aseguramiento de calidad han sido utilizados en México por un 

teducido nimero de empresas, particularmente por aquellas que disfrutan de 

un alto nivel tecnolégico y, por supuesto, econdmico. 

En vista de esta situacién, el gobierno de México ha decidido dar universalidad a 

estos sistemas con apoyo en la experiencia técnica obtenida por dos de las 

grandes empresas oficiales, Petréleos Mexicanos y Comision Federal de 

Electricidad, mediante fa edicién de las Normas Mexicanas de Calidad. 

Existen en México empresas que no consideran prioritario el uso de los 

mencionados sistemas por cuanto sus clientes estan en condicién de cautivos, 

es decir, obligados por la proteccién de gobierno o bien condicionados por fa 

escasa 0 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 cémoda mediocridad. 

El atraso de México en lo que concierne a la calidad es obvio y solo el apego 

estricto a los sistemas, disefiados para cada empresa, podra, hasta lo posible, 

acortar la distancia que actualmente separa a nuestro pais, de los que por su 

innegable disciplina a las normas de calidad, se incluyen en el grupo de los



ltamados del primer mundo. En muchos paises es ahora requisito indispensable 

el uso de tos sistemas de calidad para alcanzar la condicién de empresa 

proveedora. 

En la actualidad un proveedor que pretenda comercializar sus productos en el 

extranjero deberda, primero, ser evaluado y obtener una certificacién de acuerdo 

a las normas de origen europeo !SO 9000. Et uso de esta certificacién 

proporciona ventajas incalculables en el mercado de los Estados Unidos, tales 

como: 

a.- Fortalece su sistema de aseguramiento de calidad. 

b.- Motiva a su personal para seguir trabajando en la mejora 

continua. 

c.- Disminuye sus costos de no calidad (paros, rechazos, 

reprocesos, quejas de clientes, etc.) 

d.- Eleva y demuestra la calidad de sus productos y/o servicios 

ante los distintos mercados. 

e.- Incrementa su nivel de confiabilidad e imagen ante sus 

clientes. 

f.- Apoya la venta y publicidad de sus productos y/o servicios. 

g.- Fortalece su competitividad frente a empresas sin 

certificacién.  



  

Con esto basicamente, se quiere 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 satisfaccién es mas comprensible si se toma en cuenta la 

situacién de aguda competencia que se hace sentir en el pais con motivo de la 

apertura al libre mercado con los Estados Unidos y Canada. 

Las empresas mexicanas se enfrentan a un hecho real, el de la competencia 

acelerada, y no pueden seguir manteniendo indiferencia hacia las normas de 

calidad.



CAPITULO 1 

Metodologia 

1.1 Pianteamiento del problema. 

El creciente interés que existe en México sobre el tema del control de la calidad, 

es la més clara ilustracién de los efectos de Ja apertura comercial hacia 

mercados intemacionales, que las empresas mexicanas estan viviendo en Ia 

actualidad. 

Para poder enfrentar este reto es necesario contar con sistemas de calidad tanto 

para productos como para servicios, ademas de ofrecer una garantia a los 

clientes o consumidores. Por lo tanto es necesario que se adopte una norma de 

calidad, certificada, nacional o internacional. 

La ISO 9000 es Ia norma para el desarrollo de sistemas de calidad internacional 

que las empresas mexicanas han adoptado, lo cual representa un gran esfuerzo 

humano y econémico para poder cumplirias y para aprobar satisfactoriamente 

tas auditorias a las que se someten.  



En México ya existen algunos organismos calificados para otorgar la certificacién 

a aquellas empresas que lo requieran por haberse apegado a los requisitos de la 

norma ISO 9000, o su equivalente a la norma mexicana NMX-CC entre ios que 

se encuentra et Instituto Mexicano de Normatizacién y Certificaci6n A. C. este es 

un organismo privado e independiente que proporciona apoyo especializado a 

las empresas industriales, comerciales o de servicios interesadas en tener 

niveles de calidad que les permita ser competitivos. 

No todas las empresas en México han sido obligadas contractualmente a 

desarrollar un sistema de calidad certificado bajo una norma como la ISO 9000, 

pero estratégicamente si es necesario que todas desarrollen un sistema de 

calidad a partir de un modelo como el ya referido. 

Lo anterior es necesario en particular para aquellas empresas que son 

proveedoras de otras que si cuentan con certificacién, y las cuales de alguna 

manera esperan o exigen que sus proveedores garanticen productos y servicios 

de calidad. La circunstancia especial, es que estos proveedores son 

normalmente micro y pequefias empresas y econémicamente les es imposible 

obtener una certificacién oficial, por su alto costo. 

Lo que queda claro es la necesidad y conveniencia de desarrollar un sistema de 

calidad, de garantizar a los clientes que efectivamente se esta trabajando en ello 

y de asegurar un proceso de mejora continua. Para los dos uttimos aspectos es 

necesario obtener informacién acerca del grado de desarrollo que ha alcanzado 

el sistema y la identificacién de las desviaciones que permitan acciones 

correctivas y preferentemente preventivas.  



  

El mecanismo natural, es la realizacién de auditorias de calidad en forma 

sistematica y periddica, esto se puede !ograr con recursos internos o externos. 

En cualquier caso surgen dos preguntas y que son el fundamento de esta tesis: 

& Qué es lo que se debe de auditar? 

& Como se debe realizar este trabajo? 

1.2 Justificacién. 

Actualmente no basta que las empresas mexicanas digan que cumplen cen los 

tequisitos de calidad que sus clientes piden, ahora esta calidad y el 

aseguramiento de la misma debe comprobarse. 

La justificaci6n del presente trabajo de tesis se sustenta en el hecho de que, el 

conocimiento y guia que se pretende proporcionar sea de utilidad para las 

empresas micro y pequefias que debiendo demostrar los avances y 

cumplimientos de las normas ISO 9000, que por razones econdémicas no pueden 

certificarse oficialmente. De esta manera la presente tesis se estructura para 

proporcionar la siguiente informacion: 

En el capitulo 2 se proporciona la informacién acerca de los conceptos, 

principios y procesos para que una empresa desarrolle un sistema de calidad.  



  

También se proporcionan /os datos correspondientes a los requerimientos de la 

norma ISO 9000, en particular a la 9001, que por las caracteristicas de la 

empresa que es el sujeto de la investigacién, le corresponde. 

El capitulo 3 se desarroila en dos partes.: 

En la primera se proporciona informacién general de las empresas: su giro, 

productos y servicios, mercados, procesos y organizaci6n. 

La segunda parte es la seccién mas importante de la presente tesis, en ésta se 

describe el proceso de auditoria a seguir, el instrumento para la auditoria y los 

resultados derivados de ella. 

Finalmente se desarrolla una seccién de conclusiones derivadas del trabajo 

anterior y !as recomendaciones generales y especificas que proceden. 

1.3 objetivos. 

General : 

Identificar las no conformidades al Sistema de Calidad 

Total a la empresa “QUIMEX, S.A.", respecto del 

contenido dela norma {SO 9001.



  

Especificos : 

A.- Describir como ta empresa ha desarrollado su sistema 

de calidad. 

B.- Describir ef procedimiento de auditoria al sistema de 

calidad que la empresa esté desarrollando, para 

determinar recomendaciones especificas. 

1.4 Hipdtesis. 

De trabajo : 

Que la empresa “QUIMEX, S. A.“ cumple con las especificaciones de ila norma 

ISO 9001 de acuerdo a los resultados obtenidos de la auditoria de calidad 

efectuada. 

Nula: Que la empresa “QUIMEX, S. A.” no ha desarrollado aceptablemente sus 

sistemas de calidad de acuerdo al establecido en la norma SO 9001. 

1.5 Variables. 

Independientes: 

a.- Los procedimientos det sistema de calidad, auditoria 

de calidad ISO 9000. 

b. Norma ISO 9001.



c. Sistema de Calidad Total de la empresa “QUIMEX, 

S.A’ 

La primera variable (a), se refiere a los procedimientos del sistema de calidad los 

cuales forman la documentacién basica usada para la planeacién y 

administraci6n de todas las actividades que afectan la calidad. Describir 

responsabilidades, autoridades e interrelacion del persona! que participa en las 

actividades, lo que se mostrara con un organigrama, quién administra, ejecuta, 

verifica o revisa el trabajo que afecta la calidad, con el grado de detalle requerido 

para su control. Criterios de ejecucién, documentos, normas y datos utilizados, 

asi como, controles aplicados y registrados. 

La segunda variable (b), define el concepto de la norma ISO 9001, es el modelo 

para el aseguramiento de la calidad en e! disefio, desarrollo, produccién, 

instalacién y servicios, para aquellas compafiias que necesitan asegurarle a sus 

clientes que la calidad con los requerimientos especificados es satisfactoria 

durante todo el ciclo, desde el disefio hasta el servicio. 

La tercera variable (c), mencionara el contenido del Sistema de Calidad Total 

que la empresa “QUIMEX, S.A”, emplea como gufa. 

El propésito de fos sistemas fundamentales de calidad es definir los 

requerimientos de los sistemas de calidad en el disefio, desarrollo, produccién, 

instalacién y servicio, que sus clientes requieren.  



  

Dependiente: 

La primera variable (a), se refiere, a detecci6n de no conformidades del Sistema 

de Calidad Tota! de la empresa “QUIMEX, S.A.”, respecto a la norma ISO 9001. 

1.6 Definicién de términos. 

Normalizaci6n: Conjunto de actividades mediante el cual fabricantes, 

consumidores, usuarios y gobierno, acuerdan caracteristicas técnicas que 

debera reunir un material, producto, sistema, servicio o practica. 

Certificacién: Procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, 

sistema 0 servicio se ajusta a fas nomnas, lineamientos o recomendaciones de 

organismos dedicados a la normalizacién nacional e internacional. 

Metrologia: Es la ciencia que trata de las medidas, de los sistemas de unidades 

adoptadas y los instrumentos usados para efectuarlas e interpretartas. Es el 

fundamento de las ciencias aplicadas y abarca varios campos como la mecanica, 

la acustica, la electrénica, la quimica, térmica, dimensional, etc. donde esta 

ultima se enfoca directamente a cuerpos fisicos donde la metrologia nos 

determina su acabado y forma. 

Sistema de calidad: Conjunto de la estructura de organizacién, procedimientos, 

responsabilidades, , procesos y recursos que se establecen para llevar a cabo la 

gestion de la calidad.



1.7 Tipo de estudio. 

Investigacion de campo. 

El tipo de estudio que se realiz6 en el presente trabajo de tesis es {a 

investigacién de campo, ya que por ser el objeto de! estudio, una microempresa 

que esta en vias de desarrollar los requisitos de la norma !SO 9000. Se efecttio 

la investigacion en las instalaciones de la misma, pasando por los principales 

departamentos y areas involucradas a las cuales se permitié el acceso. 

Aun cuando existen documentos que describen en forma muy detallada el 

contenido de la norma, no era suficiente mostrar lo que a la letra la norma 

explica; raz6n por la cual se decidié aplicar los requisitos de la norma ISO 9001, 

a una empresa que estuviera en vias de desarrollar un Sistema de Calidad Total, 

conociendo de antemano que no cumpliria con todos ellos, pro estar en proceso 

el desarrollo de su Sistema de Calidad Total. 

La estrategia de investigacién se formulé mediante un cuestionario que abarcara 

todos Ios requisitos de la norma y basandose en los que la empresa estuviese 

implantando. 

Este instrumento consta de 4 columnas, la primera significa que si existe, 

tefiriéndose a lo que se esta cuestionando, la segunda significa que existe 

parcialmente, !a tercera significa que no existe nada al respecto y por ultimo una 

columna de observaciones si las hubiera.



  

12 

El pian para el desarrollo de la auditoria consiste en los siguientes pasos: 

a.- Planeacién de {a auditoria. 

b.- Preparacién de la auditoria. 

c.- Ejecucién de la auditoria. 

d.- Informe de auditoria. 

1.8 Poblacién y muestra. 

* Poblacion: 

Sistema de Calidad Total de la empresa “ QUIMEX, S.A. ” 

* Muestra: 

100% al desarrollo parcial de su Sistema de Calidad Total.
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1.10 Recopilacion de datos. 

Los principales datos resultantes de la auditoria, son descritos en el capitulo No. 

3 (resultados), con el objeto de poder en forma continuada relacionarlos con el 

informe. Documentos de la empresa asi como datos especificos de su Sistema 

de Calidad Total, no pueden ser mostrados en el presente trabajo por razones 

de confidencialidad.
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CAPITULO 2 

Marco tedrico 

2.1 Calidad y sistemas de calidad total. 

No es facil alcanzar un acuerdo sobre lo que quiere decir calidad, ef diccionario 

nos proporciona mas de diez definiciones; asi que se puede resumir que calidad 

es el conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio que lo 

hacen apto para satisfacer necesidades. 

La calidad es uno de los factores que contribuyen a ia satisfaccién del cliente, es 

decir, que un producto o servicio deba en todos aspectos, cumplir con el uso 

especifico para el cual fue creado. 

La calidad capacita a las empresas para: 

e Aumentar la satisfaccion del cliente. 

e Ser competitiva. 

« Incrementar la participacién en el mercado. 

« Proporcionar ingresos por ventas. 

« Obtener buenos precios.
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Definiciones subsidiarias. 

Producto.- Es fa salida de cualquier proceso. El producto consiste 

principalmente en bienes y servicios. Bienes son cosas fisicas, como aparatos 

eléctricos o lapices; y servicio es el trabajo realizado para otra persona, como 

por ejemplo: transporte, comunicaciones, servicio de energia, entretenimientos, 

etc. 

Ctiente.- Es cualquier persona que recibe el producto o servicio o es afectado 

por él.’ 

2.2 Sistemas de calidad total. 

Para hablar de sistemas de calidad tota! primero hay que entender qué es un 

sistema. 

Un sistema es un conjunto de elementos relacionados entre si, que persiguen un 

objetivo comtn. 

El objetivo comun que persigue un sistema de calidad total es lograr la calidad 

del producto, del trabajo, del servicio, de !a informacidn, del proceso, de las 

personas que incluye a toda la empresa. 

Con todo esto podemos concluir que un sistema de calidad total es aquel, que 

41M. Jurén, ‘juran y ol liderazgo para la calidad". Editorial Diaz de santos S.A. 1990 pags. 14, 15, 16.



  

37 

genera productos o servicios de calidad, acordes con los requisitos de los 

consumidores (clientes). 

En otras palabras se puede definir que en un sistema de calidad se desarrolia, 

disefia, manufactura, y mantiene un producto o servicio de calidad que sea 

econémico, util y siempre satisfactorio para el cliente. 

Para alcanzar esta meta es importante que en la empresa todos promuevan y 

participen en el sistema de calidad total que se implante en la misma.” 

2.3 Planificacién para lograr un sistema de calidad total. 

£Qué es Ia planificacion de la calidad? 

La planificacién de la calidad es la actividad para: 

A) Determinar las necesidades de los clientes. 

B) Desarrollar jos productos y procesos para satisfacer esas 

necesidades. 

La planificaci6n de la calidad se necesita para muchos productos, no solo los 

bienes y servicios que se venden a fos clientes, sino también muchos productos 

* Keon Ishikawa, “zQué es ef control tofel de calidad?” Grupo Editorial Norma, Ediciin 1994 pags. 40, 41
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internos, tales como los pedidos de compra, facturas, contratacién de nuevos 

empleados, preparacion de las previsiones de venta, etc. 

El dafio hecho a causa de la planificacion de !a calidad deficiente ha sido 

considerable. Una parte importante de ese daiio es la competitividad inadecuada 

en el mercado, de manera que se reducen los ingresos por venta. 

Otra parte importante del dafio, es el costo crénico resuttante de la mala calidad, 

es decir, rehacer lo que ya se habla hecho anteriormente. EI dafio hecho a fas 

ventas y a los costos, representa un problema grave para la alta direcci6n de las 

empresas. A fos directivos de las empresas les corresponde tomar medidas 

necesarias para evitar esto. 

Pero, Qué es lo que necesitan saber? 

Necesitan saber cémo se esta haciendo, (la planificaci6n de la calidad) como 

deberia de hacerse correctamente y que ademas se proporcione ta 

infraestructura y los recursos necesarios. 

Muchos de Ios altos directivos no sienten gran entusiasmo por dedicar el tiempo 

necesario a tales acciones y prefieren delegar éstas en sus subordinados que 

nunca han recibido formacién en los conceptos, métodos, habilidades, 

herramientas de la planificaci6n de ia calidad, asi como la motivacién para 

usarlos.
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La planificaci6én de la calidad debe abarcar desde el nivel de! operario hasta el 

nivel de los altos directivos de la empresa. 

2.4 Certificacion a ta norma. 

Certificacién. 

En México existen algunos organismos calificados para otorgar ta certificaci6n, 

entre ellos se encuentra el Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacién 

A.C. (IMNC). 

La divisién de certificaci6n del IMNC, es un organismo de certificacién acreditado 

de acuerdo a los lineamientos planteados en la Ley Federal sobre Metrologia y 

Normalizacién publicada en julio de 1992 y vigente a esa fecha. Empresas 

como, Hewlett-Packard de México, compafiia Hulera Tomel, Bic, Condumex, por 

mencionar solo algunos, han optado por et servicio de certificacisn NMX CC/ ISO 

9000 del IMNC. 

Ei organismo de certificacién det IMNC es una palanca de impulso que las 

empresas necesitan para ofrecer bienes y servicios de calidad certificados. 

El certificado NMX CC/ ISO 9000 del Instituto Mexicano de Normalizacion y 

Certificacién, es un elemento util en la obtencién del registro NOM, para aquellos 

productos sujetos a alguna norma oficial mexicana, de acuerdo con la 

publicacién de SECOFI en ef Diario Oficial de la Federacion del 14 de junio de 

1994.
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Este certificado también es reconocido por importantes compradores como 

PEMEX y TELMEX, facilitando las transacciones comerciales con estas 

empresas. 

En México, las normas oficiales equivalentes a las normas ISO son: 

2.5 Proceso de! Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacién para la 

certificacién det sistema de calidad. 

El proceso de certificacién se describe a continuacién: 

a) Seleccién de ta norma. 

La certificacién de un sistema de calidad debe ltevarse a cabo tomando 

una norma de sistema de calidad como referencia. Si los clientes de una 

empresa aun no han solicitado alguna norma en particular, !a empresa 

puede elegir la norma apropiada de acuerdo a su giro. 

Las normas mexicanas entre las cuales se puede elegir son: 

NMX-CC-3/ ISO 9001, NMX-CC-4/ISO 9002, NMX-CC-5/ISO 9003 

b) Alcance de la certificaci6n 

Se puede aplicar un sistema de aseguramiento de calidad solamente en 

una 6 en Giertas areas o lineas de productos, sin embargo, se debe
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considerar que una de las expectativas de los clientes es que los sistemas 

de calidad total tengan aplicacién en toda la compafia. 

c) Imptantacién del sistema. 

E! desarrollo e implantacién de un sistema de calidad total toma tiempo, 

asi también, como reunir la informacién requerida. El tiempo necesario 

para la implantacién depende de algunos factores, tales como: 

* Que la empresa cuente actualmente con un sistema de 

calidad verificable. 

* La norma de referencia que haya sido adoptada por la 

empresa. 

* El tamafio de la empresa (numero de_ productos, 

departamentos, etc. ) 

Para lograr el éxito en ta implantaci6n de un sistema de calidad total, las 

empresas pueden prepararse asistiendo a cursos 0 seminarios que se impartan 

sobre el tema o recurrir a alguna empresa que ofrezca consultoria.? 

3 Instituto Mexicano de Normelizacién y Cartificacion A.C, “Gula pare ta Certificaciin de Sistemas de Ccalidad NMX CC / 

£80 9000" 1995. pags. 3,4,9, 10,13.
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2.6 Antecedentes y definicién de ISO 9000. 

Existen en cada pais, miles de normas para productos escritas por organismos 

normativos nacionales e internacionales, y acordadas con las asociaciones 

industriales correspondientes. 

Todas las normas para productos en las operaciones de fabricacién, desde sus 

componentes hasta el articulo terminado, deben apegarse a_ sus 

especificaciones predeterminadas, cubiertas por normas publicadas y a sistemas 

de medida, como un requisito fundamental de un sistema de calidad. 

Ei origen de los sistemas de calidad se remonta, en gran parte, a las industrias 

militar y nuclear, en tas cuales se popularizé el concepto de “evaluacién del 

vendedor". 

Aqui fue donde el comprador efectué sus propias auditorias sobre los sistemas 

de calidad de sus vendedores o proveedores. 

2.7 Definicién. 

La ISO 9000 es una norma para sistemas gerenciales de calidad. Dichos 

sistemas deben incluir tanto normas de productos individuales como calibracién 

y mediciones, como sistemas globales, para asegurar la continuidad de fa 

operacién del proceso como un todo, desde la compra de materia prima hasta la 

entrega final de productos terminados que cumplan con una norma de calidad.
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La 1SO, organizacién internacional de normas, con base en Ginebra, Suiza, de la 

cual son miembros todos los organismos nacionales de normas de la comunidad 

Europea y de la AELC (Asociacién Europea de Libre Comercio). Precisamente 

es esta ja organizacién autora y editora de las normas ISO 9000, siendo en 1978 

cuando publica fa [SO 9000, y debido a esto muchos paises tuvieron la 

oportunidad de acomodar sus propias normas nacionales con la norma ISO 

internacional. 

Ya para el afio de 1987 la ISO publicé las primeras cinco normas internacionales 

sobre aseguramiento de calidad. En ese tiempo estas normas se definian como: 

“El refinamiento de todos los mas practicos y genéricamente aplicables principios 

de sistemas de aseguramiento de calidad”, y también como: “La culminacién de 

acuerdos entre las mas avanzadas autoridades en estas normas como ia base 

de una nueva era en la administraci6n de la calidad”.* 

En México, las normas oficiales equivalentes a las normas 1SO, son: 

  

1.-NOMCC-2 Guias de seleccién y uso de ISO 9000 

normas de aseguramiento de 

calidad. 

2.-NOMCC-3 Modelo para el aseguramiento de ISO 9001 

calidad en el disefio/desarrollo, 

produccién, instalaci6n y servicio. 

* Bren Rothery. "ISO 9000. Manual da Calidad pare Manufactura” y “El Manual de Calidad para Servicios” Edit. 

Panorama, México 1994. pags. 20,21,24.



  

44 

3.-NOMCC-4 Modelo para ei aseguramiento de ISO 9002 

calidad en produccién e instalacion 

4.—-NOMCC-5 Modelo para el aseguramiento de ISO 9003 

calidad en inspecci6n y pruebas 

finales. 

§.—-NOMCC-6 Guias para la gestion de la calidad ISO 9004 

y elementos de sistemas de 

calidad. 

2.8 Requisitos del sistema de calidad de la norma ISO 9001. 

La {SO 9001 es la norma a la cual se hace referencia en el presente trabajo de 

tesis. 

La ISO 9001, es el modelo para el aseguramiento de la calidad, en el 

disefio/desarrollo, produccién, instalacién y servicio. 

Es fa norma “superior”, es para las compafias que desean asegurar a su 

clientela que sus productos conforman a los requerimientos especificos durante 

todas las etapas, que incluyen: disefio, desarrollo, produccién, instalaci6én y 

servicio.
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2.9 Requisitos de ta norma ISO 9001. 

Son 20 los requisitos de la norma, que integran los elementos def sistema de 

calidad de la norma ISO 9001. Elementos que igualmente son aplicables a las 

nhormas, ISO 9002 y 9003, pero en diferentes grados de aplicacién. 

La empresa para proceso. 

1.- Responsabilidades de la direcci6n. 

2.- Sistemas de calidad. 

3.- Revisién de! contrato. 

4.- Control del disefo. 

§.- Contro! de documentos. 

6.- Adquisiciones. 

7.- Productos provistos por ei comprador. 

8.- Identificaci6n y trazabilidad del producto. 

9.- Control de proceso. 

10. - Inspeccién y pruebas. 

11. - Equipos de inspecci6n, medicién y pruebas. 

12. - Estado de inspeccié6n y pruebas. 

13. - Control de productos no conformes. 

14. - Acciones correctivas. 

15. - Manejo, almacenaje, empaque y embarque. 

16. - Registros de calidad. 

17. - Auditorias internas de calidad. 

18. - Capacitacién. 

19. - Servicio. 

20. - Técnicas estadisticas. 

A continuaci6én se describe cada uno, con el numero antes indicado (del 1 al 20), 

ya que ellos son un estandar internacional.
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1 Responsabilidad de la Direccién 

1.1 Politica de Calidad. 

La Direccién de la empresa debe definir y documentar su politica y sus objetivos 

con respecto a fa calidad. La empresa debe asegurarse que esta politica es 

conocida, entendida e implantada en todos los niveles de la organizacién. La 

primera actividad de toda organizacién es la de establecer sus principios 

generales 0 politicas, las cuales seran su gula de accién. La segunda es la de 

establecer sus objetivos cuantitativos. Estas dos actividades deben difundirse en 

todos los niveles de la organizacién, y es responsabilidad de la Direccién, que 

estas actividades se realicen. 

La politica de calidad se define como: 

1.-El grado de liderazgo en calidad en el mercado. Es decir, 

aspirar a ser el Unico lider a compartir este liderazgo o definir 

el grado deseado. 

2.-Relaci6én con el cliente, disminuir el numero de rechazos, etc. 

Mediante la mejora en sus niveles actuales y en la implantacién de una politica 

de calidad adecuada, la empresa pretende aicanzar los siguientes objetivos: 

1.-Mejorar e incrementar las utilidades de la empresa haciendo 

el producto mas aceptabie por el cliente.
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2.-Bajar costos mediante |a reduccién de pérdidas por defectos 

3.-Colocarse en un nivel competitive en ef ambito internacional. 

4.-Aumento de la eficiencia total de la planta. 

2 Sistemas de calidad. 

ISO define el sistema de calidad como la estructura organizacional, las 

tesponsabilidades, los procedimientos, los procesos y los recursos de la misma, 

necesarios para implantar la administraci6n de la calidad. 

Todas las empresas que aspiren a obtener la certificacibn deben de establecer y 

mantener un sistema de calidad documentado (un manual interior como guta de 

operaciones), como medio de asegurar que los productos cumplen con fos 

requisites especificos, y deben incluir: 

A) La preparacién de procedimientos e instructivos del 

sistema de calidad de acuerdo con los requerimientos 

de esta especificacién. 

B) La aplicacién efectiva de los procedimientos y de las 

instrucciones documentadas del sistema de calidad. 

El sistema de calidad interactia con todas las actividades relacionadas con la 

calidad del producto o servicio; envuelve todas las fases desde la identificaci6n 

inicial de las expectativas del cliente.
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3 Revisién del contrato. 

La empresa debe establecer y mantener procedimientos para la revisién de los 

contratos y para la coordinacién de estas actividades. 

Cada contrato debe ser revisado por la empresa para asegurar que: 

A) Los requisitos estan adecuadamente definidos y 

documentados. 

B) Sean definidos los requerimientos diferentes de 

aquellos mencionados en ia propuesta. 

C) La empresa tenga fa capacidad de cumplir con todos 

los requerimientos contractuales. 

Ademas de revisar el contrato, la empresa debe de efectuar la revision a las 

érdenes de compra para asegurarse que se tiene !a capacidad en produccién y 

la capacidad en medicién de las caracteristicas especificadas, asi como el 

equipo para disefiar y aplicar un plan especifico de inspeccién y pruebas, asi 

como de medidas que adoptara para efectuar el seguimiento. 

Para lograr lo anterior, la empresa debe organizar un grupo de comité formado 

por: 

1.-Ventas: Quien informa sobre fas expectativas



  

2.-Compras: 

3.-Producci6n: 

4.-Planeacion: 

5.-Ingenieria del disefio: 

6.-Control de calidad: 
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del cliente que no menciona en el 

contrato. 

Quien apoya a produccién en fa 

adquisicion de la materia prima. 

Quien estudia e informa sobre la 

capacidad de sus procesos, 

especificamente del producto que se 

trate. 

Quien define el programa de 

produccién. 

Quien define el disefio propio del 

producto solicitade, con base en el 

contrato y en la especificacién del 

producto. 

Quien define el plan de inspeccién y 

pruebas. 

La revisién puede hacerse por medio de una lista de chequeo. 

4 Control de disefio. 

4.1 Disefio y planeacién del desarrollo. 

La empresa debe definir planes que identifiquen y delimiten 

responsabilidades para cada actividad de disefio y desarrollo.



  

50 

Los planes deben describirse o referirse a estas actividades y deben de estar 

actualizados conforme el disefio avanza. 

4.2 Asignacién de actividades. 

El disefio y las actividades de verificacién deben ser planeadas y asignadas a 

personal calificado equipado con los recursos necesarios. 

El plan basico del departamento de disefio es el siguiente: 

1,-Seleccidn de la especificacién basica de disefto. 

2.-Andlisis de viabilidad. 

3.-Disefio. 

4,-Generacién de la informacién técnica del producto. 

§.-Control de cambios. 

6.-Revisi6n del disefio. 

7.-Fabricacién y evaluacién del disefio. 

5 Control de documentos. 

Toda empresa que adopte la norma, debe establecer y mantener procedimientos 

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

Estos documentos deben ser revisados y aprobados por personal autorizado 

antes de su emisi6n. 

Este contro! debe asegurar que:
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A) Los documentos y su emisién correcta estén 

disponibles en todo lugar conveniente. 

B) El contro! de documentos debe ser aplicado a todo el 

programa de aseguramiento de calidad 

Para efectos de llevar a cabo el control de documentos estos se clasifican en: 

e Controlados 

e No controlados 

Documento controlado.- es aque! en el cual, tanto su distribucién como su 

actualizaci6n deberan estar registrados. 

Documento no controlado.- Es aquél que no hay necesidad de actualizar, pero si 

hay que dejario asentado en un registro. 

Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma 

organizacién que tleva a cabo la revisién original, a menos que se especifique 

otra cosa. 

La organizacién designada debe tener acceso a informacién que sirva como 

base para su aprobacién, cuando sea aplicable. La naturaleza del cambio debe 

ser identificada en el documento.
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La responsabilidad de hacer jas revisiones a las modificaciones de documentos 

de calidad recae por lo general en el departamento de sistemas de calidad. 

6 Adquisiciones. 

6.1 Evaluaciones de subcontratistas. 

La empresa se debe asegurar que los productos adquiridos estén de acuerdo 

con los requerimientos especificados. De igual manera, debe seleccionar a jos 

subcontratistas con base en su capacidad para cumplir los requisitos del 

subcontrato, incluyendo fos requisitos de calidad. La empresa debe mantener 

tegistros de los subcontratistas aceptados, la seleccién del subcontratista, la 

extensién y el tipo de control efectuado por la empresa, dependeran del producto 

adquirido. 

Estas decisiones estaran basadas en informes previos de aptitud y capacidad del 

subcontratista. 

fs sumamente importante asegurarse de que el sistema de calidad del 

subcontratista es efectivo. Generalmente es responsabilidad del departamento 

de calidad efectuar una evaluacion al sistema de calidad de los proveedores de 

materia prima. Los resultados de estas evaluaciones se deben registrar en un 

formato definido en el manual de calidad. En funcién de estos resultados se 

emite un aviso de alta del proveedor autorizado. La evaluacién puede variar de 

un simple cuestionario, que es enviado al proveedor, hasta una visita a las 

instalaciones det mismo,
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La evaluacién cubre principalmente !o siguiente: 

A) Politicas y practicas de calidad. 

B) Instalaciones y equipo. 

C) Procedimiento. 

D) Personal. 

A) Politicas y practicas de calidad: 

Estas politicas definen las guias del programa de calidad 

del proveedor. 

B) Instalaciones y equipos: 

Se evaiia el equipo de manufactura, el equipo de 

inspeccién y pruebas y otros necesarios para cumplir con 

los requerimientos de calidad. Asimismo, se evalian 

muestras tomadas el proceso para comparar ei equipo de 

medici6n del proveedor con el de !a empresa. 

C) Procedimiento: 

Incluyen procedimientos para manejar problemas de 

calidad. Se evalia si fos procedimientos son adecuados y 

ademas si éstos son seguidos correctamente. 

D) Personal: 

Se evalia la capacidad técnica del personal involucrado 

en el sistema de calidad, inspectores, supervisores, etc.
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En caso de que en {a evaluaci6n el proveedor no resulte confiable, se informara 

de esto por medio de un memorandum a la Gerencia de Sistemas de 

Abastecimientos y Gerencia General. 

7 Productos provistos por el comprador. 

ISO: La empresa debe establecer y mantener procedimientos para la 

verificaci6n, almacén, y mantenimiento de productos provistos por el comprador, 

para ser incorporados al producto final. Cualquiera de estos productos que se 

pierda, dafie, o que sea no apto par usarse, debe ser registrado y reportado al 

comprador. 

8 Identificacién y trazabilidad dei producto. 

ISO: Donde sea apropiado, la empresa debe establecer y mantener 

procedimientos para identificar el producto desde la etapa de disefio hasta la 

entrega e instalacién, pasando por todas etapas de produccién. Cuando la 

trazabilidad del producto sea un requisito especificado, los productos individuales 

y los lotes deben tener una identificacién Gnica. 

Esta identificaci6n debe ser registrada. 

Este sistema puede ser basado en: 

A) Etiquetas viajeras. 

B) Sellos. 

C) Etiquetas con cédigos de barras. 

D) Marcas sobre el preducto y/o componente. 

E) Numeros secuenciales.
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Los productos no conformes deben ser identificados claramente por los mismos 

medios pero sefialando el motivo dal rechazo. Por trazabilidad se entiende: La 

habilidad para identificar todo producto hecho con componentes que vengan de 

una receta, lote o grupo en particular. Generalmente este sistema se usa en 

productos que se involucran con la salud y seguridad humana (medicamentos, 

alimentos, autos, etc.) ° 

9. Control de proceso 

La empresa debe identificar y planear la produccién y, en donde sea aplicable, 

los procesos de instalacién que afecten directamente la calidad; y debe asegurar 

que estos procesos se lleven a cabo bajo condiciones controladas. 

10 Inspeccién y pruebas. 

10.1 Inspeccién y pruebas de recibo. 

La empresa se debe asegurar que los productos adquiridos no se utilicen o 

procesen hasta que sean inspeccionados o verificados que cumplen con tos 

requisitos especificados. Las verificaciones deben de estar de acuerdo con el 

plan de calidad y los procedimientos documentados. 

La inspeccién debe iniciarse al momento de recibir el material en el almacén de 

recibo, para asegurar su correcta identificacién, presentacién, cantidad y 

empaque, asi como, para verificar lo solicitado en la orden de compra. Cuando 

los materiales cumplan con lo establecido en las especificaciones aplicables, se 

5 Etzondo Decanini Alfredo, “Manual !$0.9000", Edic. Castito, 1995 pags. 13, 17, 25, 26, 34 ai 40.
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aceptaran e identificaran, colocando un sello de aceptado en la etiqueta de 

identificacién del producto. 

Los materiales cuya aceptacién o rechazo no se decide en el tiempo 

preestablecido, se identificaran por algin medio apropiado con la leyenda: 

“Material por analizar, no usar”, 0 se colocaran en algtin area identificada de 

igual manera. 

Los materiales que no cumplan con las especificaciones correspondientes se 

identificaran claramente como “Rechazados”, se debera elaborar un reporte de 

material “No conforme”, anctando en él toda fa informacién pertinente del 

material: 

Como por ejemplo: 

« N&mero de lote. 

e Cantidad. 

« Descripcién. 

e Proveedor. 

« Fecha de recepcién. 

e Ndmero de orden de compra.
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e Motivo 6 causa dof rechazo. 

« Referencias 6 especificaciones. 

11 Equipos de inspeccién, medicién y pruebas. 

La empresa debe controlar, calibrar y mantener el equipo de inspeccién, 

medicién y pruebas (sin importar si el equipo es propiedad de la empresa, 

rentado o si es provista por el comprador), para verificar la conformidad del 

producto con tos requerimientos especificados. El equipo debe ser usado de una 

manera que asegure que el error 6 desviaci6n sea conocido y que esté dentro de 

la capacidad de medicién requerida. 

Se entiende por calibrar. el conocer el error con el que se esta trabajando, dicho 

error es expresado como el porcentaje de desviacién entre ta medicién efectuada 

con el equipo a calibrar y la del equipo patrén. 

12 Estado de inspeccion y pruebas 

ISO: El estado de inspeccién y pruebas del producto debe ser identificado 

mediante marcas, etiquetas autorizadas, sellos, rétulos, registros de inspeccién, 

programas computacionales de pruebas, locaciones fisicas, etc. 

Estos elementos deben indicar la conformidad o no conformidad del producto 

con respecto a las pruebas e inspecciones efectuadas. La identificacién del 

estado de inspeccién y pruebas debe ser mantenida en el proceso de produccién



58 

@ instalacién del producto, para asegurar aue sla los que hayan pasado tas 

pruebas e inspecciones requeridas sean entregadas al cliente. 

13 Control de productos no conformes 

La empresa debe mantener y controlar tos procedimientos aplicables a los 

productos no conformes, mediante la definicién de !as siguientes actividades: 

1.- Identificar ef material que no cumpia con fos requisitos 

especificados, mediante la utilizacién de sellos, etiquetas de 

material rechazado, estampas, colores, etc. 

2.- Definicién de responsabilidades y autoridades para aceptar 

o rechazar productos. 

3.- Definicién de criterios de aceptacién y rechazo. 

4.- Definicién de un sistema de identificacién del material que 

entra de vuelta al proceso. 

5.- Definicién de un sistema de documentos y notificaciones de 

no conformidades para ios departamentos concemientes. 

Asimismo, [SO requiere que se defina el departamento o persona responsable 

de las revisiones de los productos no conformes, asi como fa autoridad de ellos.
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14 Acciones correctivas. 

La empresa debe establecer, documentar y mantener procedimientos para lo 

siguiente: 

A.- Investigar la causa de no conformidades y las acciones 

correctivas necesarias para prevenir la recurrencia. 

B.- Analizar todos los procesos, operaciones de trabajo, registros 

de calidad, reportes de servicios y reclamaciones de clientes, 

para determinar y eliminar causas potenciales de productos 

no conformes. 

C.- Iniciar acciones de prevencién para manejar problemas a un 

nivel acorde al riesgo encontrado. 

D.- Aplicar controles para asegurar que las acciones correctivas 

sean tomadas y que sean efectivas. 

E.- Implantar y registrar los cambios en los procedimientos que 

sean resultado de acciones correctivas. 

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

1.- Detectar y asegurar la solucién de problemas que afecten a 

la calidad de! producto.
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2.- Recolectar y distribuir fa historia de los problemas para ser 

usada en la prevencién de fallas. 

3.- Mantener a la Administracién atenta sobre los problemas que 

afecten a la calidad. 

{SO especifica que la prevencién de defectos es tarea prioritaria de la 

Organizacién. Las acciones tomadas para la investigacién de problemas 

potenciales antes que éstos aparezcan es recomendable en mayor grado que la 

correccién de tos mismos. 

15 Manejo, Almacenaje, Empaque y Embarque. 

Manojo: La empresa debe proveer métodos y medios para prevenir dafios y 

deterioracién durante el manejo de los productos. 

Almacenaje: La empresa debe proveer areas de almacén seguras para prevenir 

dafios 6 deterioro de los productos que estan pendientes de usarse o de 

entregarse. Se deben definir métodos apropiados para autorizar la recepcidn y la 

entrega de y hacia esas areas. Para detectar deterioro se deben revisar 

periédicamente las condiciones del producto. 

Empaque: La empresa debe controlar el empaque, la conservacién y el marcado 

hasta el grado necesario para asegurar que el producto cumpla con los 

requisitos especificados. Se debe identificar, conservar y mantener todo producto 

desde el recibo, hasta que la responsabilidad de la empresa termine.
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Embarque: La empresa debe proteger la calidad de! producto tan pronto se 

hayan terminado las inspecciones y pruebas finales. Cuando se especifique en el 

contrato, esta proteccién se extendera hasta la entrega o embarque al destino 

del producto. 

16 Registros de calidad. 

iSO: La empresa debe establecer y mantener procedimientos para identificar, 

recolectar, indexar, llenar, archivar y desechar los registros de calidad. © 

Los registros de calidad deben ser mantenidos para demostrar que se han 

alcanzado la calidad requerida y !a operacién efectiva del sistema de calidad. 

Los registros de calidad del subcontratista deben ser un elemento de estos 

datos. Todos los registros deben ser legibles e identificables con el producto del 

que se trate. 

Los registros de calidad deben ser guardados y mantenidos de tal manera que 

puedan ser facilmente consultados y en los lugares que minimicen el dafio, 

deterioro o pérdida. 

Cuando se acuerde en ei contrato, los registros de calidad deben estar a 

disposicibn del comprador o su representante por un periodo igualmente 

acordado. 

° Elizondo Decanini Alfredo, “Manual !SQ-9000", Ediciones Castillo, México 1995, pags. 47,47 50 al 57.
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Se debe asegurar que los archivos sean adecuados y que minimicen !a 

posibilidad de pérdida, robo, incendio, o que persenal no autorizado tome los 

registros en ellos contenidos. Ademas se debera definir un tiempo maximo de 

retencién de registros; completado este periodo, dichos registros deberan ser 

desechados. 

17 Auditorias internas de calidad. 

ISO: La empresa debe llevar un sistema de auditorias internas de calidad, 

planeado y documentado, para verificar que las actividades de calidad cumplan 

con lo programado y que determine la efectividad del sistema de calidad. Las 

auditorias deben programarse de acuerdo con la importancia de fa actividad. La 

auditoria y el seguimiento deben llevarse a cabo de acuerdo con procedimientos 

documentados. 

El resuttado de las auditorias debe ser documentado y mostrado at personal que 

tenga responsabilidad en e! drea auditada. El personal administrador 

responsable del area debe tomar acciones correctivas sobre fas deficiencias 

encontradas por fa auditorfa. 

Se debe definir al responsable de efectuar las auditorias internas de calidad. 

(generalmente a Aseguramiento de Calidad en coordinacién con un comité 

auditor ) y éste efectuarla con base en los siguientes lineamientos: 

A.- Preparacion. 

B.- Realizaci6on. 

C.- Reportes. 

D,- Seguimiento.
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A.- Preparacién. 

4.- Formacién del comité auditor. 

2.- Elaboracién del plan de auditoria. 

3.- Distribucién de documentos al area que se va a auditar y a 

los integrantes del comité auditor, para su estudio. 

4.- Elaboraci6n de lista de verificacién. 

§.- Notificacién del area a auditar de! programa y de la fecha en 

que se realizaré la auditoria. 

B.- Realizaci6n: 

1.- Efectuar una junta pre-auditoria. 

2.- Efectuar la auditoria basandose en Ia lista de verificacién 

examinando evidencias objetivas (certificados, _firmas, 

reportes, registros, etc.) 

3.- En caso de encontrarse desviaciones, se procede a 

investigar mas profundamente su explicacién, causa y 

efecto. 

4.- Anotar cualquier observacién y detalles especificos.
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5.- Cualquier desviacién o deficiencia que sea de gravedad y 

que requiera accién correctiva inmediata, debe comunicarse 

a la gerencia del area auditada. 

6- Uevar a efecto una junta post-auditorfa con los 

tepresentantes de las areas auditadas para informaries de 

las desviaciones encontradas y resumir lo acontecido, 

dandoles oportunidad de aclarar y conseguir los resultados. 

También se avisa que en un plazo definido se entregara et 

teporte de la auditoria. 

C.- Reporte: 

1.- Es responsabilidad del comité auditor elaborar el reporte 

correspondiente a la auditoria en un plazo corto y definido. 

2.- El reporte contendré la siguiente informacién: 

Objetivo. 

Nombre y puesto de las personas auditadas. 

Detalle de !o encontrado. 

Nombre de las personas de! comité auditor. 

3.- El reporte se dirige a ta direccion del area auditada.



D.- Segulmiento. 

1.- El seguimiento compete al area auditada y también al comité 

auditor. 

2.- El area auditada debe responder al reporte de auditorfa en un 

plazo no mayor que el definido. 

Esta respuesta contiene lo siguiente: 

« Explicaci6n de las acciones correctivas a tomar para 

cada una de las desviaciones encontradas. 

e Fecha limite de implantacién de acciones correctivas. 

3.- El comité auditor se asegura de recibir !2 respuesta y evalta 

Ja contestaci6n. 

4.- Se verifica que se haya elaborado un plan de accién, 

sugerencia 6 recomendacién, la cual sirve para verificar el 

grado de avance cuando las desviaciones, sugerencias o 

tecomendaciones se hayan corregido, al plan de accién se le 

marca con la leyenda “cumplimiento" o equivalente, y la 

fecha en que se confirmd. 

Entonces se considera la auditoria como cerrada.



18 Capacitacion. 

{SO: La empresa debe establecer y mantener procedimientos para identificar las 

necesidades de capacitacién y proveer entrenamiento a todo el personal que 

tealice actividades que afecten a la calidad de! producto. 

E! persona! que realice tareas especificas debe ser calificado con base en su 

educacién, entrenamiento y experiencia. 

Asimismo, la empresa debe disefiar un plan de capacitaci6én semestral, anual u 

otro dependiendo del numero de trabajadores. El plan debe definir al 

responsable de llevarlo a cabo y explicar como se identifican las necesidades de 

entrenamiento. (Examenes, medicién de conocimientos y habilidades). 

19 Servicio. 

Cuando el servicio post-venta sea especificado en el contrato, la empresa 

debera mantener y establecer los procedimientos para efectuar y verificar que el 

servicio cumpla con los requerimientos especificados. 

20 Técnicas estadisticas. 

Cuando sea apropiado la empresa debe establecer los procedimientos para 

especificar técnicas estadisticas adecuadas, requeridas para verificar la 

capacitacién de proceso y caracteristicas del producto.
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Finalmente. es importante resaltar que por razones contractuales las normas ISO 

9000 son obligatorias para todas aquellas empresas que deseen vender sus 

productos o servicios a mercados internacionales, e inclusive a los Nacionales. 

Esto significa que las empresas que adopten cualesquiera de las normas y que 

vayan en busca de !a certificacién, deberan cumplir con los requisitos que exige 

la norma para poder otorgar !a certificacién. 

Para el caso especifico de las empresas que ya obtuvieron la certificacién, éstas 

quedan comprometidas permanentemente a vigilar, conservar y superar los 

estandares de calidad de los productos que fabriquen y de los servicios que 

presten. De lo contrario, la casa certificadora que les haya otorgado los destituird 

de la misma forma mediante la cual, las casas certificadoras verifican el 

cumplimiento de fos requisitos exigidos por ISO, es mediante la realizacién de 

auditorias extemas llevadas a cabo una o dos veces al afio sin previo aviso, por 

esta razén es sumamente importante que las empresas formulen un programa 

de auditorias internas, para que de esta manera, no les detecten ninguna 

inconsistencia. ’. 

2.10 Auditorias de calidad. 

Serie 10000 

Esta serie es de gran interés para los auditores, asi como también para los 

gerentes, cuyos propios sistemas puedan ayudar a dictar ef nivel de la auditoria. 

” Elizondo Decanini Alfredo, “Manual [SO 9000", Ediciones Castitlo, México 1995, pags. 60,66,67, 76,87 aia 108.2
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El documento principal es la ISO 10011-1 “Gufa para Auditar Sistemas de 

Calidad” Parte 1: Auditorias. 

Los elementos principales de la 10011-1, se refieren a: 

Propésito y objetivos. 

Organizacién. 

La auditoria. 

Seguimiento. 

EI principal propésito es: 

« Establecer la conformidad o inconformidad de fos productos o 

procesos dentro del sistema. 

© Establecer el grado de éxito o fracaso del sistema, incluyendo 

tanto el grado de éxito en satisfacer las necesidades del cliente, 

como el de cumplir con requisitos reglamentarios. 

- Ef. propésito de ia auditoria también puede incluir ta evaluaci6n de los 

proveedores. 

La norma aconseja que cada organizacién debe desarrollar sus propios y 

especificos procedimientos para implementar los lineamientos. Sin embargo, la 

auditorla debera llevarse a cabo por personal que no tenga responsabilidad 

directa en areas bajo escrutinio, pero que cooperara con el personal involucrado.
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£s en la auditorfa y no bajo la vigilancia continua que existe una fuerte 

motivaci6n para el mejoramiento. 

£1 auditor se define como “una persona que esta calificada para realizar una 

auditoria de calidad". 

El auditor debe estar autorizado para llevar a cabo fa auditoria y el cliente puede 

ser la compaiiia misma, un cliente que desea auditar a un proveedor, un cuerpo 

tegulatorio o una agencia independiente de auditorias o de certificaci6n. 

Se espera un enfoque formal, involucrando la declaracién de objetivos, la 

definicién de papeles y responsabilidades y !a independencia. Las actividades 

estan definidas en detalle, desde la definicién de requerimientos hasta el reporte 

final. Los pasos para !a auditorla en si misma se exponen como los de un 

proyecto. Hay un proceso de inicio, un plan y una etapa de ejecucién. 

2.11 Inicio de la auditorta. 

La etapa inicial de la auditoria debe determinar su propdsito y magnitud, 

cualquier requerimiento o regulaciones del cliente, documentacién existente y la 

extensién del sistema vigente. También debe establecer ta frecuencia de la 

auditoria. La norma también propone una auditoria preliminar para ver, por 

ejemplo, el “Manual de calidad”. El tipo de auditorfa preliminar de! que hablamos, 

@$ aquella que pudiera venir mucho antes de la emisién del “Manual de calidad“ 

0 de fa instalacién de un sistema gerencial de calidad formal y tiene como fin 

determinar precisamente, qué tan lejos esta uno de implementar el sistema.
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2.11.1 Planeacién de la auditorla. 

E! plan propuesto puede ser preparado por los auditores y presentado a la 

gerencia para su aprobaci6n. 

Los lineamientos de! plan de auditorias propuesto pueden ser semejantes a los 

siguientes: 

1.- Antecedentes. 

2.- Objetivos. 

3.- Propésito y organizacién. 

4.- Descripcién del equipo auditor. 

§.- Programa. 

6.- Reportes. 

7.- Documentacién existente. 

2.11.2 Ejecucién de ta auditoria. 

Una vez que se ha hecho el trabajo anterior, ia auditoria puede comenzar. EI 

formato es, por io general, como el siguiente: 

1,- Reunién inicial. 

2.- Colecta de datos. 

3.- Documentacién y compilaci6n. 

4.- Reporte de hatlazgos.
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2.11.3 Reunion inicial. 

En esta reuni6n, el equipo auditor habla con la gerencia y revisa con elia el plan 

arriba listado. Se establecen o reafirman las fineas de comunicacién, 

principalmente entre el auditor lider y ef director general, se acuerda el programa 

de actividades que se aplicara durante la auditorfa y se fe informa a la compaiiia 

auditada sobre el alcance del reporte de auditoria que el auditor se propone 

emitir al final de ta misma. 

2.11.4 Colecta de datos. 

Los datos se colectan mediante observaciones, entrevistas y estudio de 

documentos. La mayoria de la informaci6n recibida se checa verbalmente contra 

las operaciones reales cuando es posible. Se documentan todos !os datos asi 

colectados. Todas las no conformidades encontradas son referenciadas a las 

especificaciones 0 nommas originales estipuladas en los procedimientos. Antes 

de finalizar el reporte de auditoria se debera tener una Ultima reunién con la 

gerencia, de manera que los mas antiguos ejecutivos estén conscientes de los 

hallazgos antes de que se publiquen. 

2.11.5 Reporte de hallazgos. 

El reporte, fechado y firmado por el auditor lider puede contener lo siguiente: 

1.- Antecedentes. 

2.- Objetivos. 

3.- Propésito y organizacién.
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4.- Base de referencia: los manuales de procedimientos, los 

objetivos de calidad manifestados, et contrato y breviario de 

lo que le interesa al cliente. 

5.- Grado de conformidad o no-conformidad. 

6.- Listado de distribucién del reporte. 

Es importante mencionar que es responsabilidad de los auditores identificar 

errores, y es responsabilidad de la compafifa instigar y ver que se tome cualquier 

accion correctiva que sea necesaria. ® 

* Bran Rothery, “(SO 9000 Menual de Calidad pare Manufacture’ y “El Manual de Calidad pera Servicios’, Editorial 

Panorama, México 1994, pags. 103, 107, 108, 109, 110.
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CAPITULO 3 

Auditoria de calidad a QUIMEX, S.A. 

En el presente capitulo se desarrolla la aplicaci6n motivo de esta tesis y 

conforme a los objetivos e hipstesis planteada en el capitulo de metodologla. La 

informacién se encuentra estructurada de !a siguiente manera: 

1.- Informaci6n sobre QUIMEX, S.A. : Antecedentes, 

organizacién, mercados, productos y procesos. 

2.- Sistema de calidad total en desarrollo: Antecedentes, 

organizaci6n, programas y avances. 

Cabe hacer notar que en virtud de que el sistema de calidad 

que QUIMEX, S.A. esta en desarrollo, se sabe a priori que 

arrojara deficiencias o Inexistencia de algunos elementos ; 

sin embargo no deja de ser util para la empresa y para el 

propésito de la presente tesis, la experiencia que significa la 

aplicacién det proceso de auditoria y los resultados que de
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ella se obtengan, aun cuando aparezcan muchas no 

conformidades. 

3.- En esta seccion se presenta la planeacién de fa auditoria y se 

hace referencia al instrumento basico, el cual se fue ubicado 

en la seccién 1.9 del capitulo de metrologia. 

4.- Resultados de la auditoria : En esta seccién se presenta el! 

informe correspondiente de !a auditoria practicada. 

3.1 QUIMEX, S.A. 

3.1.1 Antecedentes. 

La empresa a la cual se le practicé la auditoria de calidad es “QUIMEX, S.A." 

(Quimicos Mexicanos ). Esta empresa nace en febrero de 1994 con et propésito 

de fabricar productos quimicos para mantenimiento industrial. 

Anteriormente en Veracruz, cuando una industria necesitaba aigtin quimico se 

tenfa que importar de! extranjero; fo cual implica entre otras muchas cosas, 

costos muy altos y demora en la recepcién del pedido. 

Por esto QUIMEX, S.A., decidié hacer sus propias férmulas y abrir con esto 

mercado en Veracruz.
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3.2 Mercados. 

Originalmente QUIMEX, S.A,. estaba constituida como una empresa con 

mercado a nivel regional; actualmente no sélo es regional, abarca otras plazas 

de la reptblica como son: Ciudad del Carmen Campeche, Tabasco, México, 

Tampico y Salina Cruz Oaxaca . 

Sus principales clientes son : CFE, TAMSA, PEMEX, Talleres Navales, Herdez, 

etc. 

QUIMEX, S.A. es una empresa lider, enfocada a fabricar productos quimicos 

especificos y con caracteristicas especiales para solucionar cualquier tipo de 

problema. 

Su capacidad instalada satisface un mercado muy amplio y con un alcance 

Nacional. 

Actualmente la capacidad de produccién utilizada es hasta el 90%. 

Esta empresa cuenta con tecnologia propia e innovadora de otros paises y 

fabrica productos que resuelven problemas de fa industria de alta dificultad. 

En el mercado experimental cuenta con productos caseros con éxito, compite 

con marcas lideres como: Colgate, Procter & Gamble, Johnson & Johnson, etc.
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Con un éxito relativo, materia prima nacional y de bajo costo y con altos niveles 

de eficiencia. 

Actualmente el nivel de rentabilidad sf es de alta eficiencia contra la capacidad 

instalada. 

El objetivo de toda empresa es el de realizar beneficios, sin los cuales su 

funcionamiento y porvenir se hallarian comprometidos. 

Estos beneficios no existiran sino en el caso que nuestros productos y nuestra 

clientela sean rentables. 

Objetivos de QUIMEX, S.A. 

Imagen.- Conceptualizar a QUIMEX, S.A. por medio de sus productos y 

beneficios. 

Posiclonamiento.- Ofrece soluciones terminales a problemas especificos de 

higiene, lubricacién y mantenimiento a la industria en general. 

Regionalidad.- Expandir ta zona de influencia a mercados naturales y potencias 

industriales.
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Rentabilidad.- La meta de rentabilidad y la administracion de la empresa es 

lograr un ajuste éptimo entre el producto y su mercado con utilidad promocional. 

3.2.1 Estrategias de productos. 

1.- La composicién clara del mercado es un pre-requisito para et 

manejo eficaz de la linea de productos. 

2.- El mercado cambia y los productos se deben ajustar 

continuamente para satisfacer tales variaciones. 

3.- Los ajustes se deberan realizar a dos caracteristicas 

objetivas y subjetivas. (eficiencia vs. precio). 

4.- El grado de ajuste de la linea de productos ofrecidos y las 

demandas de producto. 

§.- Evitar en lo posible ser un producto provisional, son estos los 

que sufren el mayor impacto negativo, en un mercado 

industrial. 

6.- Algunas empresas cuentan con amplia gama de productos 

innecesarios y producto ineficiente por lo cual se deberan 

eliminar tineas improductivas siguiendo un criterio financiero.



W 

7.- El mercado industrial cuenta con dos criterios, eficiencia y 

precio. 

8.- La rentabilidad inicial debera buscarse, con la eliminacién de 

productos improductivos o de baja rotacién. 

3.2.2 Estrategias de mercado. 

1.- Definir mercados frontales y laterales, que permitan un 

crecimiento claro donde se pueda medir nuestra 

participaci6n. 

2.- Analizar las empresas competidoras y sus productos: 

* Caracteristicas objetivas tangibles. 

Caracteristicas subjetivas intangibles. 

Beneficios. 

Todos los pagos del proceso de compra. 

Cada marca o servicio. 

Conjunto de atributos tangibles, quimicos reunidos en una 

forma identificabie. 

« Compafilas y organizaciones. 

« Tiendas. 

« Distribuci6n y fuerza de ventas. 

« Aplicaciones no asociadas con los negocios previstos por el 

producto nuestro y de la competencia. 

ESTA TESIS NO DEBE 
SAUR BE LA BIBLIGTECA
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3.3 Politicas de producto. 

© Definir la linea de productos de mayor rotacién. 

¢ Definir estandares de calidad. 

¢ Establecer objetivos claros y alcanzables para su 

almacenamiento. 

e Establecer presencia fisica facilmente identificable. 

« Capacidad estable. 

« Politica de precio. 

¢ Politicas de ventas ajustables y comparativas. 

« Marcas registradas. 

« Etiquetas. 

« Envases manejables. 

« Garantias tangibles y objetivas. 

e Restricciones del producto. |‘ 

e Calidad. 

3.3.1 Estrategia de distribucién. 

Los intermediarios resuelven tres problemas importantes de distribucién: 

Distancia, costos y estimulaci6n. 

« Costos de inventarios verosimiles. 

¢ Determinar los mercados frontales y establecer su valor. 

¢ Determinar el mercado fateral. 

e Crear una linea de productos que cumplan con los problemas 

de fa industria mas usuales. 

Fuerza de venta capaz y técnicamente preparada.
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¢ Politicas de ventas eficaz. 

© Politica de producto comprensible y vendible a distribuidores 

propios. 

e Fuerza de venta propia o concesionarios en las zonas 

industriales importantes fuera de la zona de influencia actual. 

* Analisis de distribuidores calificados. 

« Establecer metas de ventas alcanzables mediante el andlisis 

potencial de la zona. 

3.3.2 Estrategia de ventas. 

« Precio competitivo. 

« Conocimiento absoluto de los productos. 

* Apoyo técnico de produccién a ventas. 

« Folletos, catdlogos distintivos. 

¢ Incentivos y sueldos atractivos. 

e Comisiones vs. ventas. 

« Mercado objetivo. 

e Informacién de la competencia. 

= Clientela estabiecida. 

* Nuevos clientes. 

« Mezcla de productos. 

e Garantia de calidad. 

3.3.3 Estrategia y analisis de post venta. 

e Evaluacién continua de las caracteristicas de la formulacién 

nuestra vs. competencia.
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¢ Correcciones y mejoras a fas formutaciones de nuestros 

productos. 

« Crear una operacién suave. 

e Dejar que el distribuidor maneje fa introduccién de nuestra 

linea. 

« Apoyo que evite conflictos. 

* Stocks amplios y de rapida distribucién. 

3.4 Estrategia de comunicacién. 

informacién técnica que sea facilmente comprensible por legos. 

Enfatizar en el posicionamiento de la marca como tal. 

laformaci6n inicial directa. 

Informacién continua. 

Informaci6n continua con el canal dominante. 

3.4.1 Estrategia de administracién. 

« Procesamiento de pedidos. 

« Pedido Gnico QUIMEX, S.A. / distribuidor. 

« Pedido centralizado distribuidor. 

3.4.2 Estrategia de inventarios. 

Existen dos criterios para el manejo de inventarios:
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® Criterio ventas: Altos inventarios. 

¢ Criterio financiero: Producir lo que se vende, 

Lo recomendable es mantener un criterio en base a un pronéstico real del 

potencial de la zona de que se trate, ya que de otra manera sera una costosa 

realidad. 

Este criterio es también trasladable al minimo de materias primas, lo cual 

repercutiria directamente en una y otra. 

e Solventes y desengrasantes. 

e Detergentes, limpiadores y desinfectantes biodegradables. 

« Desincrustantes y limpiadores metdlicos. 

Productos especiales. 

Sus productos lideres son: 

e SE-D-40 Solvente de seguridad dieléctrico.- Es et soivente ideal y 

apropiado para eliminar la grasa, el aceite, polvo y suciedad en 

cualquier equipo eléctrico, pudiendo ser usado con toda seguridad 

ya que tiene una capacidad dieléctrica mayor de 40,000 voits, lo 

cual fe permite aplicarse sobre sistemas en operacién y no es 

flamable ni a fuego directo. Ademas muy seguro para el operario 

por sus bajos contenidos de metales pesados, fluor, 

diclorometano y azufre, lo cual lo hace un producto no téxico. 

Cumple especificaciones de General Electric N.F.P.
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« SD-D-50 Antigras.- Es un detergente sintético disefiado para 

tareas extra-pesadas. Remueve grasas, aceite, ceras, cebo, 

humo, alquitran, tinta, colorantes, moho, fangosidades, 

oxidaciones, corrosiones ligeras y muchas otras acumulaciones 

dificiles de quitar. 

¢ SD-D-60 Emulsificante.- Es un poderoso desengrasante limpiador 

quimico de motores y equipo. Eficaz removedor de grasa, aceite y 

superconcentrado que puede diluirse con solvente, es seguro ya 

que no contiene acidos, dlcalis o catisticos no emitiendo vapores 

toxicos. 

« DI-D-220 Detergente completo sintético institucional- Es un 

detergente sintético liquido disefiado para uso institucional 

primordiatmente y para limpieza ligera industrial. Es recomendable 

su uso en la limpieza de todo tipo de pisos, en paredes, techos, 

metales y artefactos metdlicos, cuero, plastico, utensilios de 

cocina, muebles de bafio, escritorios, archiveros, persianas, 

lavamanos, tinas y muchos objetos mas, incluyendo carros, 

Camiones, aviones, etc. Es seguro su uso en toda superficie 

donde pueda aplicarse agua. : 

OX-D-310 Dexosidante.- Actua simultaneamente como 

removedor de corrosién y como tratamiento preventivo de 

oxidacién posterior. Es una combinacién balanceada de acidos, 

detergentes, humectantes, emulsificantes y solventes que 

penetra bajo la capa de dxido hasta el fondo de toda cavidad,
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para desprender y disolver ef éxido con el que reacciona 

quimicamente para transformarlo en un recubrimiento protector 

fosfatico que se adhiere tenazmente a la superficie y sobre el 

cual se puede pintar si asi se desea. 

Su mercado va mas alla de! estado de Veracruz, abarca ciudades como: Paraiso 

Tabasco, Villahermosa, Ciudad del Carmen Campeche, México, Tampico, Salina 

Cruz Oaxaca. 

En el estado de Veracruz, Coatzacoalcos y dentro del puerto provee a empresas 

como: CFE, TAMSA, PEMEX, Talleres navales, y Herdez, entre otras. 

El proceso de fabricacién de la empresa es de la siguiente manera: 

1.- Se hace un pedido de materia prima en base a la requisici6n 

de almacén, a proveedores previamente calificados. 

2.- Al momento de recibir la materia prima se pesa y se 

muestrea para checar ya sea en nuestro faboratorio o 

externo, fa calidad ofrecida por el proveedor bajo normas 

pre-establecidas. Se efectuan dos tipos de pruebas: 

A.- Pruebas fisicas- Se hacen en nuestro laboratorio y 

consisten en: Pruebas de residuo de filtracién, peso 

especifico, densidad, evaporacién, temperatura de 

ebullicion, pH, etc.
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B.- Pruebas quimicas.- Es cuando se usan aparatos 

especiales como cromatégrafos, en el caso que la 

necesidad sea medir concentraciones, pureza y detectar 

agentes no deseados y como control de estandar de 

calidad. 

3.- El proceso de fabricacién o de mezclado debe de respetar un 

orden de materias primas, tiempos de mezciado y en 

algunos casos de temperatura. Todos los agregados se 

controlan por peso. 

Cada vez que se dosifica segtin el orden a la mezcla ta 

siguiente materia prima, se toma la muestra en dos 

probetas de % de litro y se mide segun el producto y la 

etapa del proceso que se este efectuando e! pH, viscosidad, 

flamabilidad y temperatura de ebullicién, asi como, seguin el 

caso, apariencia y coloracién. Si se encuentra dentro de 

norma se procede afl siguiente paso hasta producto 

terminado. 

Se procede a efectuar las pruebas a producto terminado 

para poder certificar y proporcionar un numero de lote, 

después se envasa de acuerdo al tipo de producto. Todos 

los productos base sclvente se pueden envasar en 

contenedores de metal y de plastico, y todos los base agua 

s6lo se podran envasar en contenedores de plastico.
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3.5 Resultados. 

El resultado de la auditoria es el siguiente: 

Seccién: Responsabilidad de ta Direccién. 

Desviaciones detectadas: 

4.-Existe ja politica de calidad documentada, pero no ha 

habido una real impiantacién e involucramiento del 

personal. 

2.-En los reportes de control de objetivos de calidad, no se 

mantiene un control de seguimiento a las acciones 

correctivas emitidas. 

3.-No existe un representante de la direccién de la 

empresa. 

Seccién: Sistemas de calidad. 

Desviaciones detectadas: 

1.-La empresa tiene establecido un manual interior como 

guia de operaciones dei sistema de calidad, pero lo 

llevan a cabo solo parcialmente.
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2.-De iqual forma, la preparacién de procedimientos e 

instructivos, asi como ia aplicacién efectiva de los 

mismos se efecttian parcialmente. 

Seccidn: Revision del contrato. 

Desviaciones detectadas: 

1.-La empresa no establece y mantiene procedimientos 

para la revisién de los contratos. 

2.-Los requisitos no estén adecuadamente definidos y 

documentados. 

3.-No son definidos los requerimientos diferentes de 

aquellos mencionados en la propuesta. 

4.-La empresa no tiene la capacidad de cumplir con todos 

los requerimientos contractuales. 

Seccidn: Contro} del disefio. 

Desviaciones detectadas: 

1.-La empresa no establece y mantiene procedimientos 

para controlar y verificar el disefio de ios productos y
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para asegurar que cumplan con los requisitos 

especificados. 

2.La empresa no define planes que identifiquen las 

tesponsabilidades para cada actividad de! disefio y 

desarrollo. Los planes no describen a estas actividades 

ni son actualizados conforme ef disefio avanza. 

3.-Et disefio y las actividades de verificaci6n no son 

planeadas y asignadas a personal calificado equipado 

con los recursos adecuados. 

Seccion: Control de documentos. 

Desviaciones detectadas: 

1.-Los documentos y su emisién correcta no estan 

disponibles en todo lugar pertinente. 

2.-Los documentos obsoletos no son removidos 

rapidamente de fos lugares de uso 6 emisi6n. 

Seccién: Adquisiciones. 

Desviaciones detectadas: 

1.-Ninguna.
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Seccion: Productos provistos por el comprador. 

Desviaciones detectadas: 

4.- Ninguna 

Seccién: Identificacién y trazabilidad del producto. 

Desviaciones detectadas: 

1.-La empresa no desarrolla los procedimientos necesarios 

para identificar los productos en toda la etapa de 

Producci6n, como podrian ser: Etiquetas, sellos, cédigos 

de barras, marcas sobre el producto, nimeros 

secuenciales, etc. 

Seccidén: Control de proceso. 

Desviaciones detectadas. 

1.- Ninguna. 

Seccién: Inspeccién y pruebas. 

Desviaciones detectadas: 

1.-Ninguna.
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Seccién: Equipos de inspeccién, medicién y pruebas. 

Desviaciones detectadas: 

1.-La empresa no controla, calibra y mantiene el equipo de 

inspeccién, medicién y pruebas, para verificar la 

conformidad del producto con les requerimientos 

especificados. 

2.-El equipo no es usado de una manera que asegure que 

el error o desviacién sea conocido y que esté dentro de 

ta capacidad de medicién requerida. 

3.-Los patrones de calibracién utilizados no estan 

verificados y calibrados contra patrones del Centro 

Naciona! de Metrologia. (CENAM). 

Seccion: Estado de inspeccién y pruebas. 

Desviaciones detectadas: 

1.-No se cumple el objetivo de mostrar el estado de 

. inspecci6n y pruebas del producto en cada punto de 

inspecci6n programado de acuerdo al plan de calidad. 

2..-No se define el sistema de identificacién del estado de 

inspecci6n y pruebas.
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3.- No se define la responsabilidad y autoridad del personal 

que realiza actividades de verificaci6n. 

4,- Nose definen, controlan y mantienen registros de todas 

las inspecciones y pruebas realizadas a los productos, 

para que sean rapidamente identificadas y relacionadas 

al material en cuesti6n. 

Seccién: Control de productos no conformes. 

Desviaciones detectadas: 

1.-Los productos no conformes, no son revisados de 

acuerdo con los procedimientos documentados 

aplicables. 

2.-Los productos no conformes, no son reprocesados para 

que cumplan los requerimientos especificados. 

Seccidén: Acciones correctivas. 

Desviaciones detectadas: 

1.-No se investiga la causa de no conformidades ni las 

acciones correctivas necesarias para prevenir su 

recurrencia.
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2.-No se analizan todos los procesos, operaciones de 

trabajo, registros de calidad, reportes de servicios y 

teclamaciones de clientes para determinar y eliminar 

causas potenciales de productos no conformes. 

3.-No se inician acciones de prevencién para manejar 

problemas a un nivel acorde al riesgo encontrado. 

4.-No se aplican controles para asegurar que las acciones 

correctivas sean tomadas y que sean efectivas. 

5.-No se implantan y_ registran fos cambios en los 

procedimientos que sean resultado de acciones 

correctivas. 

Seccién: Manejo, almacenaje, empaque y embarque. 

Desviaciones detectadas: 

1,-La empresa no provee métodos y medios para prevenir 

dafios y deterioro durante el manejo de los productos. 

2.-La empresa no establece, documenta y mantiene 

adecuadamente los procedimientos para el manejo, 

almacén, empaque y embarque de los productos.
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Seccién: Registros de calidad. 

Desviaciones detectadas: 

1.-La empresa cumple parcialmente el requisito de 

mantener los registros de calidad para demostrar que se 

han aicanzado la calidad requerida y la operacién 

efectiva del sistema de calidad. 

Seccién: Auditorias internas de calidad. 

Desviaciones detectadas: 

1.-La empresa no lleva un sistema de auditorias internas 

de calidad, planeado y documentado, para verificar que 

las actividades de calidad cumplan con lo planeado y 

que determine la efectividad del sistema de calidad. 

2.-No se efectuian auditorias de acuerdo con la importancia 

de fa actividad. 

Seccion: Capacitacién. 

Desviaciones detectadas. 

1.-La empresa no establece ni mantiene procedimientos 

para identificar las necesidades de capacitacién y
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proveer entrenamiento a todo el personal que reatice 

actividades que afectan a la calidad del producto. 

2.-El personal que realiza tareas especificas no es 

calificado con base a sus conocimientos y experiencia. 

Seccidn: Servicio. 

Desviaciones detectadas: 

1.-De manera parcial, la empresa mantiene procedimientos 

para verificar que el servicio cumpla con los 

requerimientos especificados. 

Secclén: Técnicas estadisticas. 

Desviaciones detectadas: 

1.-La empresa no aplica nada respecto de este requisito.



CAPITULO 4 

Conclusiones y sugerencias. 

Se puede coneluir lo siguiente: 

1.-De acuerdo con el objetivo de la tesis, es necesario reforzar y explicar 

detalladamente los requisitos de la norma ISO 9001 en todos los niveles de la 

organizaci6n. Los manuales de la norma se encuentran en las oficinas de la 

Direccién y nadie los consulta, debido a que no se han capacitado sobre fa 

impertancia de conocerlos, y por lo tanto no se aplican. 

2.-Se han desarrollado parcialmente los siguientes requisitos de fa 

norma: 

* Responsabilidad de {a Direcci6n: ya que no ha habido una 

real implantacion e involucramiento del personal, ademas no 

existe un representante de la Direccidn de fa empresa. 

* Sistemas de calidad: existe un manual interior de 

operaciones del sistema de calidad, pero no se cumplen 

todos los puntos al 100%, de la misma manera la preparacion
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de procedimientos e instructivos y 1a aplicacién efectiva de 

los mismos se efectuan parcialmente. 

Revision del contrato: la empresa no establece y mantiene 

procedimientos para la revisién de {os contratos (se refiere a 

los contratos efectuados con sus clientes, para fabricar fos 

quimicos que le sean solicitados, dichos quimicos se 

mencionan en las paginas 83-85) y no son definidos los 

fequerimientos distintos a aquellos mencionados en la 

propuesta, por fo tanto la empresa no tiene la capacidad de 

cumplir con todos los requerimientos contractuales. 

Control dei disefio: la empresa no establece procedimientos 

para controlar y verificar el disefio de los productos, y asi 

cumplir con los requisites especificados; no se definen planes 

que identifiquen las responsabilidades para cada actividad 

del disefio, de la misma forma, las actividades de verificacién 

no son planeadas y asignadas a personal calificado. 

Control de documentos: éstos no estan disponibles en todo 

lugar pertinente y ios que son obsoietos no son removidos 

rapidamente de los lugares de uso o emisién. 

identificacién y trazabilidad del producto: no se han 

desarrollado los procedimientos necesarios para identificar 

los productos en toda la etapa de produccion. 

Equipo de inspeccién, medicién y pruebas: fa empresa no 

controla, calibra y mantiene el equipo, ademas de que éste
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no es usado de una manera que asegure que el error sea 

detectado y corregido antes de la etapa final de produccién. 

Estado de inspeccién y pruebas: no se cumple con el 

objetivo de mostrar en cada punto de inspeccién programado 

el apego al plan de calidad. No se definen, controlan y 

mantienen registros de todas las inspecciones y pruebas 

realizadas a los productos. 

Control de productos no conformes: no son revisados de 

acuerdo con los procedimientos decurmentados aplicables, 

ademas los productos no conformes no son reprocesados 

para que cumplan con los requisitos especificados. 

Acciones correctivas: no se investiga la causa de las no 

conformidades para prevenir su recurrencia, tampoco se 

analizan fos procesos, operaciones de trabajo, registros de 

Calidad, reportes de servicios y reclamaciones de clientes 

para determinar y eliminar causas potenciales de productos 

no conformes, no se impiantan y registran los cambios en los 

procedimientos que sean resultado de acciones correctivas. 

Manejo, almacenaje, empaque y embarque: la empresa no 

provee métodos y medios para prevenir dafios y deterioro 

durante ei manejo de los productos. 

Registros de calidad: la empresa cumple parcialmente el 

requisito de mantener los registros de calidad para demostrar
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que se han alcanzado ta calidad requerida y !a operacién 

efectiva del sistema de calidad. 

* Auditorias internas de calidad: no sea ha implemetado un 

sistema de auditorias internas de calidad, planeado y 

documentado, para verificar que las actividades de calidad 

cumplan con lo programado, y que determine la efectividad 

del sistema de calidad. 

* Capacitacién: !a empresa no establece ni mantiene 

procedimientos para identificar las necesidades de 

capacitacién y proveer entrenamiento a todo el personal que 

tealice actividades que afectan a la calidad del producto. 

* Servicio: solo de manera parcial se llevan a cabo los 

procedimientos para verificar que el servicio cumpla con los 

requerimientos especificados. 

3.-Se debe sensibilizar at personal acerca de los beneficios que se obtienen al 

tratar de apiicar una mejora continua, basdndose en ios requisitos de la norma 

ISO que le sean aplicabies, lo cual se puede lograr con una capacitacion 

continua sobre los procedimientos de ISO 9000. 

4.-En el estado de Veracruz muy pocas empresas han obtenido la certificacion, y 

en el caso especifico de “QUIMEX, S.A.” se pretende apegarse a todos los 

requisitos de la norma ISO 9001, lo cual evidentemente no lo han conseguido. 

Se puede afirmar que sélo han logrado la administracién por calidad total de 

manera parcial, ya que alin estan en proceso de que esté involucrada toda la
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organizacién, de que todos conozcan cuales son sus responsabilidades, y de 

que fa Direccién tenga una actitud de administracién de la educacidn por calidad 

total en todas las decisiones que se tomen. 

Sugerencias: 

Lo que se concluyo anteriormente son desviaciones que se pueden evitar, si se 

soporta la implantaci6n del sistema de calidad sobre la base de los puntos que a 

continuaci6n se indican: 

a).-Comunicacién: En todos los niveles de la organizaci6én 

se debe de implantar un procedimiento para conocer la 

norma y sus requisitos de una manera sencilla y 

practica, lo cual se puede lograr por medio de 

circulares, pizarrones e inclusive, distribuyendo copias 

controladas de fos documentos que contengan la 

norma en todos los Departamentos de la empresa. 

b).-Apoyo deocumental: Significa que todo nuevo 

procedimiento que se implante y se dé a conocer al 

personal, debe estar respaldado con el documento que 

lo contenga. 

¢c).-Control de datos y resultados: Toda la informacién 

fespecto a los requisitos de fa norma, asi como los 

tesuftados de la aplicacién de ios procedimientos, 

deben estar debidamente controlados por fecha y area 

de la empresa que los aplicé, asi como su grado de 

avance o en su caso, la causa por la cual no se ha 

podido aplicar correctamente.



d).-Capacitacién y entendimiento: Es necesario un plan 

continuo de capacitacién en todas las areas de la 

empresa, as{ como de ta misma manera realizar 

periddicamente examenes al personal capacitado para 

poder evaluar el grado de avance y entendimiento. 

e).-Redacci6n de procedimientos con lenguaje claro, 

conciso y homogéneo; esto proporcionara a todos los 

que se acerquen a consultar los procedimientos un 

mayor entendimiento y comprensién de los mismos. 

f).-Se sugiere disefiar una matriz de responsabilidades que 

ayude a que e! sistema no dependa de una sola 

persona, ya que al hacerlo de esta manera hace que sea 

mas accesible en todos los niveles de la empresa 

g).-Se sugiere que el equipo de trabajo que conozea la 

norma ISO 9001, se convierta en un grupo de auditores 

y asesores internos, ya que al hacer los procedimientos 

mas accesibles para todos, cada Departamento se 

preocupara por llevarlos a cabo lo mas apegado a la 

norma.
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