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1. INTRODUCCION 

Uno de los principales objetivos de este reporte es precisamente proponer una gula o secuencia básica para 
tratar de implementar un sistema de calidad en cualquier tipo de empresa teniendo cómo base una 
metodologia probada y aprobada por el que suscribe, en al menos 4 empresas: sellos mecánicos y 
empaquetaduras, metal mecánica, plásticos; y automotriz. · 

Considero que este trabajo, es mi aportación personal a la institución que·~~: fornÍo profesionalmente; y 
por otro lado entrego estos años de experiencia en apoyar a los compañeros"salientes de la Facultad a tener 
nociones de los sistemas de calidad en cuanto a su interpretación y metodologla de aplicación. Sin tener 
necesariamente la experiencia industrial. · · · , · · · 

o.: . \ . ;' . ~ 

Se describe de manera simple las etapas básicas a considera~: e.;·: la imp.lementación de un sistema de 
calidad basada en los estándares ISO 9000. En donde; los empresarios' se pueden valer de este documento 
para sentar las bases de una nueva cultura organiiacional ·y ·aplicar ios métodos de diagnostico y 
evaluación para iniciar el establecimiento de nuevas practicas empresariales soportada ó basada en el 
estándar ISO 900 l. 

Actualmente dentro del entorno empresarial se escucha con demasiada frecuencia diferentes filosofias de 
moda como el control total de Ja calidad, sistema kaiscn, mejora continúa y otras, a veces es común no 
saber cuál es la más conveniente para el entorno real de Ja empresa. 

Primeramente se tiene que conocer de manera muy particular, mediante un diagnostico ó evaluación 
aplicada dentro de la empresa teniendo cómo objetivo cual es la expectativa del cliente y el potencial de la 
empresa para cumplir estos requisitos. Si después de este diagnóstico la empresa esta dispuesta a reali7.ar 
los cambios que sean necesarios para satisfacer estos requerimientos, deberá tomar decisiones y 
alternativas para cambiar y/ o modificar los sistemas tanto del recurso humano cómo los administrativos. 
Para los cual estos deberán redefinirse con el propósito de impactar en los resultados de la empresa de una 
manera positiva y obtener como objetivo la satisfacción total del cliente. 

Los sistemas de gestión de calidad ISO 9000 son una herramienta de tremenda importancia para 
conocer el estatus real de donde se encuentra Ja empresa en términos de satisfacer las demandas de los 
clientes externos y al mismo tiempo de los internos. 

Es la premisa de cualquier compañía querer alcanzar logros cómo el control total de calidad y etapas 
subsecuentes para la mejora continúa. Mi apreciación personal es que se deberá primeramente apuntalar el 
soporte de un sistema de calidad que bien puede ser basado en las normas ISO 9000 para después iniciar la 
aplicación de otras filosofias de calidad. Es decir; primeramente cualquier empresa o negocio debe de 
apuntalar un sistema de trabajo y después mejorarlo. 

En él capitulo 3 se describe la metodología en la que se establecen las etapas para la implantación de un 
sistema de calidad~ como se explico son únicamente guías pues cada entorno empresarial o de negocio 
tiene sus propias necesidades y/o cultura organizacional. Y creo es aquí donde radica el trabajo gerencial 
y organizacional para poder detectar las fallas y proponer las soluciones pertinentes. 



2. ASPECTOS GENERICOS DE LA COMPAÑÍA VOLVO BUS DE MEXICO 

2.1 IMPORTANCIA DE LA FABRICACIÓN DE AUTOBUSES EN MÉXICO 

Aproximadamente hace dos años la empresa Mexicana de Autobuses fue adquirida por la 
compañia VOL YO empresa sueca e internacional dedicada a la fabricación de camiones de carga 
y Hder en este mercado. Reconocida mundialmente por su calidad y seguridad de sus productos. 
El nombre de la compañia cambio de razón social y actualmente tiene por nombre Volvo Bus de 
México S.A. de C. V. con un total de aproximadamente 2500 empicados. 

En la compañia se fabrican básicamente 3 tipos de autobuses dedicados a la industria del 
transporte de pasajeros en nuestro país: 
Modelo Urbano: modelo 7550 (línea de lujo) 
Modelo suburbano: modelos C 1 O, C 11 versiones motor trasero y delantero (línea económica) 
Modelo PKD ("product known down" ó producto incompleto) carrocerias traidas de Brasil, 
ensamblándose el chasis de fabricación nacional conjuntamente. 

El 65% del transporte de pasajeros en nuestro país se lleva a cabo de manera terrestre, es decir 
utilizando autobuses (fuente revista CANAPAT Septiembre del 2001) 

Debido a la alta exigencia de los estándares que tiene esta compañia mundialmente, se requirió a 
la nueva empresa adquirida satisfacer los requisitos de los mercados mundiales en términos de:, 
calidad, seguridad y medio ambiente para satisfacer a los clientes y usuarios. 
Estos son los valores y políticas de aplicación mundiales de corporativos de Volvo. 

Por ello se presento un proyecto ambicioso de implantar el sistema de calidad en la empresa el,,, 
cual pueda ser reconocida por organismos de certificación internacionales , ·' '· · · 

La selección del sistema sustentaría las exigencias del mercado nacional e: ,int~rn~:~i~nnli fue el , , 
cubierto por el estándar ISO 900 l. Básicamente por que en la empresa se realizael pr()Ceso de:",, 
diseño de autobuses, con el propósito de cubrir las demandas de configuración 'en los mismos,-"-
productos; y modelos fabricados por In empresa. ;,'!,' "' <<:"~'<, i - "" 

El proceso de implantación del sistema de calidad en la empresa, no fue un trabajo liicil yn que el 
autobús más complejo en su fabricación y ensamble esta integrado por cerca de 1800 materias 
primas diferentes para su ensamble general. 
Lo anterior se logra conjuntando esfuerzos de coordinación de la manufactura interna y externa, 
y la valiosa colaboración de cerca de 40 proveedores de materias primas de primer grado 
(complejas y costosas); y 80 proveedores de insumos secundarios. 

La aplicación del sistema de calidad en la empresa se aplicó a los diferentes procesos inherentes 
de In empresa Volvo bus de México son los siguientes: 
corte, maquinado, "cizalla, punzonado, sandblasteo (proceso de pulido)", soldadura, aplicación 
de pintura electrostática, y lineas de ensamble. Además de las áreas comerciales y 
administrativas. 

Nota:"" estos términos son los utilizados por la industria metal mecánica. 
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2.2 DEFINICION Y CLASJFICACION DE LAS NORMAS 

¿Qué es ISO? .. 
Ln palabra ISO acorde a su etimologla significa igual ("equal") 
Por otro lado son las siglas de In organización intemacionnl de estándares y es el estándar para la 
administración de los sistemas de calidad. 

SI una compañia u organización se someten una auditoria independiente de calidad, y.cum~I~ éon. el. 
estándar recibe la certificación y reconocimiento oficial de la ISO. · 

El estándar internacional ISO 9000 fue preparado por un comité técnico descrito cómo·.:isorrc 176 de 
aseguramiento de calidad. En Ginebra Suiza. " 

La serie de Normas aplicadas a la administración de los sistemas de la calidad fue designada por el . ISO 
(Orgnn ización Internacional de los estándares) cómo la serie 9000. 
Estos estándares están clasificados de la siguiente forma. 

IS09000 
NMXCC-002 

IS09001 

NMXCC-003 

IS09002 

NMXCC-004 

IS09003 

NMXCC-005 

Comprende la administración de la calidad y estándares de aseguramiento de calidad 
equivalencia del estándar o norma en los Estados Unidos Mexicanos 

Comprende los sistemas de calidad, modelos para aseguramiento de calidad en diseño, 
desarrollo, producción, instalación y servicios. 
equivalencia del estándar o norma en los Estados Unidos Mexicanos 

Integra sistemas de calidad, modelos especlficos para aseguramiento de calidad en 
producción y servicios. 
equivalencia del estándar o norma en los Estados Unidos Mexicanos 

Integra sistemas de calidad, modelos espec!ficos para aseguramiento de calidad en 
pruebas anal!ticas e inspección final (del producto) 
equivalencia del estándar o norma en los Estados Unidos Mexicanos 

De acuerdo a las expectativas: del cliente, y criterios aplicables a nuestr.1 organización en Voh··o Bus 
de México se toma la decisión gerencial de aplicar la Norma IS0-9001, que comprende los sistemas 
de calidad, modelos para aseguramiento de calidad en diseño, desarrollo, producción, instalación y 
servicios. 
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2.1 Referencia cruzada de los requisitos de aseguramiento de calidad de la norma ISO 9000. 

#ilt· //JI/U /\U /\IJ /\(} 

, /au\ula •JflfJ/ Wlfl_~ 'lflfl: 

4.1 
4.2 
4.3 
4.4 
4.5 
4.6 
4.7 
4.8 
4.9 
4.10 
4.11 

4.12 
4.13 
4.14 
4.15 
4.16 
4.18 
4.18 
4.19 
4.20 

Código 
* 
o 
11 

Responsabilidad de la dirección. 
Principios de sistemas de calidad 
Revisión de contrato 
Control de disc1lo 
Control de doctunentos y datos 
Calidad en abastecimiento 
Control del producto proporcionado por el cliente. 
Identificación y seguimiento del producto 
Control del proceso 
1 nspccción y prueba 
Control de la inspección de la medición y el equipo 
de prueba 
Estado de la inspección y de las pruebas. 
Control de los productos no confonne. 
Acción correctiva y preventivas 
Manejo. almacenamiento, cn1balnjc y entrega. 
Control de los registros de calidad 
Auditorias internas de calidad. 
Capacitación 
Servicio 
Técnicas estadísticas 

Requisito completo 

• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 

Requisito menos completo que en las normas JS09001 y 9002 · 
Elemento ausente 
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3. SISTEMA DE CALIDAD 

3.1 Definiciones. 

La nonna ISO 9000-1 define: 

Sistema de calidad: . . .. . , 
Es la estructura organi2acional, los procedimientos, los procesos y los recursos.de fa organización 
dirigidos parii implanta~ la' gestión ~e calidad: ····· ·· · · · · ,·· · 

- ·:,• 

Gestióndecalidad. ., ..... , ..... ,. .",,.,'';'. ,.., .. _;.:,:','.:. . . . , 
Es el aspecto de In función global de gestión que determina e imp.lementa fa 'política de calidad. 

Polftica de calidad. : .: '.· ,·: .. : .• ~'.,[; ;~ft,;~f{g. '.;~ft,'z;~\;";::~;{~i?,tf w·,:;?u;t,~,;.,/ , .· .•.. : . ' 
Se define cómo las directrices y objetivos•generales.'de;·una'organización·.concemientes 'a fa 
calidad los cuales son formalmente· expreSÍldos;'establecidos y oprobndos'-por,lii ·afta dirección. 

Aseguramiento de calidad. '' : '; • .. ;~;: :-:;p r,:'f~\'t1j;:·-:~¡rM)~[81]~~~~;~~c,}:~;,;-·:·::: . ' 
Conjunto de actividades planeadas y sistemáÍiéas in{¡,r.i~t~da~ dé~l¡:~·:d.;1 'si;iemi d~ c~lidad y 
demostradas según se requiera para propori::iónar:•:confianza~ adecuada •de ,que;,,un~~elemento 
cumplirá los requisitos para la calidad. J > .'if~ •?.'• ''bi:J'.:~?,;t,'.~:f~~-t~\'.tPli'.t ';f , · 
3.2 La gestión de calidad esta integrada ~ri~~i~~l~~~(,;'~~~;~;}f 
Necesidades del cliente 
El objetivo del sistema de calidad es satisfacer las expectativas del cliente, exige que el sistema 
de calidad cuente con un medio para determinar cuales son fas necesidades explicitas del cliente 
normalmente implica que la función de mercadeo debe ser parte integrante del sistema de calidad. 

Investigación, diseño y desarrollo. 
Además de "markcting"(estudio del mercado empresarial) y ventas deben conectarse con el 
departamento ó sección responsable de fa investigación, el diseño y desarrollo de los productos y 
servicios. 
Una vez que se ha encontrado la manera de responder a las necesidades explicitas del cliente 
deben adquirirse los recursos para traducir este método en productos ó servicios vendibles. 

Compras 
La función del abastecimiento es un elemento clave del sistema de calidad. 
Las materias primas ejercen una gran influencia sobre la calidad y el costo del producto ó 
servicio, por tanto las compras efectuadas solo con fa base del precio pueden no servir de sustento 
a un sistema de calidad. 

Producción , : ' ·. · · 
Las funciones de producción influyen de manera directa a un sistema de calidad con relación a la 
supervisión, capacitación, l,os procesos, control , de fa producción, metrología y los materiales 
defectuosos. .~ <~ ::/"-} .:.~:. - ·-· ;. ·., 

Post-venta . . . , .·· :·· ~ ''::, ·.:~J :(: . 
EL almacenaje, embalaje, al.macenainiento, fa entrega y el servicio posterior a fa venta son. todos 

los aspectos que tienen influencia sobre la'c:alidnd total del producto terminado . 
. ·'· . . ... ;·{,~ ~·: ;:.; . . ""' -: ' 

Nota: ºmnrketing'.~.~i~ifié~'.me~c~dotecnia 
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3.3 Toma de decisión de Ja compañia Volvo para implementar la norma IS0-9001. 

El imperativo en materia de calidad es impulsado tanto por el cliente como por el mercado, la 
industria del transporte en México ha incrementado sus expectativas en cuanto a calidad se refiere 
en Jos últimos 3 años en un rango del 100% tomándose en cuenta factores críticos como la 
seguridad de Jos usuarios, como ejemplo: Ja colocación de cinturones de seguridad individuales 
requisito impuesto por Ja Secretarla de Comunicaciones y Transportes hace menos de un año, y 
algunos requisitos menos pero igual de importantes como el confort manifestado en tener menor 
ruido interno producido por el tren motor en la carrocería del autobús. 

El factor humano es el punto crítico en la implementación de cualquier filosofia o modelo de 
calidad en cualquier empresa o negocio y es factor preponderante para el éxito o el fracaso de 
este tipo de proyectos. 

Volvo bus de México realizo un consenso general aplicado a todo el personal y como resultado 
del mismo hubo el acuerdo de todos de llevar a cabo este proyecto, para beneficio tecnológico y 
empresarial. Este fue uno de los objetivos requeridos a la empresa, pero siempre se tomo en 
cuenta el punto de vista del personal y se evito la imposición de este proyecto tan importante. 
Todo esto requirió una labor especial con el personal técnico y administrativo y constituyó una 
actividad relevante para Ja empresa. 

Una vez aprobado el proyecto por Ja presidencia, acto seguido se decide tener un representante de 
Ja calidad ante el personal interno, los organismos de certificación y Jos clientes. 
Para Jo anterior la empresa me otorga el nombramiento y Ja responsabilidad de llder de proyecto 
para la planeación, Joglstica e implantación del sistema de calidad ISO 9001 en Ja empresa Volvo 
bus de México. 

Mi primera actividad siendo llder de proyecto es proponer a Jos niveles directivos y gerenciales 
de la empresa Ja planeación estratégica de cómo llevar a cabo este proyecto dentro de la 
compañia y la propuesta de Ja organización independiente que me llevará al logro y consecución 
del mismo. 

Asl pues en una presentación de aproximadamente de 6 horas se establecen Jos siguientes 
lineamientos: 

1) Objetivos de Ja implementación del sistema ISO 9001 en Ja empresa 
2) Propósito del desarrollo del sistema de calidad 
3) Dificultades que se pudieran presentar en Ja implantación. 
4) Conceptos y requisitos a cumplir en este proceso 
5) Duración del proyecto en tiempos y principales actividades (seguimiento por el "software 

Project manager") 
6) Fases a seguir durante la implantación 
7) Análisis costo/ beneficio del proyecto 
8) Propuesta del organismo seleccionado de certificación (cuadro comparativo de habilidades) 
9) Propuesta de la organización para la ejecución de. este proyecto y descripción de 

responsabi 1 idadL-s. 
1 O) Programa especifico de trabajo por área . 
1 1) Programa maestro de capacitación conforme al conocimiento de Ja norma IS0-9001 
12) Proceso de la acción preventiva y correctiva. 
13) Medidores de desempeño y el proceso de Ja medición del cumplimiento. 
14) Firma del acuerdo por todos de la aprobación del proyecto. 

Cabe señalar que este proceso de Joglstica e implantación del proyecto fue llevado por un 
servidor y personal interno de Ja empresa y no se requirió de consultores, ni asesorla externa. 
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3.4 Objetivos y expectativas a realizar 

Los objetivos expuestos al nivel gerencial y directivo fueron los siguientes: 

;;. c.;nlribuir para.elevar los niveles y expectativas de las metas de calidad. 

;;. Facilitar la comunicáción y enlace de información dentro de la organización sobre Ja base del 
entendimiento común de requisitos clave relativos a Ja calidad y desempeño organizacional. 

. '" . . 

;;. Sopo~~ en··~) logro de metas para aumentar el valor percibido por el cliente. 
' ' ·,, . 

;;. Certificar el sistema de calidad por un organismo externo y reconocido mundialmente. 

Conceptos establecicloS pa.r_a e1.,· i:'rocéso: 

;;. Calidacl total. ref1eja~~ ;~-1~ calidad del producto 

;;. Relación cii~nt~~¡lrovecdor int~mo · 
;;. I~spección por ~Üditoria 

;;. Au<litoriii intcmá 

~ Cnp~~itacióil 

;;. Calid~d certiliCl1da por el cliente 
. . 

;;. Mejora pe~i:ibida por indicadores de calidad por departamento y Órea 
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J.5 ELEMENTOS QUE CONFORMAN EL SISTEMA DE CALIDAD. 

LOS 20 ELEMENTOS QUE CONFORMAN LA NORMA ISO 9001. 

CLAUSULA4.I RESl'ONSABILIDAD DE LA DIRECCION 

Dentro de este elemento encontramos básicamente 3 requisitos: 
1. Pol!tica de calidad 
2. Organización 
3. Revisión de la dirección. 

Político de calidad (4.1.1) 

--- --·-----------

Esta cláusula se asigna a la alta dirección con la responsabilidad de definir y documentar la polfticn y los 
objetivos de calidad para la organización, así como de hacer público su propio compromiso de cal_idad. 

Organización ( 4.1.2) ._ . _ . · 
La alta dirección debe preocuparse de que se defina la responsabilidad, autoridad de interrelación entre la 
gente que dirige, ejecuta o verifica tareas que afectan a la calidad. . , , , , . :· ': .. .. . 
Cada organización debe determinar por si misma cuáles son las actividades que afectan·ó no aft!ctan_a la 
calidad tomándose en cuenta lo siguiente: - · · - · 
l. Tomar la iniciativa para prevenir la falta de adecuación de un producto; .. ,_.._: · 
2. Identificar y registrar problemas de calidad . ;.·:_'-> -.,_ .· ••. 
3. Recomendar, proveer o encarar soluciones a través de deterrninados canales de comunicación:. 
4. Verificar que se implementen las soluciones propuestas. ., ' !:, ·,> .:::. ·: .. 
5. Controlar ó explicar que sucede con el producto que no se adecua a las especificnci~nCs:·::.: 

Revisión de la dirección (4.1.3) . :;::.·::./: _: ·· : 
La alta dirección debe revisar en forrna periódica el sistema de gestión de la entidad para asl satisfacerlos 
requisitos de esta nonna; al igual que los procesos que existen dentro de este, el sistema mismo esta sujeta 
a la variación causada por cambios en los mercados, productos maquinaria, gente ~te. --. ' .. -

CLAUSULA 4.2 SISTEMA DE CALIDAD 

Un sistema de calidad documentado esto incluye polfticas, procedimientos;, instruc6ion~ conforme ISO 
9001 estos deben implementarse y conservarse para asegurar que los productos y/ o servicios de la 
organización se ajustan a los requisitos especificados. · 

CLAUSULA 4.J REVISION DE CONTRATOS 

Consiste en que los procedimientos de revisión de contratos deben de establecerse, conservarse y aplicarse 
respecto de cada contrato en que se halle involucrada la organización. Se exige también que se 11..Ven 
registros de estas revisiones para un análisis futuro. 
Estas revisiones de contratos deben confirmar que las expectativas del clience sean verificadas con 
claridad y queden documentados los requisitos. 

CLAUSULA 4.4 CONTROL DE DISEÑO 

Los aspectos más importantes que cubre esta cláusula son: 
1. Desarrollo, planificación y organización del diseño. 
2. Entrada y salida del diseño 
3. Verificación y modificación del diseño. 
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Desarrollo, planificación y organización del diseño (4.4.2) 
El primer grupo de elementos requiere que la empresa elabore planes para la identificación y descripción 
de cada actividad de diseño y desarrollo y que luego asigne la responsabilidad por In ejecución de cada 
actividad a personas ó unidades espec!licas dentro de la organización. 
Cada una de las personas destinadas a actividades de diseño y verificación debe reunir los requisitos de 
idoneidad necesarios para la ejecución de sus tareas ejemplo conocer diseño de experimentos ó el análisis 
del modo efecto de la falla ("amefs") y apoyo en el "hardware y software" o puede ser el diseño asistido 
por computadora (DAC) 
Esta sub.-cláusula exige que los mecanismos operativos que sustentan el proceso de planeación del diseño 
reflejen su naturale7.a multidisciplinaria. 

Entrada y salida del diseño (4.4.3 y 4.4.4) 
El sistema de calidad de la empresa debe contener disposiciones tendientes a identificar las fuentes de 
requisitos en materia de entrada de diseño, los tipos de requisitos apropiados para los productos de la 
empresa y que estén documentados. 
Las salidas del diseño deben adecuarse a los requisitos de la entrada del diseño, deben contener ó estipular 
la ubicación de criterios específicos que habrán de utilizarse para jugar en que medida el producto 
terminado se corresponde con el producto descrito con la salida del diseño. Estos criterios de aceptación 
pueden adoptar la forrna de dibujos, modelos, cálculos ó especificaciones. 
Deben identificar aquellas carncterlsticas de diseño que son criticas para el funcionamiento correcto y 
seguro del producto. 

Verificación y cambios del diseño (4.4.5) . 
La esencia de la función verificación di diseño es demostrar que la salida del disello satisface los 
requisitos de la entrada del diseño: asl pues los elementos de este grupo requieren que la compañia integre 
esta función de verificación a su sistema mediante la planificación, establecimiento y la documentación 
de dichas actividades. 

CLAUSULA 4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS 

Aprobación y emisión de documentos (4.5.1) 
El primer paso en el control de la documentación consiste en que todos los documentos o archivos de 
información vinculados con el sistema de calidad deben ser antes de su emisión para uso general, 
revisados y aprobados en función de su exactitud y suficiencia por personal idóneo y debidamente 
nutoriwdas. · ' 
Facultades de revisión , . ,~· ·. . · 
Una manera de administrar este proceso de revisión y aprobación es emilif una directiva fonnal en la que 
se identifique a la gente facultada para revisar y emitir documentación del sisiema de ·calidad y tipos de 
documentos incluidos en ella. · ·• .. ;;> · · 

Cambios y modificaciones en la documentación (4.5.2) . -·.. " ',):{-:.. . . _. 
Los cambios y modificaciones introducidos en información o doeumeiltación ·qui: Y.. .ha sido aprobada para 
su uso también deben someterse a revisión y aprobación:.. ·•·· ·· · .;:.: ·_ . · 

Identificación de los cambios a efectuarse. 
Salvo el caso de situaciones extraordinarias, la naturaleza de los cambios debe quedar definida en el 
documento modificado, o en los anexos correspondientes. Esto puede efectuarse mediante la inclusión de 
una sección en el documento de notificación ó cambio, ó imprimiendo la información modificada en 
negrita o en bastardilla, o bien colocando indicadores gráficos como asteriscos u otros a la información 
que haya sido objeto de modificación. 
Debe existir algún método para la deterrninación del estado actual ó la revisión de la documentación 
"activa" como medio de impedir que se utilicen documentos obsoletos ó que ya no tienen aplicación. 
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CLAUSULA 4.6 ADQUISICIONES 

El propósito general de esta cláusula es proveer salvaguardas tendientes a garantizar que todo lo adquirido 
por una compañia se adecue a los requisitos especificados, en función de la aplicación final que ha de 
darse a los materiales comprados, subdividiéndose este propósito en tres sub.-cláusulas: 

Evaluación y calificación de proveedores (4.6.2) 
El primer elemento respecto del rubro adquisiciones requiere que la empresa seleccione sus proveedores 
en función de la capacidad de éstos para cumplir los requisitos. A su vez estos requisitos están 
determinados por El rol que cumple aquello que se adquiere para la satisfacción y superación de las 
expectativas del cliente. evidencia y soporte que debe mostrar el proveedor para sostener su desempeño 
aceptable y uniforme consiste en información que surja la capacidad del proveedor para sostener un 
desempeño aceptable y uniforme a lo largo del tiempo. 
Una empresa debe cerciorarse de que los controles del sistema de calidad del proveedor son eficaces. Los 
criterios para la selección así como el tipo de supervisión dependerán de que es lo que se adquiere. 
La empresa debe llevar registros de todos aquellos proveedores que por su comportamiento han sido 
aceptados, esta información debe ser parte de los registros de calidad de la compañia. 

Información sobre las compras (4.6.3) 
En las ordenes de compra por escrito debe constar una descripción clara del producto que se ha de adquirir 
la más común descripción es: 

1. Identificación precisa (descripción) del producto, como especificación de su tipo, clase, modelo, 
etc. 

2. Identificación clara del producto por titulo ó datos técnicos ejemplo, dibujos, requisitos en 
materia de procesos. ó instrucciones de inspección, requisitos en materia de procesos 6 personal 

3. Descripción detallada de la norma IS0-9000 la cual se haya certificado el producto. 
Una vez completada In documentación de la orden de compra, se debe revisar para verificar que contenga 
toda la información necesaria y luego debe de ser aprobada, antes de su liberación por un miembro 
autorizado en la organización. 

Verificación del producto adquirido (4.6.4) 
Esta cláusula se refiere al derecho que tiene la organización compradora de verificar que el material 
adquirido por el proveedor realmente se ajusta a lo pactado en el contrato de compraventa de que se trate. 
Normalmente este tipo de acuerdo de verificación debe estar contenido en el contrato de compraventa. 

CLAUSULA (4.7) PRODUCTOS SUMINISTRADOS POR EL COMPRADOR 

Esta cláusula se aplica a aquellas situaciones en que el comprador (o el cliente) provee parte del material 
utilizado para elaborar el producto que luego habrá de usarse en su proceso de fabricación o venderse 
como parte del producto terminado. 
Esta cláusula se halla estrechamente vinculada con la sección de verificación del producto adquirido 
(compras), el receptor del producto provisto por el cliente debe verificar que éste sea aceptable 
identificarlo claramente como de propiedad del cliente, y luego almacenarlo en condiciones tales que se 
impida deterioro ó daño. 

CLAUSULA (4.8) IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO DE PRODUCTOS. 

La empresa debe elaborar y conservar procedimientos que le permitan identificar sus productos con 
precisión a partir de gráficos de diseño, especificaciones o de cualquier otra documentación que resulte 
adecuada, en los casos que corresponda durante cualquiera de las etapas de proceso de producción, entrega 
y de instalación. 
Cualquiera que sea el método que se utilice para la identificación de productos debe ser capaz de impedir 
confusiones e inexactitudes. 
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CLAUSULA (4.9) CONTROL DE PROCESOS 

El control de los procesos es un elemento fundamental del sistema de calidad ISO 9000, Una empresa 
debe planificar o identificar aquellos procesos que afectan directamente a la calidad, luego asegurarse de 
que esos procesos se lleven n cabo de acuerdo con lo que Ja norma denomina ucondiciones controladas"'. 

Procesos generales (4.9.1) 
1. Deben crearse y distribuirse instrucciones de trabajo documentadas que definan cómo ejecutar 

procesos que hayan de afectar la calidad. Estos procedimientos o instrucciones de trabajo pueden 
utilizarse para lo que ISO 900 ly 9002 llaman procesos de "producción ó instalación". 

2. Deben existir equipos adecuados para cada proceso que afecta la calidad. Esto aplica, lógicamente a 
equipos de producción e instalación, pero también a equipos de soporte tales como equipos o 
herramientas utilizados para el mantenimiento o reparación de los equipos. 

3. Debe generar un ambiente de trabajo adecuado. Este aspecto incluye factores fisicos como 
temperatura, humedad, iluminación nivel de ruido, contaminantes de In atmósfera etcétera. 

4. Las tareas que se realizan deben ajustarse a planes de calidad y también a estándares de referencia 
tomados como patrones para evaluar la aceptabilidad de las salidas del proceso. 

5. Las características importantes del proceso y del producto deben moni torearse y controlarse. Esto se 
aplica no sólo a la etapa de producción sino también a las etapas de post- producción. 

6. Ciertos procesos ó equipos requieren aprobación. Generalmente esto supone la existencia de 
actividades, maquinarías. o personas respecto de las cuales debe certificarse un desempeño en 
determinado grado. 

7. Los criterios de mano de obra deben enunciarse Hcomo el alcance más práctico posible, en forma de 
normas escritas o por medio de modelos representativos," 

Procesos especiales (4,9.2) 
Son aquellos cuyos resultados no pueden verificarse plenamente mediante la inspección y prueba 
posteriores del producto(ISO 9001:1987 (E) Dada su mayor vulnerabilidad, en comparación con la 
mayoría de los procesos, a las deficiencias que sólo resultan evidentes después de que el producto se halla 
en uso, debe presentarse especial atención en el monitoreo y control de sus parámetros.·. 
Los procesos especiales incluyen funciones tales como soldaduras, fabricación de.moldes, procesos de 
pintura, etcétera. 

CLAUSULA (4.1 O) INSPECCION Y ENSA VOS 

La dependencia de la inspección y prueba como medios para alcanzar u~~ calidad. ~·uperior del desempeño 
del producto. ISO 9000 se ocupa del tema desde cuatro perspeCtiva5: e>. · · · · · · · ·.· 

1. Inspección y prueba al momento de la recepción · 
2. Inspección y prueba durante el proceso 
3. Inspección y prueba definitivas 
4. Registros de inspección y prueba. 

Inspección y prueba al momento de la recepción (4.10.1) 
La cmprnsa debe inspeccionar los materiales que entran ó bien recurrir a algún método para verificar que 
se ajustan a las especificaciones antes de que sean utilizados o procesados. 

Inspección y prueba durante el proceso ( 4.10.2) 
Se encuentran aquí cuatro disposiciones: 

l. Las inspecciones, las pruebas y las identificaciones de productos deben llevarse a cabo de 
modo que satisfagan el plan de calidad o los procedimientos documentados. 

2. Los métodos de monitoreo y control de los procesos deben utilizarse en la medida en que sea 
necesario confirmar que los productos o ensamblajes intermedios se adecuan a los requisitos 
especificados a su respecto. 
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3. Los productos o ensamblajes en proceso no deben liberarse para su procesamiento hasta que 
no se hayan completado las inspecciones y pruebas de éstos o hasta que los informes que 
correspondan se hayan recibido y verificado. 

4. Todo producto fuera de especificaciones debe ser identificado. 

Inspección y prueba definitivas (4. 10.3) 
El plan de calidad o los procedimientos documentados para inspección y prueba definitivas deben exigir 
claramente todas las inspecciones y pruebas que deban haberse practicado antes de ese momento, se hayan 
completado de manera satisfactoria, es decir Ja información resultante debe satisfacer los requisitos 
especificados. 

Registros de inspección y prueba. (4. J0.4) 
Se exige que en Ja empresa cree y mantengan registros que aporten pruebas de que el producto ha pasado 
las etapas de inspección en virtud de Jos criterios de aceptación definidos. 

CLAUSULA (4.11) EQUIPO DE INSPECCIÓN, MEDICIÓN Y PRUEBAS. 

Para satisfacer Jos requisitos que marca la norma ISO 9001 la empresa debe cumplir con las condiciones 
que se marcan a continuación: 

l. Determinar qué mediciones han de practicarse y cuál es el nivel de precisión requerido, para 
luego seleccionar los equipos de inspección, medición y prueba apropiados para cada situación. 

2. Identificar todos los equipos de inspeccióh, medición y prueba 
3. Definir formalmente, documentar y mantener métodos actualizados de calibración para cada 

equipo de inspección medición y prueba sujeta a este requisito. 
4. Asegurarse que todos los equipos provean el grado de precisión necesario para cumplir con este 

propósito. 
5. Identificar que todos los equipos con indicadores adecuados o por medio de otros registros 

aprobados de idcnti ficación de los que surja su estado de calibración. 
6. Llevar registros de calibración para los equipos. 
7. Evaluar y documentar la validez de los resultados de inspecciones y pruebas previas para el caso 

que un equipo se halle fuera de calibración. 
8. Garantizar que las condiciones ambientales son las adecuadas para las calibraciones, 

inspecciones, mediciones y pruebas que se practican. 
9. Garantizar que el manipuleo, la conservación y el almacenamiento de todo aquel equipo son 

adecuados para salvaguardar su precisión y su aptitud para el uso. 
1 O. Proteger las instalaciones cl,e inspección, medición y prueba (inclusive hardware y software de 

prueba) de ajustes que puedan invalidar la calibración fijada. 

CLAUSULA (4.12) ESTADO DE INSPECCIÓN Y PRUEBAS. 

Se exige que todos los productos sean identificados por cualquier medio adecuado que demuestre si el 
producto ha pasado o no todas las inspecciones y pruebas necesarias. Entre estos medios adecuados 
encontramos marcas, sellos autorizados, etiquetas, hojas de ruta, registros de inspección etcétera. 
La identificación del estado de inspección y prueba debe considerarse, durante toda la etapa de producción 
e instalación del producto. 

CLAUSULA (4.13) CONTROL DE NO CONFORMIDADES. 

La empresa debe poseer planes para casos de contingencias para decidir qué hacer con aquellos productos 
que no satisfacen los requisitos acordados a su requerimiento, 
se pueden observar dos aspectos a este problema 
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1. Control del producto fuera de normas 
2. Revisión y descarte del material fuera de normas 

Control del producto fuera de normas 
La empresa debe establecer y conservar procedimientos orientados a impedir qu·e inadvertidamente se 
provea a la utilización o instalación de un producto que no se ajuste a las especificaciones, asl como su 
documentación, evaluación, segregación y descarte. Asimismo, deben existir controles por los cuales 
aquellas personas que se hallan n cargo de funciones vinculadas con cualquier falta de adecuación puedan 
ser debidamente notificadas. 

Revisión y descarte del material fuera de normas (4.13.1) 
La empresa debe determinar quién será responsable de la revisión del producto que no se ajusta a las 
especificaciones y quien estará facultado para proveer su descarte. 
Deben establecerse procedimientos documentados que provean pautas del producto para: 

1. Re-trabajarlo de modo que satisfaga las especificaciones n su respecto. 
2. Aceptado por el cliente, reparado o sin reparar según lo consienta el. cliente estipuladlo en el 

contrato de compraventa; 
3. re-clasificarlo para su uso en aplicaciones alternativas y para las cuales el producto sea apto; 
4. Rechazado y descartado. 

CLAUSULA (4.14) ACCIONES CORRECTIVAS. 

Es de suma importancia que la empresa establezca un sistema basado en In prevención que permita la 
aplicación de la acción correctiva cuando se detectan defectos. Estas medidas de acción correctiva deben 
implementarse y cuando corresponda, deben también efectuarse revisiones de los procedimientos y las 
instrucciones de trabajo. La empresa debe, en pos de esta meta, establecer, documentar y conservar 
procedimientos destinados a: 

1. Investigar las causas de la falta de adecuación del producto y seleccionar las medidas de 
corrección apropiadas para impedir su recurrcncia. 

2. Adoptar medidas preventivas para detectar y eliminar causas potenciales de falta de adecuación. 
3. Poner en práctica medidas preventivas que traten los problemas en el nivel apropiado según los 

riesgos que involucren. 
4. Registrar e implementar cambios en los procedimientos como consecuencia de las medidas de 

acción correctiva que se hayan adoptado. 

CLAUSULA(4-15) MANEJO, ALMACENAJE, 
INSTALACIÓN Y ENTREGA. 

IDENTIFICACIÓN, ENBALAJE, 

Manejo (4.15.2) 
La empresa debe instrumentar los métodos de manejo de los productos que impidan todo daño ó deterioro 
de éstos. 
Almacenamiento (4.15.3) . . 
La empresa debe proveer las áreas de almacenamiento o depósitos de stock seguros para impedir tódo 
daño o deterioro del producto antes de su entrega o utilización. · . · · . . ·•. · . 
Identificación y embalaje (4.15.4) ·. · ·.· 

La compañía debe proveer el control de los procesos de embalaje, conservación e idenÍificación(lo cual 
incluye a los materiales identificados)en la medida que sea necesario para asegurar que el producto 
embalado continua adecuándose a las especificaciones que le resulten aplicables 
Instalación y entrega (4. 15.5) 
La empresa debe proveer un sistema de protección de la calidad del producto una vez que este hn superado 
las etapas de inspección y prueba. 
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CLAUSULA (4.16) REGISTROS DE CALIDAD. 

Las nonnas internacionales enfatizan la necesidad de documentar fonnalmente las expectativas del cliente, 
los procesos y procedimientos utilizados para satisfacer o superar estas expectativas, y los resultados 
efectivos de todas las actividades conexas. 
ISO 9001 requiere que la empresa cree y conserve procedimientos para la identificación, recopilación, 
clasificación, archivo, almacenamiento, conservación y eliminación de los registros de calidad. 

CLAUSULA (4.17) AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD. 

El factor decisivo para la inscripción de una empresa en alguna de las normas internacionales de calidad es 
aquélla que apruebe una auditoria llevada a cabo por observadores externos. 
Se exige igualmente que en la organización efectué auditorias internas de calidad. Estas deben ser parte de 
un sistema global de auditorias planificadas y documentadas. La empresa debe ajustarse a procedimientos 
documentados durante las auditorias y durante cualquier actividad de seguimiento y debe preparar y 
conservar un plan de auditoria, procedimientos de implementación y registros de los resultados obtenidos. 

CLAUSULA (418) CAl'ACITACION. 

La empresa debe crear y conservar procedimientos para la identificación de las necesidades en materia de 
capacitación para luego proveer dicha capacitación a toda la gente que desarrolla actividades vinculadas 
con la calidad. · '. 
ISO 9001 exige que las personas a cargo de tareas que requieren conocimientos especializados o la 
ejecución de ciertos trabajos especlficos deben ser idóneos en términos de educación, capacitación y/o 
experiencia. Una manera de incorporar esos requisitos es incorporar a las''descripciones de puestos de 
trabajo, cartas y notificaciones de asignación de tareas. · · · 

CLAUSULA (4.19) SERVICIO POST ENTREGA. 

Si el servicio ha sido objeto de regulación en el contrato, In empresa debe establecer y conservar 
procedimientos para su prestación, así como para la verificación de que éste se ajusta a las 
especificaciones correspondientes. Por lo general el servicio incluye el soporte al cliente en las 
instalaciones de la empresa y en el lugar donde se encuentra el producto. 

CLAUSULA (4.20) MÉTODOS ESTADÍSTICOS. 

En los casos que corresponda la empresa debe crear procedimientos para identificar técnicas estadísticas 
que pcnnitan verificar la aceptabilidad de las características en materia de capacidad del proceso y de los 
productos. 
Este punto se avoca ni mejoramiento continuo de la calidad en los procesos definidos en el ámbito de la 
norma que requiere el uso de los métodos estadísticos. 
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4. ETAPAS EN EL. DESARROL.L.O DEL.A IMPL.ANTACION DEL. SISTEMA DE CALIDAD. 

4.1 Planeación estratégica de implementar el sistema JS0-9001 en Volvo Bus de México 
La siguiente metodologia corresponde a las experiencias vividas en el proceso de implantación en las 
industrias que me desempcfte y las experiencias adquiridas del conocimiento de diversos procesos 
productivos y administrativos. 
Este trabajo es una de las contribuciones que pueden tomarse a manera de gula, ya que cada proyecto 
tiene sus caractcrfsticas especificas. 

Etapa 1 Esta es conocida cómo compromiso gerencial ó de sensibilización. Y las acciones comunes a 
llevar a cabo son: 

,_ Probar Ja necesidad del sistema a Ja alta dirección 
);.. Formación de un consejo ó comité de calidad con el propósito de monitorear avance ó de dar 

seguimiento a los objetivos trazados. 
,_ Nombramiento del representante de la dirección {llder de proyecto) 
,_ Selección del personal y recursos necesarios. Con formación del grupo experto. 

Etapa 11 Entrenamiento ó Capacitación al personal. 
,_ Elaboración del programa maestro de entrenamiento conforme al alcance de la norma. 
;. Entrenamiento para el grupo llamado experto 
,_ Entrenamiento en Ja elaboración del manual y procedimientos de calidad. 
;.. Entrenamiento y certificación del grupo experto en al menos como uauditores de calidadn 
;. El llder de proyecto se recomienda sea certificado como "auditor llder en IS0-9000" 

Etapa 111 Diagnostico actual del sistema de calidad. 
;. Diagnostico del sistema actual contra la norma objeto de certificación 
;;.. Elaboración de programa de trabajo conforme al reporte de evaluación con fechas de cumplimiento y 

responsables. 

Etapa IV Documentación del sistema conforme a la Norma IS0-9001 
,_ Elaboración del manual de calidad. 
;;.. Elaboración de los procedimientos específicos por área. 
,_ Elaboración de las instrucciones de trabajo. 
;. Ejecución y puesta en marcha de los procedimientos previamente realizados. 
> Selección de técnicas estadísticas para los modelos a ser cub~ertos por la norma. 

Etapa V Evaluación interna. 
,_ Plan de acciones correctivas para las no- conformidades detectadas 
;.. Ajuste y comprobación de las no confonnidadcs. 
,_ Auditoria interna para saber el grado de cumplimiento según Ja norma 

Etapa VI Certificación y mantenimiento del sistema de calidad. 
;. Pre-auditoria de los auditores externos del organismo certificador {llamada también de 3ra parte) 
;. Ajustes finales al sistema según reporte de la pre-auditoria 
,_ Auditoria final aprobación e inicio del proceso de certificación 
,_ Obtención del certificado de conformidad con los requisitos de Ja Norma IS0-9001. 

Etapa VII Medición del Cumplimiento 
Un proyecto de esta magnitud debe de tener un monitoreo exhaustivo para conocer el grado de 
cumplimiento con relación a las etapas de implantación del mismo 
Algunos indicadores se describen a continuación con esta finalidad: 

,_ Reporte de nivel de cumplimiento del sistema de calidad frecuencia quincenal 
;. Reporte de auditorias internas frecuencia según programa aprobado por el comité 
,_ Reporte sobre horas de capacitación aplicadas al personal frecuencia según programa maestro de 

capacitación 
,_ Reporte del nivel de calidad del producto entregado a Jos clientes frecuencia semanal 
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4.2 DESCRIPION DEL PROCESO DE LA DOCUMENTACIÓN Y LOS REGISTROS. 

El desarrollo de los documentos del sistema de calidad, de Jos tipos de documentación mencionados, las 
pollticas y los procedimientos operativos estándar son los documentos más estables a lo largo de períodos 
prolongados y con frecuencia se transforman en el contenido principal del manual de calidad. 
Las instrucciones de trabajo, las especificaciones, los planes de calidad y los manuales de operación de Jos 
equipos suelen ser muy detallados o bien contienen información confidencial que debe resguardarse de la 
competencia a continuación se podrá observar la pirámide de Maslow que define la jerarquía de la 
documentación generada para IS0-9000. 

DOCUMENTACION 
La OOCUMENTACION relevante es 

aquella que se necesita para el empico 
y DEMOSTRACION del sistema 
gerencial de cahdad. 
Para rnlu;ar la OOCUMENTACION 
debe tomarse en cuenta 
Deímir 111 JERARQUIA de los 
documentos de calidad 
Politicas, manuales. proccdim icntos, 
e 1nstrucc1oncs. 

·Definir el ob1ct1vo de cnda dncumcnto y 
que parte del s1s1cma SHRA descrito 
en que nivel de docum cnto PLANES DE C.r\LllJAU 

La documentación del sistema de calidad en Volvo bus de México está compuesta de tres niveles de 
documentos controlados: 

J. Nivel l. Documentación que describe el sistema de calidad en términos macro. Este documento se 
conoce como "manual de calidad•'. 

2. Nivel 11. Documentación que define qué actividades y relaciones toman lugar dentro del sistema 
de calidad. Este documento se conoce como "Procedimiento del sistema de calidad" y se 
mantienen para cada departamento /área. 

3. Nivel 111. Documentación que define como se realizan las tareas que se especifican y detallan. 
Estos documentos son por lo general específicamente departamentales y las instrucciones de 
trabajo se mantienen en archivos individuales. 

Mi aportación a Ja empresa con relación al proceso de documentación fue el discilo de los formatos para 
Jos manuales de calidad y procedimientos, la realización del procedimiento maestro para la 
documentación, así como la coordinación con el departamento de sistemas para tener toda esta 
información en forma electrónica dentro de la empresa; la cuál se puede consultar por cualquier empleado 
de forma interna y externa por la corporación de volvo en º intemef'. 
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4.2.1 PROCEDIMIENTO PARA DISEÑO DEL MAESTRO DE DOCUMENTOS 

l.OBJETJVO 

El objetivo de este procedimiento es describir el método que debe seguirse en la elaboración de los 
procedimientos que irán a componer el manual del sistema de calidad, procedimientos de ensamble, 
procedimientos de compras, etc.; conforme a la norma ISO 9001 para la planta de Volvo bus de México 

2.CAMPO DE APLICACIÓN 

Este procedimiento se aplica a toda Ja organización de Volvo bus de México. 

, 3.REFERENCIAS 
· ... · . : 

01 MQ4.05-00I CONTROL DE LA DOCUMENTACION . 
02 PQ-4.05-001 CONTROL DE DOCUMENTOS Y/O DATOS.: · 
03 FQ-4.05-001 REGISTRO DE DISTRIBUCIÓN /ACTUALIZACJON DE DOCUMENTOS 

4. DEFINICIONES 
4.1 SISTEMA DE CALIDAD 

·,::·-'; 
.·;:. 

"''-'· 

Es la estructura organizacional, responsabilidades; 
gestión de Ja calidad. Esta compuesto por: 

pr~edilTiieOtós, i'"'1;r0ce~~S. Y .~ecursos para. la 
:( .>.'· •• '..;·-

o 
o 
o 
o 

Estructura organizacional, normalmente respald~da por.;;, o~ka~i~r~ma. 
Responsabilidades, normalmente respaldadas por descripciones de funciones. 
Procedimientos. , 
Procesos y recursos para Ja gestión de calidad. 

4.2 PROCEDIMIENTOS DE OPERACIÓN 
Son procedimientos para operar (inicio, parada, identificación de alarmas y ajustes) Jos equipos 
principales o sistemas que pueden afectar la calidad, con el objeto de garantizar la homogeneidad de 
la operación y mejorar los aspectos de productividad y seguridad. 

4.3 PROCEDIMIENTOS DE ENSAMBLE 
Está constituido por los procedimientos de monitoreo, de las actividades de ensamble que pueden 
afoctar la calidad, y necesarias para producir el producto final. Debe organizarse de tal forma que 
exista un control adecuado y continuo del proceso de todas las actividades que afecten la calidad. 

4.4 PROCEDIMIENTOS DE AUDITORIA Y SISTEMAS DE CALIDAD 
Son los procedimientos que componen el sistema de calidad y define las prácticas necesarias para 
una determinada actividad, con el objetivo de garantizar la estandarización y la calidad en el proceso, 
en el producto y en las actividades realizadas. 

4.5 PROCEDIMIENTOS DE MATERIALES 
Son los procedimientos que describen, la forma de realizar las actividades de solicitud de m.ateriales a 
otras plantas de volvo, almacenamiento y manipuleo de materiales que contribuyen. para obtener las 
caracterlsticas principales de calidad del producto. ' 

4.6 PROCEDIMIENTOS DE CAPACITACION 
Son los procedimientos que determinan, el contenido y la forma de capacitación, su frecuencia y 
evaluación de resultados, así como las funciones que deben recibir capacitación, los registros de 
calidad que se generan y su archivo. 
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4.7 PROCEDIMIENTOS DE COMPRAS 
Son los procedimientos que describen, la fonna de realizar las actividades de compra, evaluación de 
proveedores y la verificación del producto adquirido. 

4.8 PROCEDIMIENTOS DE RECURSOS HUMANOS Y ADMINISTRACION 
Son los procedimientos que describen cómo efectuar las actividades de selección y admisión, de 
acuerdo con los requisitos inherentes a cada gerencia de In empresa en que se ubicará el nuevo 
empleado y que pueda influir en la calidad del producto. 

4.9 PROCEDIMIENTOS DE INGENIERIA DE PROCESOS 
Son los procedimientos que determinan,. cómo realizar los documentos técnicos, cómo revisarlos, su 
sistema de numeración, archivo y control de originales y la organización del departamento entre otros. 

4.IOPROCEDIMIENTOS DE ADMINISTRACION DE VENTAS 
Son los procedimientos que describen la forma correcta de solicitar ala planta las unidades con sus 
especificaciones correctas. 

5. RESPONSABILIDADES 
5.1 Los jefes de área/unidad/estación son responsables por el contenido, preparación 

implementación, análisis periódico y actualización de todos los procedimientos relativos a su área 
de manera tal que el procedimiento defina exactamente cómo cada actividad debe ejecutarse. 

5.2 Alos gerentes de departamento I división la responsabilidad por la ejecución de las actividades de 
acuerdo con los procedimientos aprobados y emitidos 

5.3 El gerente de división es responsable de supervisar el cumplimiento de los procedimientos 
establecidos en todas las actividades. Inicia, recomienda y da soluciones a través de todos los 
canales establecidos. 

6 CONTENIDO DEL PROCEDIMIENTO 
6.1 El contenido de los procedimientos deberá ser de lo más simple posible, claro y objetivo teniendo 

siempre como premisa básica que será utilizada por el personal relacionado directamente con la 
producción y verificados por auditorias. . · · . . · ' .' 

6.2 Los procedimientos deben indicar los métodos que serán utilizados y los criterios de aceptación. 
6.3 Todo procedimiento después de elaborado debe ser validado en el.sentido. que: el proceso tenga 

capacidad de ejecutar lo que fue planeado. Los operarios tengan capacidad necesaria de seguir las 
instrucciones determinadas. .·_·_ - _ 

6.4 Los procedimientos deberán tener las siguientes informaciones y íorn'iato.i:stablccido: 
Titulo: titulo del procedimiento · · 
Registro No: número de registro del procedimiento · . . , 
Página: número de página del procedimiento será única página ejemplo (1/1. 
Validez: fecha de validez del procedimiento. 
Edición: número de edición del procedimiento. 
Revisado por: nombre y apellido del responsable por la revisión. 
Aprobado por: nombre y apellido del responsable de la aprobación. 

VOLVO PROCEDIMIENTO DE CALIDAD 

Volvo Bus de México 
Titulo: MAESTRO PARA HACER PROCEDIMIENTOS . 

Elaborado por: Revisado por: O. RODRIGUEZ MENA 
CALIDAD 
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Pagina: 

Aprobado, 
por: KB. 

Validez 

.. 

Edición: ; 
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7. ACÁPITES DE LOS PROCEDIMIENTOS 

7.1 Todos los procedimientos presentan en la cabecera: 
La misma disposición gráfica. 
El mismo tipo de letra. 
El mismo espaciado entre letras. 
El mismo sistema de numeración de documentos 
La documentación en una única página (1/1) 

7.2 todos los documentos con plantilla de formato predefinido en el sistema están compuestos por los 
siguientes acápites, 

ftem 1: objetivo 
Ítem 2: campo de aplicación 
ftem 3: responsabilidad y autoridad 
Ítem 4: referencias 
ftem 5: descripción del proceso 

7.3 Para el contenido: 
Los subtítulos serán numerados con algoritmos arábigos tales cómo 3.1, 7.2, etc. 
Tipos de letra y tamaño utilizados (times new Román) tamaño 1 O. 
La estandarización del espacio en el texto será preferentemente entre párrafo y párrafo 1 espacio. 
Los márgenes serán alineados con sangría francesa 

8. APROBACIÓN 
8.1 El campo elaborado por debe figurar el departamento .respons~ble , de~ Ía elabora~ión el 

procedimiento _ - .. :·. '.-.t.,!-,<:,:·:.- __ \ ... . ·. 
8.2 el campo revisado por del procedimiento debe ser firmado por el responsable de la revisión del 
procedimiento -._ , . :: . .---.. -;':··~~-.:•' ... :·"": .. '. __ ¡_·_:·._,.-_ . __ , 
8.3 después de revisado el procedimiento este debe ser.analizado y aprobado por el vicepresidente de 
ladivisióndondefuecreado. ·· >'.'''' '•: ··c.:. 

'-~> --~-; <. >,=~<r 
9. CODIFICACIÓN DE LOS DOCUMENTOS 

EL número de registro de los documentos se codi~~a·~~.áduerdja l~<sigu;~nt~:.·. 
XX'-4.YY-NNN 

DONDE: 

X =letra que identifica el tipo de dOc:umento que s~· refiere se .identifican de la 'siguiente forma: 
P= procedimiento · · • 
1= instrucción 
O= operación 
F= formato 
C= cronograma 
K= requisitos adicionales 
L= lista 
D= diagrama 
S= cstandar volvo 
M= manual 
Q= diagramas de flujo 
R= requisitos. 
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''" ·-- .,...,., ____ , .. , .. ·~-·-"···--.··-~-- ... -··~- -· -~-·-
·····~ ·--- -····--· ··-·--------·~--------·-·--... ·--··-----~--------·--·-·--··--·---·-·-··------

X' =letra que identifica el dcpanamcnto que elabora el documento se identifica de la siguiente forma: 
A recursos humanos y administración 
V administración de ventas 
E ensamble 
F ingeniería de fabrica 
P producción 
1 ingeniería de producción 
M materiales 
Q auditoria y sistemas de calidad 
e compras 

4.YY Campo clasificador especial 
Los documentos pcnenecientcs ni sistema de calidad deberán llenarse con dos dígitos que corresponden a 
In numeración de los elementos bajo el ítem ·4 de la norma ISO 9001 a que se refiere el documento. 
~~~ .. . 
O 1: responsabilidad de la dirección 
02:sistema de calidad 
03:revisión de contrato 
04 :control de diseño 
05: control de la documentación 
06: compras 
07: productos suministrados por el cliente 
08: identificación y seguimiento del producto 
09: control de procesos 
IO:inspección y ensayo 
1 1: equipos de inspección medición y prueba 
12. : estado de inspección y prueba 
13: control de productos no conformes 
14: acciones correctivas/ preventivas 
I 5: manipulación, almacenamiento, embalaje, preservación y entrega. 
16: registros de calidad 
17: auditorias internas de calidad 
18: capacitación 
19: servicio de post venta 
20: técnicas estadísticas. 

NNN: número secuencial del documento aprobado se inicia en 001,002,003 etc. 
Mientras el documento esté en elaboración, la numeración será a panir de 900, 901 etc. 

FIN DE DOCUMENTO 
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4.3 DESARROLLO DEL MANUAL DE CALIDAD 

Cuando se trata de elaborar un manual de calidad por primera vez, o bien de analizar uno ya 
existente, un buen punto de partida puede ser practicar una evaluación de la organización y de" su 
sistema de calidad. A continuación se describen algunos métodos que pueden adoptarse para efectuar 
esta evaluación. 

Método 1- Delinear el sistema 
Una manera de obtener ideas para la documentación del sistema de calidad existente consiste en 
elaborar un esquema que se corresponda con el sistema de calidad descrito en ISO 9001. Cuando se 
trate de organizaciones de gran complejidad (caso de volvo) puede utilizarse el sistema de 
numeración de las cláusulas ISO 900 J .Este esquema puede luego descomponerse en la cantidad de 
partes que resulten apropiadas y esas partes utilizarse para identificar al eje vertical; el eje horizontal 
se identificará con una breve descripción de la estructura administrativa de Ja empresa. Para ello 
puede recurrirse a códigos de ruta o métodos similares. 
Para esta técnica también puede utilizarse el esquema de ISO 9004. 

Método 2 -Apoyar la evaluación en Ja estructura de Ja empresa 
Consiste en fundamentar Ja evaluación del sistema de calidad en la estructura de la organización. Esto 
puede efectuarse enumerando, como primer paso todos los componentes de la estructura 
administrativa de la empresa en diferentes hojas de papel. Luego, todas las actividades llevadas a cabo 
por cada elemento de Ja organización se enumeran a la izquierda de la página mientras que a la 
derecha se consigna Ja manera en que cada una de estas actividades afecta a la calidad de los bienes o 
servicios entregados a el ientes. 

Método 3 -Análisis de Ja estructura de flujo 
Una tercera posibilidad consiste en analizar el flujo de actividades necesarias para producir cada uno 
de Jos productos que vende Ja compañia. Dicho flujo debe partir del punto inicial de concepción del 
producto y deben enumerarse todas las actividades ligadas a la calidad durante Ja totalidad del ciclo 
de vida de cada producto. Este proceso se asemeja bastante a la elaboración de un diagrama de flujo 
de procesos respecto de las actividades que conforman el ciclo de vida de un producto. 
Mediante esta técnica es más probable que se haga referencia a caracterfsticas específicas del sistema 
de calidad que pueden no tener cabida en Ja descripción más genérica del sistema de calidad que 
pennitcn los dos primeros métodos. 

Sea cual fuere el método que finalmente se elija, lo verdaderamente importante es que Ja infonnación 
documentada describa el sistema de calidad en vigor tal cual es en la realidad (importantisimo 
apegarse a Jo anterior) Esto será más sencillo de lograr si todos aquellos que trabajan en el proyecto 
tienen plena comprensión del hecho de que un manual de calidad es un documento vivo; que se 
diseña para que pueda adaptarse a circunstancias cambiantes. Si bien el grado de compromiso puede 
ser mayor o menor a lo largo del tiempo, el trabajo sobre muchos de los aspectos del manual de 
calidad habrá de ser constante durante toda Ja vida de éste. 
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4.3.1 A continuación podemos observar la oortada orinc1pal del manual de calidad: 
Registro Validez 

VOLVO 
No 

MANUAL DE CALIDAD 

Volvo Bus de México 
Titulo: LISTA MAESTRA (INDICE) Pagina: Edición: 

Elaborado por: Revisado por: O. RODRIGUEZ Aprobado 
CALIDAD por: KB 

Registro No TiJulo Validez Edición 
MQ0.00 Lista maestra OOI022 03 
MQ 1.00 Introducción 990509 01 
MQ J.01 Reseña 990509 01 
MQ2.00 Control del manual 990509 01 
MQJ.00 Registro de Modificaciones 000925 03 
MQ4.00 Lista de distribución 000925 03 
MQ 4.01-00 Resnonsabilidad de la dirección 000925 03 
MQ4.0l·OI Rea. Tareas esoccificas recursos humanos 990509 01 
MQ 4.01-02 Req. Tareas especificas de admón. De ventas 990509 01 
MQ 4.01-03 Req. Tareas especificas div. De producción 990509 01 
MQ-1.01-04 Rcq. Tareas especificas ensamblaie 990509 01 
MQ 4.01-05 Req. Tareas esoccificas In!!, de fábrica 990509 01 
MQ 4.01-06 Rea. Tareas csoccificas lnl!.. de oroducción 990509 01 
MQ4.0I-07 Rea. Tareas csoccificas 1natcriales 990509 01 
MQ4.01-08 Rcq. Tareas especificas calidad 990509 01 
MQ 4.01-09 Rcq. Tareas especificas de compras 990509 01 
MQ4.01-IO Acceso al sistema global de manufactura. 000925 03 
MQ4.02 Sistema de calidad 000925 03 
MQ 4.02-01 Plan de calidad de la nlanta 990509 01 
MQ4.03 Revisión de contrato 990509 01 
MQ4.04 Control de diseño 990509 01 
MQ4.05 Control de documentación 990509 01 
MQ4.06 Comoras 990509 01 
MQ4.07 Productos suministrados oor el cliente 990509 01 
MQ4.08 Identificación v Sel!uimiento de los nroductos 990509 01 
MQ4.09 Control de los procesos 990509 01 
M(.)4.10 Inspección y pruebas 990509 01 
MQ4.ll Control de equipos de inspección, medición y prueba. 990509 01 
MQ4.12 Estado de insoccción v nrucbas 990509 01 
MQ4.13 Control de productos no con formes 990509 01 
MQ4.14 Acciones correctivas v orcvcntivas 990509 01 
MQ4.15 Manipulación, almaccnam iento, embalaje, preservación y 990509 01 

cntrel!a 
MQ4.16 Control de registros sobre la calidad 990509 01 
MQ4.17 Auditorias internas de calidad 990509 01 
MQ4.18 Capacitación 990509 01 
MQ4.19 Servicio de post-venta 990509 01 
MQ4.20 Técnicas estadísticas. 990509 01 
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4.4 Diagrama de flujo operacional 
PLANTA VOLVO BUS DE MÉXICO 

Requisición 
y/o pedido 

Tablcrodc , 
instrumentos 

1. Si cualquiera de los prócesos no cumple con los requisitos 
especificados estos tendrán que ser reparados e inspeccionados 
nuevamente. - -. · 
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4.4.1 PROCEDIMIENTO DE OPERACIÓN PARA MANEJO DE ORDENES DE PRODUCCIÓN 
DOCUMENTO SIN CONTROL 

Registro No Validez 

VOLVO 
PM-4.03- 1999/12/3 

PROCEDIMIENTO DE MATERJALES 002 o 

Volvo Bus de México 
Titulo: MANEJO DE ORDENES DE PRODUCCJON Pagina: 1/1 Edición: 5 

Elaborado por: Revisado por: O. RODRIGUEZ MENA Aprobado 
MATERIALES por: KB 

. 

!.OBJETIVO 

El objetivo de este procedimiento es el de. asignar ·responsábilidad del manejo ·de las ·ordenes de 
producción recibidas de administración de ventas, así com~. la _aétualización .de variantes y números de 
motor que provienen de Suecia. - · .\,':· 

'.'.?' 
2.CAMPO DE APLICACIÓN 

Este procedimiento se aplica a las ordenes .de prod~~¿ión 1po~ '~hasises y autobuses colocados por el 
departamento de administración de ventas y se.encúentríln.e~.·e1 programa de producción . 

. -'··~:,.;. '":<·· 
'':-,~_;-

:;>: 3.RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD ,, 
El planeador maestro es el responsable d~ pr~"5~~·¡..,¡··gidd~·Íls de prodÚcción recibidas del departamento 
de administración de ventas y actualizar la S.Vari&nteS Pói'.mllntenimiento en el sistema de manufactura 
MRP. ce· :'f• .. 
4.REFERENCIAS 

01 PM-4.09-002 INTRODUCCION DE MODIFICACIONES DE DISEÑO DE PRODUCTO 
02 LM-4.09-001 LISTA DE MATERIALES 
03 LM-4.09-002 LISTA DE VARIANTES DE AUTOBUSES 

4. DESCRIPCIÓN I PROCESO 

4.1 AUTOBUSES 
Las ordenes de producción de autobuses son enviadas de administración de ventas a la planta de ensamble 
A más tardar los viernes de cada semana través de la transmisión de órdenes del sistema MRP-11. 
Las ordenes del autobús son creadas en él modulo de plancación con un número de orden que las 
identifica ejemplo 6780 AA06BBB en donde 6780 es código del cliente, AA es el año de producción; 06 
planta volvo bus de México y BBB es la numeración correlativa a la orden. 

Luego el planeador verifica el MPS (master production schedule) si existe un espacio disponible para la 
colocación de la orden en función de la velocidad de producción, caso contrario, actualiza el MPS para 
recibir la orden. 

Adicionalmente el planeador maestro actualiza las variantes del autobús (por mantenimiento) y los 
números de pedido de motor que viene estampado en el monobloque. 

FIN DE ESTE DOCUMENTO 
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. 4.4.2 PROCEDIMIENTO DE OPERACIÓN PARA PREENSAMBLES Y LINEA FINAL. 
DOCUMENTO SIN CONTROL 

Registro Validez 

VOLVO 
No PE- 1999/07/22 

PROCEDIMIENTO DE ENSAMBLE 4.09-001 

Volvo Bus de México 
Titulo: PREENSAMBLES Y LINEA FINAL Pagina:l/I Edición: 8 

Elaborado por: Revisado por: O. RODRIGUEZ MENA Aprobado 
ENSAMBLE por: KB 

l.OBJETIVO 

El objetivo de este procedimiento es el de asignar responsabilidad para la ejecución del programa de 
producción -precnsam bles. 

2.CAMPO DE APLICACIÓN 

Este procedimiento se aplica a todas las unidades que se producen en Ja planta de Volvo bus de. México. 

3.RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD 

El supervisor de ensamble es responsable de dirigir, controlar y coordinar Ja ejecución del programa de 
producción -preensambles. 

4.REFERENCIAS 

01 FE-4.09-001 CARTA DE CONTROL SOLDADURA Y ACABADO METÁLICO. 
02 FE-4.09-002 CARTA DE CONTROL PINTURA DE CABINAS . · · 
03 FE-4.09-003 CARTA DE CONTROL LINEA DE CHASIS . . ·., ·-· 
04 FE-4.09-004 CARTA DE CONTROL MOTOR ---.--- ·,:.r:,.:~ 

04 FE-4.09-005 CARTA DE CONTROL EJE DELANTERO Y TRASERO' 
04 FE-4.09-006 CARTA DE CONTROL MOTOR , ... . . ' /:·· 
04 FE-4.09-007 HOJA DE IDENTIFICACIÓN DEL VEHICULO (\QN) ;•: ... 

4. DESCRIPCIÓN I PROCESO 
=-c-_:·"'.c' ' ·- . 

El supervisor de ensamble verifica que todos los materiales necesarios·¡;,¡~~ la producción estén ubicados 
en sus respectivos lugares de ensamble, en caso de presentarse un. fultante informa al coordinador de 
materiales de este hecho. · · ' 
El supervisor de ensamble verifica en el sistema de manufactura si algún componente nuevo debe ser 
ingresado a la producción. Al producirse un cambio el ingeniero de produeción coordina con el supervisor 
de ensamble para su correcta ejecución. 
Con respecto a los dispositivos, herramientas, equipos e instalaciones, el supervisor de ensamble es 
responsable de de fin ir su ubicación correcta, su correcto manipuleo y almacenaje y prever que en caso de 
que algún instrumento presente indicios de inexactitud proceder a solicitar su chequeo al área de 
inspección, aún no estando en la fecha calendario de su control programado. 

El operario de ensamblaje entrenado y seleccionado (relación de personal responsable de las instrucciones 
de ensamblaje) utiliza las hojas de proceso para efectuar el ensamble correcto, de acuerdo a dichas 
instrucciones. 
Las no conformidades que se presentaban en todo el proceso son rectificadas por el operario de 
ensamblaje, teniendo que colocar su código en las cartas de control en señal de haber rectificado la no-­
conformidad. 
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Cuando el trabajo ha sido terminado por los operarios de ensamblaje y el auditor de calidad, en sella! de 
aprobación o no-aprobación; luego de haber verificado el correcto ensamble mediante los requisitos de 
calidad, instrucción de proceso y las cartas de control, colocara la calcomanla roja o verde, según el caso. 

El operador de ensamble procederá a corregir las desviaciones en caso de calcomanla roja ó a liberar la 
unidad en caso de calcomanía verde hacia la siguiente estación. 
Se debe identificar para cada componente de acuerdo n su número de identificación vehicular conforme a 
la secuencia del programa de producción. 
Lista de componentes que deberán ser identificados con el correspondiente documento de acuerdo al 
programa de producción de preensambles. 

1 chasis 
2 eje delantero 
3 eje trasero (s) 
4 motor+ caja 
5 frente del autobús. 

Esta se colocará mediante cinta adhesiva al componente, en un sitio tal que permita ver· fácilmente el 
número de chasis ni cual pertenece. 

FIN DE ESTE DOCUMENTO 

Programa 
de 
producción 
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Verificar materiales, 
instrucciones e 
informes de cambios 

Ejecución del proceso 
de producción 

Coordinación de 
ensamble y calidad 
para eliminar desvió. 

Unidad terrninndn lista 
para inspección de 
calidad. 



4.4.3 PROCEÓIMIENT.O DEOPERACIÓN PARA LA VERIFICACIÓN DE TORQUES. 

VOLVO 

Volvo Bus de México 
Titulo: 

Elaborado por: 
ENSAMBLE 

t.OBJETIVO 

El objetivo de este procedimiento es el .de 
torques. 

2.CAMPO DE APLICACIÓN 

Este procedimiento se aplica a todas los 
labores de re especificación. 

El auditor de calidad es responsable de verificar el 
por los operadores. 
Cada operador es el responsable de verificar los torques de acuerdo a 

4.REFERENCIAS 

01 FE-4.10-001 VERIFICACIÓN DE TORQUIMETROS 
02 FE-4.10-002 INSTRUCCIONES DE PROCESO PINTURA DE CABINAS 
03 FE-4.10-003 REQUISITOS ADICIONALES DE CALIDAD 
04 FE-4.10-004 CARTA DE CONTROL 

5. DESCRIPCIÓN I PROCESO 

Registro 
NoPE-
4.11-001 

Validez 
1999/06/16 

El supervisor de calidad emite para cada chasis una lista de chequeo la cual acompaña a cada vehlculo, 
utilizando la misma cada operario verifica el valor aplicado a la junta. En el caso de qué el valor 
encontrado esté fuera del rango permisible este desvió es anotado en la carta de control respectiva, luego 
es informada al supervisor de ensamble para la toma de acción correctiva. 
El supervisor de ensamble verifica nuevamente y coloca su código en caso de aprobación en la lista de 
chequeo y en Ja carta de control correspondiente y cierra las observaciones encontradas. 
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Verificación 
de torques 

FIN DE ESTE DOCUMENTO 
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o 1 Verificar torques 

Anotación del desvió 
: en cartas de control 

Ajuste del desvió por 
. personal de · 
producción. 

Nueva verifüoación · .. 



VOLVO 

Volvo Bus de México 
Titulo: 

Elaborado por: 
PRODUCCJON 

3.RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD 

El auditor de calidad en la estación de ajustes fi~~le~ ·es J; ~~~~~~~¡~ de :identÍficar el estado de 
aprobación de la unidad. · · :'" 

'-'',. 

4.REFERENCIAS 

01 PE-4.12-00l IDENTJFICACJONDELVEHicuLo- :;~:~~,'._,-_- .. __ :..:..:--·-·· .· 
02 PE-4.12-002 IDENTJFICACION DEL MATERIAL COMPONENTE .DE PRODUCCION 
03 IE-4.12-003 INFORMES DE RECHAZOS EN LINEA 

5. DESCRIPCIÓN I PROCESO 

En las estaciones de línea final cada auditor de· acuerdo a su estación de trabajo asignada identifica el 
estado de aprobación, observación del vehículo. 

5.1 ESTADO DE APROBACION 

El auditor de calidad inspecciona la unidad, en caso de no encontrar ninguna observación ingresa al 
estatus etiqueta verde asi cómo da de alta en el sistema de manufactura. Identifica la unidad de acuerdo al 
procedimiento PE-4.12-001 y en señal de aprobación el auditor coloca su código en la etiqueta. 

La unidad está apta para ser entregada al departamento de ventas al no haber ninguna observación den<>­
conformidad en el sistema. 

5.2 ESTADO DE RECHAZO 

El auditor sólo puede rechazar un componente, pieza ó unidad por no cumplir los requisitos de calidad. 
Estas observaciones originan informei; de· acciones. correctivas al responsable dependiendo de quien 
origino el problema. · 

FIN DE ESTE DOCUMENTO 
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5.0 CERTIFICACIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD 

5. 1 DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE CALIDAD 

El diagnóstico a sistemas de calidad es un examen independiente para determinar si las actividades de 
calidad y sus resultados, cumplen las disposiciones preestablecidas en documentos internos de la empresa 
ó en la norma JS0-9000 seleccionada para el diagnóstico. 
El diagnóstico debe establecer cuales son las acciones a seguir para cumplir con la normativa y/o 

documentos internos aplicables. 

Cómo Jfder del proyecto de implantación del sistema de calidad ISO 9001 dentro de la empresa tuve la 
responsabilidad de efectuar el proceso de diagnosticar mediante una auditoria de primera parte (auditoria 
interna) conjuntamente con tres auditores más capacitados para este fin, al sistema de calidad 
prevaleciente en ese momento en la empresa. 
Dicho diagnóstico se realiza en un tiempo de 45 horas completas realizado a toda la empresa; abarcando 
las áreas productivas y administrativas. 
La polltica de calidad de la empresa volvo describe que el responsable de realizar un diagnóstico a la 
empresa debe ser certificado cómo Líder auditor en sistemas de calidad bajo la norma ISO 9000 y tener 
experiencia probada en auditorias independientes (de tercera parte) 
El plan de auditoria interna de la empresa debe proporcionar evidencia escrita de las deficiencias 
existentes o de cualquier caso de incumplimiento, así como las explicaciones de por qué ocurrieron. 
Deberá llevarse entonces un registro de la eficiencia de la acción correctiva implementada. Por razones 
obvias, todos los auditores internos deben tener independencia respecto de las actividades y áreas 
especifican objeto de la auditoria. 

5.2 OBJETIVOS DEL DIAGNOSTICO 
El diagnóstico fue aplicado en una semana completa de trabajo a todas las áreas de la empresa producto 
del campo de aplicación de los elementos de la norma ISO 9001 estas áreas fueron: Presidencia, dirección 
de comercialización (ventas, servicio); dirección de operaciones (calidad, producción, plancación de 
materiales, almacenes, y mantenimiento); dirección Técnica (abastecimiento e ingeniería de diseño y de 
manufactura) dirección administración y finanzas (capacitación, recursos humanos y seguridad) 

El diagnóstico al sistema de calidad tuvo en el ámbito de planeación y aplicación los siguientes objetivos: 

a) Determinar el cumplimiento de los requisitos preestablecidos. estos requisitos pueden estar en: 
o el manual de calidad 
o las normas del sistema de calidad 
o las normas técnicas de referencia ( de producto, muestreo, inspección etc.) 
o los procedimientos e instrucciones de trabajo 
o otra documentación (reglamentos, planos etc.) 

b) Determinar la implementación actual existente del sistema de calidad para cumplir los requisitos 
establecidos en los documentos anteriormente descritos. · 

c) Como resultado del diagnóstico, se debe establecer puntos de mejora deisiste;,;~ :d~ ;;,.lidad para 
cumplir con los requisitos establecidos. . ·~: .. :. ___ " .-~-~)'._;?:: ;;i~'.:'.k~:;·~Ú~~'~,~ :.>~~··.' 1 ····~ -.'' :.-· ·' 

d) Resultados: . · '·: _· ·_, .·_·· .:; . '.:' · · . 
.t' El objetivo fue auditar el sistema de.calidad prevaleciente conforme a IS0-9001 
.t' Se encontraron.las siguientes no conformidades:'·,',· · '' · 

30 



Area auditada Elemento no conforme Observación 
ventas 4.3.2 Ordenes de ventas sin esoecificacioncs 

4.14.2 No se llevaron a cabo acciones ante reclamaciones de clientes 
Producción 4.16 Ausencia de oroccdimientos de archivo en área de ore-ensambles 

4.13 No hav identificación de are-ensambles rechazados. 
4.15.5 Se encontraron nc1mmentos obsoletos 

Comnras 4.6.3 Tres ordenes de comora sin revisión oor el sunervisor 
4.6.2 2 orovecdorcs nuevos sin inl!.reso a la lista aorobada. 

Almacenes 4.17 Auditoria de calidad eiecutada oor ocrsonal inherente al deoto. 

Después del resultado anterior realice un informe a la presidencia y diferentes direcciones notificando 
de manera oficial el resultado del diagnóstico aplicado a la teniéndose cómo resultado un porcentaje 
de adhesión ni sistema de calidad ISO 9001 del 85%. 
Mi responsabilidad posterior fue verificar que a las no conformidades encontradas se establecieran 
las acciones preventivas y correctivas, fechas de solución y dar seguimiento a su no recurrencia. 

5.3 AUDITORIA DE CERTIFICACIÓN DEL SISTEMA. 
La realización de la auditoria de certificación al sistema de calidad fue llevada a cabo una vez que se 
cerraron (solucionaron ) las diferentes observaciones llamadas no conformidades demandadas en el 
proceso de diagnóstico explicado anterionncnte, mediante el proceso de solución y acciones 
correctivas a las mismas. 
Esta auditoria llamada de tercera parte fue encomendada a un organismo certificador independiente 
obviamente aprobado por la corporación volvo en el ámbito mundial, formado por 4 auditores (un 
llder y 3 auditores de apoyo), en una semana completa de trabajo de 40 horas. 
Mi responsabilidad en este proceso fue el de ser el facilitador entre el organismo certificador y los 
responsables de recibir la auditoria entre las diferentes áreas de la empresa. 
Algunas de mis responsabilidades radicaron en: 

a) Facilitar la comunicación y el entendimiento de las preguntas de revisión. 
b) Vigilar la actuación de los auditores y auditados conforme a la normatividad 

y protocolo acordado 
e) Aclarar aquellos puntos discordantes entre las partes. 
d) Informe sobre las reuniones diarias del avance y resultado de la auditoria 

La metodologia que se llevó a cabo en este proceso contempló las siguientes actividades: 

5.3.1 Preparación 
;.. Revisión de los requisitos contractuales 
; Revisión de Jos requisitos normativos 
);;. Revisión del manual de calidad 
;.. Revisión de los procedimientos de calidad 
¡;. Revisión de la política de calidad 

5.3.2 Junta de plancación 
~ Seleccionar al grupo auditor 
;.. Seleccionar las úreas y actividades 
¡.. Desarrollar y evaluar la lista de chequeo 
,. Revisar resultados previos a auditorias 
;.. Realizar una bitácora para efectuar la auditoria 

5.3.3 Reunión de apertura 
¡;. Presente a los miembros del equipo y sus responsabilidades 
¡.. Describe las áreas especificas a auditar 
;.. Fije las normas para la ejecución, lugar de trabajo, descansos y juntas 
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5.3.4 Recorrido de las instalaciones a auditar 
:;. Realización de un recorrido de reconocimiento a la planta 
:;. Contacto con personal que atenderá la auditoria 

5.3.5 Conducción de In auditoria 
:;. Grupo auditor ejecuta sus funciones asignadas 
:;. Juntas diarias para discusión de resultados 
:;. Documentar observaciones de cada miembro del equipo 
:;. Reporte hallazgos potenciales 

5.3.6 Reunión de cierre 
);o Reporte los resultados de la auditoria 
}i;o- Discusión de las observaciones encontradas 
}o- Compromiso de entrega de acciones correctivas 
;. Firma de aceptación a la auditoria 

5.3.7 Informe de la auditoria 
:;. El líder auditor conjunta toda la in formación 
:;. Se prepara el reporte final de la auditoria 
);o El lider auditor emite y envía a la compañia auditada reporte 

5.3.8 Seguimiento y cierre dela auditoria. 
);o Revisión de la auditoria por la parte auditada 
;.. Generación de las acciones correctivas 
;. Implementación de las acciones correctivas 
;. Respuesta y cierre a lo encontrado 

5.3.9 Resultados 
Por motivos de confidencialidad no se puede describir en este reporte la copia fiel de la auditoria de 
certificación llevada a cabo en Volvo Bus de México pero fue exitosa eri un 98% de acuerdo a una 
lista de chequeo conforme a la Norma ISO 9001-1994. · ··· · · 

.· . . . .. 

Se puede visualizar un ejemplo similar de la lista de chequeo utili,,;.da por el organismo certificador 
en el apéndice 0 1·'. . . 
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6. CONCLUSIONES 

La norma ISO 9001 resulta ser una de las mejores opciones para tener un sistema de calidad total en la 
organización. SI es que se quiere tener una permanencia estable en el mercado de los negocios con altas 
variaciones y cambios de los productos de la llamada ''Globalización". 
El factor importante a considerar, es establecer un sistema con personal que tenga experiencia en la 
materia, ya que de otra manera la aplicación de la norma ISO 9000 puede llevar a"burocratizar" todos los 
procesos internos y externos de la empresa dando resultados negativos que afectan directamente al cliente 
final, y a Ja frustración del personal en general. 

Por otro lado Ja necesidad de mejorar Jos procesos administrativos, productivos, humanos entre otros, 
surge después de Ja evolución tecnológica y organizacional en el ámbito mundial donde se ha. iniciado. la . 
automatización en los sistemas y procedimientos. Esto trae como consecuencia el cambio de actitud que se .: 
requiere en Jos individuos para identificar y apropiarse del sentido de pertenencia a una· estructura 
organizacional. 

El control total de calidad y la mejora continúa tienen su base en la norma ISO 9000 y son en realidad. la 
esquematización sencilla y comprensible del sentido común, aplicado a la manera de administrar una. 
organización y no una fórmula o receta médica como se les considera comúnmente. · 

Las empresas deben de trabajar sobre una filosofia de cambio, conocida como cultura orga~iza.;i.onafq:u:~·· .. , 
es una necesidad primordial para Ja aplicación de un proceso de mejora continúa. DentrÓ· de una 
organización las experiencias obtenidas en diferentes empresas son que si no se tom~ erl .~uenta el factor 
humano no funciona ningún método, sistema ó filosofia por más perfecta que esta sea; · · 
Lo anterior es de suma importancia por la llamada alta dirección para iniciar un proceso organizacionaJ. 

Cómo conclusión a este trabajo se pudieron visualizar Jos siguientes beneficios. 

;.. Apertura de Jos mercados internacionales 
:;.. Calidad y con fiabilidad consistente de los productos y servicios 
;.. Guia para medir Ja satisfacción del cliente final 
;.- Organización y orden en los procesos de manufactura consistentemente 
:;.. Conocimiento de Ja gente en metas especificas y definidas 
:;.. Integración del factor humano en Ja realización de objetivos predeterminados 
>- Estructuras de productos definidos y por ende incremento en Ja estandarización 
;... Reducción drástica de Jos re-trabajos y costos por indefinición de Jos procesos 
>- Establecimiento de contratos de compraventa (proveedores y clientes) 
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ANEXOS 

1. Formato para Ja solicitud de acción correctiva. 
2. Formato de evaluación de habilidades para el personal 
3. Formato de auditorias parciales al autobús 
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l. SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA (SAC) 

Fuente de 1809001 SAC 
información 
Depto (arca, otros) ltem: 
afectado 
#conformidad real 

Firma de quién 
aoertura 

Causa real 

Investigador de la solución 
solución 

Solución 

aprobado 

1 Evaluación 

Aprobado /fecha: 

FQ-4. 14-00 1 

1 lcv 1 
1 1 1 
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Fecha de apertura: 

Fecha para 
concluir 

fecha propuesta de 

1 Fecha de 
1 implementación 



2. FORMATO DE EVALUACIÓN DE CUALIDADES PERSONALES PARA PERSONAL 

. 
Persona lid ad 1 2 3 4 . 5 TOTAL 

Ambición .. ·. 

Juicio . 
Auto confianza 

Capacidad de decisión 
Flexibilidad . 

Habilidades 
Motivador 

Profosionalismo 
Sociable 

Visión de negocios ·. 

Comunicativo 
Ncl!ociador 

Valores 
Etica personal 

Relaciones humanas y positivas 
Respeto por valores 

Aplicación de valores 

Total de nuntos 

J. Jnsatisíactorio 
2 Malo, necesita mejora 
3. Promedio puede mejorar 
4. Bueno 
S. Excelente 

Nombre del puesto: 
Nombre del trabajador: 

Empleado Jefe directo. 
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3. Formato de auditorias parciales al autobús 

cantidad tipo Convergencia Ang.degiro Eje Ang. de inc Paralelismo 
0-3mm 50°+-2º delantero del motor mñx. 

Juego axial 5º+-0.5º Jmm 
0.02-0.13 

mm 

. 
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APÉNDICE 

1. Lista de verificación de auditoria de elementos conforme a ISO 9001 
2.Norma Oficial Mexicana NMX-CC-003; 1995 "Sistemas de calidad-modelo para el aseguramiento de 
Ja calidad en diseilo, desarrollo, producción, instalación y servicio. 
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EJEMPLO DE LISTA DE VERIFICACIÓN DE AUDITORIA DE ELEMENTOS ISO 9001. 

4.1 RESPONSABILIDAD DE LA ADMNISTRACIÓN 
¿Ln política sobre la calidad está establecida y es comunicada a todos Jos empleados? 
¿Quiénes tiene Ja responsabilidad y autoridad con respecto a la calidad? 
¿ Se capacita a las personas para que realicen sus funciones? 
¿Hay una persona responsable de poner en práctica y mantener Ja norma? 
¿Ln administración está involucrada en los problemas de calidad? 

4.2 SISTEMAS DE CALIDAD 
¿posee Ja compañia un sistema documentado de procedimientos e instrucciones? 
¿El sistema de calidad en aplicación cumple Ja nonna ISO? · · 
¿Los procedimientos se aplican para cumplir con el sistema? 
¿Hay un manual de calidad? Esta actualizado? 
¿Se tiene un plan de calidad elaborado por Ja compañia? 

4.3 REVISION DE CONTRATO 
¿Existen criterios para dctcnninar qué constituye un contrato? 
¿La empresa cuenta con procedimientos para la revisión de contratos? 
¿Se revisan los contratos/ órdenes de compra en ténn in os de intención y capacidad? 
¿Hay un registro de auditoria para verificar? 
¿Hay un sistema para solucionar diferencias? 

4.4 CONTROL DE DISEÑO 
¿Posee la empresa procedimientos documentados para el control y la verificación del diseflo de 
productos? 
¿Existen documentación y procedimientos destinados a garantizar el cumplimiento con requisitos 
cspecfficos en materia de diseflo? 
¿Estos procedimientos se encuentran actualizados y en uso? 
¿Se identifican y documentan Jos requisitos en materia de información? 
¿Se documenta el output de diseño en términos de requisitos, y análisis? 
¿Existen planes documentados para la verificación del diseflo? 
¿Existen procedimientos documentados para la revisión y aprobación de todos los cambios que se 
introducen en el diseño? 

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS 
¿Existen procedimientos para el control de todos los documentos? 
¿Quién es responsable de emitir y revisar todos Jos documentos? 
¿Los documentos actuales están donde se necesitan? 
¿Hay una lista completa de Jos documentos? 
¡,Cómo se revisan y cambian Jos documentos? 
¿Cómo se controlan los cambios provisorios? 
¿Hay especificaciones de emisión y revisión para todos los documentos? 
¿Los cambias introducidos son revisados y aprobados? 
¿Existe un procedimiento para la re-emisión de documentos? 
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4.6 ADQUISICIONES 
¿Existen procedimientos destinados a asegurar que los productos adquiridos se ajusten por ende a los 
requisitos especificados? 
¿Hay un sistema para asegurar que cumplen con los requisitos sobre el sistema de calidad? 
¿Hay un sistema de selección y control de proveedores? 
¿Los requisitos están claramente definidos en el contrato? 
¿Se revisan los contratos / órdenes de compra para asegurar que hay una lista de requisitos? 
¿La documentación de compras contiene una descripción clara de los requisitos solicitados? 

4.7 PRODUCTO PROPORCIONADO POR EL COMPRADOR 
¿Existen procedimientos para verificar el almacenamiento y mantenimiento de productos? 
¿Hay un sistema para controlar el material proporcionado por nuestro cliente? 
¿Se deja constancia de toda perdida ó dailo de productos proporcionado por el cliente? 
¿Se llevan registros? 

4.8 IDENTIFICACION E INDIVIDUALIZACION DEL PRODUCTO 
¿Existen métodos adecuados para la identificación y seguimiento del producto a través de todas las 
etapas de producción, entrega e instalación? 
¿Hay identificaciones únicas en las materias primas y productos? 
¿Se mantienen registros exactos para individualización? 

4.9 CONTROL DE PROCESO 
¿Se han identificado procesos de producción que afectan a la calidad? 
¿Hay procedimientos sobre cómo realizar un proceso o una tarea? 
¿Hay normas de aceptabilidad? 
¿Sabe que variables del proceso son importantes para la calidad? 
¿Puede controlar y supervisar estas variables? 
¿El equipo usado puede ser controlado? 
¿Se conoce la capacidad de un equipo nuevo antes dela instalación? 
¿Se controlan adecuadamente los procesos especiales? 

4.10 JNSPECCION Y PRUEBA 
¿l-lay un sistema para asegurar la calidad de las materias primas? 
¿Los procedimientos se ajustan al plan de calidad? · . . 
¿Este sistema maneja el rechazo, aislamiento y eliminación de productos rechazados? 
¿Se define inspección ucn proceso" y prueba? 
¿Los procc-dimientos cubren la manipulación de productos rechazados? 
¿Se define la inspección final y de prueba? 
¿Se cumplen los requisitos del cliente antes del embarque? 
¿Se mantienen registros de inspección y pruebas? 

4.11 EQUPOS DE INSPECCION, MEDICJON Y PRUEBA 
¿Se han identificado las medidas requeridas del producto? 
¿Se han definido estándares de calibración para cada pieza? 
¿Se calibran todos los equipos relacionados con la calidad? 
¿Hay registros de calibración de los equipos? 
¿Hay procedimientos y especificaciones de calibración? 
¿Se puede individualizar el equipo de calibración a una norma nacional? 
¿Se documenta la frecuencia de la calibración? 
¿El estado de calibración es conocido por el personal que usa el equipo? 
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4.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA 
¿Existe un método para la identificación de los resultados de inspecciones y pruebas de cada 
producto? 
¿Las personas que usan materias primas conocen la aceptabilidad de calidad? 
¿Conocemos el estado de la calidad del producto en ''proceso" y terminado? 
¿Un producto fuera de norma puede ser utilizado inadvertidamente? 
¿Quién tiene la autoridad para entregar materiales conformes? 

4.13 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME 
¿Se identifican los materiales no conformes? 
¿Se separan los materiales no conformes? 
¿Cómo se eliminan los materiales no conformes? 
¿Se vuelven a inspeccionar los materiales no conformes? 
¿Se notifica a los clientes sobre envfos de materiales no conformes? 

4.14 MEDIDAS CORRECTIVAS 
¿Se determina la causa de materiales no conformes? 
¿Hay seguimiento para asegurar que son efectivos? 
¿Se cambian sistemas como resultado de medidas correctivas? 
¿Hay un sistema para detectar y evitar áreas problema? 
¿Una vez implementada la acción correctiva hay modificaciones a los procedimientos? 

4.15 MANIPULACION, ALMACENAJE EMBALAJE Y ENTREGA 
¿Hay procedimientos aplicables para manipuleo, almacenamiento, embalaje y entrega de las materias 
primas y productos? 
¿Los sistemas evitan daños o deterioros? 
¿Hay áreas con finadas para productos de alto riesgo? 
¿Está definido quien retira un producto de las áreas de almacenaje? 
¿Hay sistemas para mantener paquetes "listos para uso?'' 
¿Se protegen los materiales después de la inspección para entrega? 

4.16 REGISTROS DE CALIDAD 
¿Hay un sistema para mantener registros de calidad? 
¿Se crean y mantiene registros de calidad? 
¿Los registros están marcados correctamente y son de fiícil acceso? 
¿Es posible recuperar registros? 
¿Hay un sistema de retención de documentos? 

4.17 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD 
¿l lay un sistema documentado para la ejecución de auditorias internas? 
¿!lay auditorias independientes para cada departamento? 
¿Hay un programa de auditorias programadas? 
¿Se comunican los resultados de las auditorias? 
¿Hay medidas correctivas como resultado de la auditoria? 

4.18 CAPACITACION 
¿Se identifican las necesidades de capacitación? 
¿Se capacita a las personas para que realicen su trabajo? 
¿Se mantiene un registro de lo capacitación'! 
¿Quién mantiene los registros de capacitación? 
¿Hoy material de capacitación? 
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4.19 SERVICIO 
¿En el caso que corresponda hay procedimientos para el desempeño del servicio? 
¿¿Se verifica que éste se adecua a los requisitos existentes? 
¿Estos procedimientos se hallan documentados? 

4.20 TECNICAS ESTADISTICAS 
¿Se usan técnicas estadfsticas npropiadas para determinar la capacidad de un proceso? 
¿Comprendemos como fas variables del proceso afectan la calidad del producto en términos 
estadfsticos? 
¿Hay que usar alguna técnica estadfstica de manera correcta? 
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JS0-9001:1994 NMX-CC-003:1995 IMNC 

SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA 
CALIDAD EN DISEÑO, 

DESARROLLO, PRODUCCJON, INSTALACJON Y SERVICIO 

O Introducción 

Esta norma es una de tres nonnas referidas a los requisitos de los sistemas de calidad que pueden utilizarse 
para propósitos de aseguramiento de calidad externo. Los modelos de aseguramiento de calidad 
establecidos en las tres normas listadas abajo representan tres distintas fonnas de requisitos del sistema de 
calidad, adaptables, con el propósito de que un proveedor demuestre su capacidad y para la evaluación de 
la misma por una organización externa. 

-NMX-CC-003. Sistemas de calidad - .· · :. ..:•: .. 
Modelo para el aseguramiento de la calidad en diseño, desarrollo, producción, instalación y servicio. 

Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la confo~n;idad .. écin'l-os re(¡uisitos especificados durante el 
diseño, desarrollo, producción, instalación y servicio. _ _.;· · -:;_ J:.· .. ·,,. -. 

·:>:> :~L-
-NMx-cc-004. Sistemas de calidad - , , . . . . : .•. • .... 
Modelo para el aseguramiento de la calidad en producción.',in'stahíción y servicio. 

Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la corifor;,;·¡dad-,corí ·¡~~requisitos especificados durante la 
producción, instalación y servicio. - - i ·. ·· , 

NMX-CC-005. Sistemas de calidad 
Modelo para el aseguramiento de la calidad en inspección_ y pruebas. finales. 

Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos especificados 
solamente en la inspección y prueba final. 

Se enfatiza que los requisitos de los sistemas de calidad especificados en esta norrna, y en las norrnas 
NMX-CC-004 y NMX-CC-005 son complementarios ( no alternativos) a los requisitos técnicos 
especificados (del producto) Estos especifican los requisitos que detenninan los elementos del sistema de 
calidad que tienen que ser cubiertos, pero no es el propósito de estas norrnas forzar la uniforrnidad en los 
sistemas de calidad. Son genéricas e independientes de cualquier industria o sector económico especifico. 
El diseño e implantación del sistema de calidad tiene necesariamente que estar influido por las diversas 
necesidades de una organización. por sus objetivos particulares, por los productos y servicios 
suministrados y los procesos y practicas especificas empicadas. 

Se pretende que estas nonnas se adopten en su fonna presente, pero en ocasiones pueden necesitar 
adaptarse añadiendo o eliminando ciertos requisitos del sistema de calidad para situaciones contractuales 
especificas. La norma NMX-CC-002 suministra directrices para tales adaptaciones así como para 
seleccionar el modelo apropiado de aseguramiento de la calidad, a saber: NMX-CC-003, NMX-CC-004 ó 
NMX-CC-005. 
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1 Objetivo y campo de aplicación. 

Esta norma especifica Jos requisitos del sistema de calidad, que deben utilizarse cuando se necesite 
demostrar Ja capacidad de un proveedor para diseñar y suministrar productos conformes. 

Los requisitos especificados en está norma están orientados principalmente para lograr Ja satisfacción del 
cliente, previniendo Ja no-conformidad en todas las etapas desde el diseño hasta el servicio. 

Esta norma se aplica cuando 

Se requiere que el diseño y Jos requisitos del producto estén establecidos principalmente en función de su 
desempeño, o que necesiten establecerse; y , 

La confianza en Ja conformidad del producto p~ede lograrse, por una demostración adecuada de Ja 
capacidad del proveedor en el diseño, desarrollo, producción, instal,ación y servicio. 

NOTA 
1 para referencia informativa ver punto 5 
Oibliografia. 

2 Normas de referencia. 

La norma siguiente contiene preceptos a los cuales, se hace referencia a través de este texto y constituyen 
disposiciones de Ja misma. La edición indicada es Ja valida a, Ja fecha de publicación. Todas )as normas 
están sujetas a revisión, y )as partes que han tomado acuérdos basados en est11 norma deben investigar Ja 
posibilidad de aplicar Ja edición mas reciente. " " , :,,_,- , 

NMX-CC-001: 1995 Administración de la Calidad y AsegurainicnÍ~ de Ja'c~Jid~d~Vocabulario 
- -- .. - .. ," ,.-.,.·,, 

3 Definiciones. · ·- . ' .. _ :-' 
Para efectos de esta norma se aplican Ja5 definici~nes esta,blecidas ~¡, ,NMX~CC-001: junto con las 
siguientes: 

3.1 Producto. 
El resultado de actividades o procesos; 

NOTAS 
2 Un producto puede incluir servicio, hardware, material procesado, software o una combinadón de Jos 
mismos. . __ .... ·-, /.:. '·'._, :.. . 
3 Un producto puede ser tangible (ejemplo: ensambles o materiales procesados)'o intangible (ejemplo 
información o conceptos), o una combinación de los mismos. _ .· .. . -.:- .' -,<--.· ,,.-~:-· .- . 
4 Para los efectos de esta norma, el termino "producto" se aplica solamente a, Ja :oferta del producto 
intencionado y no a Jos sub.-productos no intencionados que afectan al medio ambiente:: Esto difiere de Ja 
definición dada en NMX-CC-001. " ~\' 

3.2 Oferta. 
La propuesta que hace un' proveedor en respuesta a una invita'ción: para sáÍisfacer una' adjudicación de 
contrato par~ su~i~_istrar un pr~ucto. - ;. . . >~::.'.;~-~~:-, , .. · 

,-íi- :-;-:-_ :-~--. ~~ ' 
3.3 Contrato. _ >,:, \::: :::):" ""'" 
Los requisitos acordados entre un proveedor y un' clieriíé transmitidos por cualquier medio. 

:.·'' ' ,· . . .:- . , :- - . ' --~'.-:' ~<: ' ·. ·' ' 
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4 Requisitos del sistema de calidad. 

4.1 Responsabilidad de la dirección. 

NMX-CC-003:1995 IMNC 

4.1.1 Polltica de calidad. . . 
La dirección del proveedor con responsabilidades ejecutivas deben definir. y documentar su polltica de 
calidad incluyendo los objetivos para la calidad y su compromiso con· la calidad. La polltica de calidad 
debe ser congruente con las metas organizacionales del proveedor y las expectativas y necesidades de sus 
clientes. El proveedor debe asegurarse de que esta polltica sea entendida, implantada y mantenida en todos 
los niveles de la organización. · · · · 

4.1.2 Organización. 

4.1.2.IResponsabilidadyautoridad. . .. · ."·· ··.·• ... _ .. " ........ , 
Deben estar definidas y documentadas la responsabilidad, autorid.ad y la interrelai::iórí de.iOc!ó'el pérsonai 
que administra, realiza y verifica el trabajo que afecta la calidad, particularm'entí:'para.·el per.ionaLque 

necesita la libertad organizacional y autoridad para:·:-. ;\::, . > ),•:,'r;gfo'.~{i:üfü·:t::J'.":'Y~: >; ( , .· _ 
a} iniciar acciones para prevenir la ocurrencia, de' no confÓrmidades: relncioiíaítás" con 'el' prÓducto, el 

proceso, y el sistema de calidad; , . . <, . ,:t ·.;~_'j:: •. ~t~r~¡}~,;~;::/'}t\·;~¡•;.·, ¿::: ~¡i> 
b} identificar y registrar cualquier problema relacionado al producto; proceso; y sistema-de calidad:· 

c} iniciar, recomendar o proporcionar soluciones atr~vés ~.h~ ~I~'~¡~:~~)~·ai;r~'C:\~';-:" 
d} verificar la implantación de las SÓlucionesi' ·/::"f,:':':: ,::'c~: -;•·:.'' -;<. • .. ,·,; _' 
e} controlar .el procesado posterior, entrega o instalación del pr.~~ct~_ .. n~.-~~nf~rmf!;' hru;ta que la 
deficiencia o condición insatisfactoria se haya recogido. •'./~- .. ,"" · .. 

4.1.2.2 Recursos. . < .-~-/ < .-·· .. _ .·_ ·: :. · -

El proveedor debe identificar las necesidades de recursos; -y. proporcionar_. los 'recursos ·adecuados; 
incluyendo la asignación de personal capacitado (véase 4 18} para)a administración, realización del 
trabajo y de las actividades de verificación incluyendo actividades de m.idit~r.ia d~- calidad inieriia. 

4.1.2.3 Representantedeladirección. _ . . ... :'"\•.· ...... -.: .. >·: .. : ·-.• .. , . 
La dirección del proveedor con responsabilidad ejecutiva, debe asignar a un miembro-de su administración 
quien, independientemente de otras responsabilidades, debe tener autóridad definida' para:!:-'•·-. · · 

: ,:··,··;·.: .·::f:·.· .. , .. :;'.~1-::·:;·.-'.:t~\:\:.\V--.. .-:>. Y\'.·--~·-::. 
a) asegurar que el sistema de calidad se establezca, implante ynia~tenga de~cuer40 con esta norma; 

b} informar a la dirección del proveedor acerca .del des~;;p~J.j ~~i~i~dm: d~ ~~j¡~~d ~ara su revisión y 
como base para mejorar el sistema de calidad. ; · · :< "·"·""' · .,,- , ' '·. - · 

NOTA 
5. 

';; ·;,"/;.-:. 
¡:·.': ,~.; .. ~·, .. :; 

La responsabilidad del representante 'd~ 1~. di~.,.;~ión.~~u:~e incÍúir también el enlace 
organizaciones externas en asuntos rehÍcionados con .el si_stemBde'calidad del proveedor. 

45 

con 



NMX-CC-003:1995 IMNC IS0-9001:1994 

4.1.3 Revisión de la dirección. 
La dirección del proveedor con responsabilidad ejecutiva debe revisar el sistema de calidad a intervalos 
definidos, suficientes para asegurar su adecuación y efectividad continua, con el fin de satisfacer los 
requisitos de esta norma, asi como la politica y objetivos de calidad establecidos (véase 4.1.1) Deben 
mantenerse registros de tales revisiones (véase 4.16) 

4.2 Sistema de calidad. 

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

NOTA 
6. En la norma NMX-CC-018, se dan directrices para la elaboración de los manuales de calidad. 

4.2.2 Procedimientos del sistema de calidad. 
El proveedor debe: : · . ·. : .·. , ... ·' ··. :.:: ::·.:· ) 
a) preparar procedimientos documentados de acuerdo a lcis requisitos d.e esta ncirma y la polltica de calidad 
establecida por el proveedor. ·. k!i•: ( ~ 

b) implantar en forma efectiva el sistema de calidad y sus procedimierÍtos'étO.::unlentados .. 
• • •' '• • :~~~;:_··~'{-'.:::··,··: • • • '. •\e 

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

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

4.2.3 Planeación de la calidad. 
El proveedor debe definir y documentar como se deben cumplir los requisitos para la calidad. La 
planeación de la calidad debe ser consistente con todos los otros requisitos del sistema de calidad del 
proveedor, y debe estar documentada en una forma que se adapte al método de operación del proveedor. 
El proveedor debe considerar las siguientes actividades; conforme sea aplicable, para cumplir los 
requisitos especificados para produclos, proyectos o contratos: 

a) la preparación de los planes de calidad; 

b) la identificación y adquisición de cualquier control, proceso, equipo (incluyendo equipo de inspección y 
prueba}, dispositivos, recursos y las habilidades que sean necesarias para lograr la calidad requerida; 

e) asegurar la compatibilidad de los procedimientos de diseño, del proceso de producción, de la 
instalación, del servicio, de la inspección y de prueba y la documentación aplicable. 
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d) la actualización según sea necesaria, del control de calidad, de las técnicas de inspección y prueba, 
incluyendo el desarrollo de instrumentación nueva; 

e) la identificación de cualquier requisito de medición incluyendo la capacidad que exceda los avances 
conocidos, con anticipación suficiente para que se desarrolle esa capacidad; 

1) la identificación de las verificaciones adecuadas en las etapas apropiadas de In realización del producto; -

g) la aclaración de las norrnas de aceptación para todas las características y requisitos, incluyendo aqu-éllas 
que contengan' algún elemento subjetivo; - - -

h) la identificación y preparación de registros de calidad (véase 4.16) 

_ ~ºZ,~ planes de calidad (véase 4.2.3ª) pueden estar en füniia'·d::'U:n~'i~feri~cia -a los procedimientos 
documentados pertinentes, que forman parte inte!iral del_sistemn_ de,Í:alidad del proveedor. -

- _ 4.3 Revisión del contrato. 
1:-<~. -~ <il~~:.~ -

::,;::~::.:~ '.', - :.-.:~~· 

4.3.1 Generalidades. 
- ·;;· / ~:';.\ . /" .. ,.". "-'.:~ ""·' .. 

. : .-· ... '.· ':- .i:)¡::-·.i;:}.~ 
-»:·_·. ;_;:·. ·. ·~:.,,:~-~ .. ·:".J~~:_·:'··,~'.'.-,:\ ~;' \·f:' ·';? ' 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos docúmentados para la revisión del contrato y 
para la coordinación de estas actividades. ------ ,'.-.::/¡~-- · ;-, ' · '- .• -.-

::;:R:::ó:;esentación de una oferta, o de ia,{ceL;&rf ;J~--: i~ntrato' ·~ p~dido (establecimiento de 
requisitos); la oferta, contrato o pedido debe re~i-5'.'rs,..,~~~,-~1.,P~?-".~~rpara ~u~ar que: 

a) los requisitos están definidos ydocumentadÓs adi~taJr!i;~~;~~ cJa~~;;'nohay disponibles condiciones 
escritas para un pedido recibido verbalmente, el proveedor debe:a5egurarse -que los requisitos del pedido 
sean acordados antes de su aceptación; ·.- ---. ~ ~-.. ;r ''":.' >.:· · · ' · - -- · · -

b) se resuelva cualquier requisito del contrato o pedi~~--q~~dÚi~;a con d de la oferta; 

e) el proveedor tiene la capacidad para cumplir los requisitos del contrato o del pedido.-_ 

4.3.3 Modificaciones al contrato. 

El proveedor debe identificar como se realizan las modificaciones al contrato y Já man.era correcta de 
transferirlas a las funciones relacionadas dentro de su organización. 

4.3.4 Registros. 
Deben mantenerse registros de las revisiones del contrato (véase 4.16) 

NOTA 
9. En los asuntos del contrato se deben establecer canales de comunicación e interrelaciones con la 
organización _del cliente. 
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4.4 Control del diseño. 

4.4.1 Generalidades. 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar y verificar el 
diseño del producto, con el fin de asegurar que se cumplan los requisit()S especificados. 

4.4.2 Planeación del diseño y desarrollo. 

El proveedor debe elaborar planes para cada actividad de di~efto y desarrollo. Los planes deben describir o 
hace referencia a estas actividades, y definir la responsabilidad para su implantación. Las actividades de 
diseño y desarrollo deben estar asignadas a personal cálificado y·· equipado con los recursos adecuados. 
Los planes deben actualizarse según la evolución del dise.ño, ."·:· · 

4.4.3 Interrelaciones organizacionales y técnicas. 

Deben estar definidas las interrelaciones organi7..iciori~'1á ;·té~~icas entre los diferentes grupos que 
proporcionan datos de entrada para el procesó· del :·diseño, "Y, la· información necesaria debe estar 
documentada, y ser transmitida y revisada regula"'!c.nte>'· ·;:;·:: ·: · 

4.4.4 Datos de entrada del diseño. 

Se deben identificar y documentar los requisitos para los datos de entrada del diseño relacionados con el 
producto, incluyendo los requisitos legales y regulatorios aplicables y el proveedor debe seleccionarlos y 
revisarlos para su adecuación. Los requisitos incompletos, ambiguos o conflictivos, deben ser resueltos 
con aquellos responsables del establecimiento de estos requisitos. 

Los datos de entrada del diseño deben tomar en consideración los resultados de cualquiera de las 
actividades de revisión del contrato. 

4.4.5 Resultados del diseño. 

Los resultados del diseño deben documentarse y expresarse en términos que puedan verificarse y validarse 
contra los requisitos de entrada del diseño. 

Los resu hados del diseño deben: 
a) cumplir con los requisitos de entrada del diseño; 

b) contener o hacer referencia a los criterios de aceptación; 

e) identificar aquellas caracterlsticas del disefio que son cruciales para la seguridad y el funcionamiento 
apropiado del producto (tales como requisitos de operación, almacenamiento, manejo, mantenimiento y 
disposición después del uso) 

Deben revisarse los documentos del resultado del diseño antes de su liberación. 

4.4.6 Revisión del diseño. 
En etapas apropiadas del diseño, deben planearse y realizarse revisiones formales documentadas de los 
resultados del diseño. Los participantes en cada revisión del diseño deben incluir representantes de todas 
las funciones involucradas con relación a la etapa del disei'lo que se trate, as( como a otros especialistas 
según se requiera. 
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Deben mantenerse registros de tales revisiones (véase 4.16) 

4.4.7 Verificación del disefto. 

En etapas apropiadas del diseilo, debe. realizarse· .la.yeiificacÍ~n :del mismo para asegurara que los 
resultados del diseño cumplan los requisitos de entrada. Las.medidas·de control del diseño deben ser 
registradas (véase 4. 1 6) \\ •

1 
•, •" •• \ ' \;. • • : · 

NOTA ::.··" ·.',/:.- ... - ;_~;-:.' 1¡:/.n.·".;;,;l~_~:,>x·· .. ;:;;2:.:;;.~:-~'.fl;::,;;~~-~-:: - ' 
10. Además de realizar las revisiones de(diseilo.(véase"4.4.6),0 Ia' .verificación del diseño puede incluir 

::~::~~=.:·.'.'~'r;::!iiJ~;,\~,,~¡\,l~¡~li~''.':~ '>.· 
-La comparación del diseño nu.evo éóri uri disei!Ó ·similar probado;·sr esta disponible y 

._ _ .. _· .. · · ;.: _-_ ; _; .. :.~r-1 ~:_:t :<-~- ~_';~;·(-i~-~-:~.:-~, .· .. :·::_~~~-::-:~j~irJ~(:·;~:~r,:;-~~?~.:>.:;t§~{::~t--:'.:: ::,·.;,. .· . · 
-La revisión de los documentos.de la.etapa .del .diseño; antes de su.liberación;'. 

4.4.S Vnlid~ción;:~~l.~.'.~¿.íl~;k.~~J:\,ti[i·:~~!&~.¡~~~.1J~~~f Jj;{~t?f [.;y~; :{;: . :··. . . ; . ... .. 
DebC rcaliZa~se ·~ favalidáción del diseño pára··,;cs~gíirara que'el prÍÍducÍÓ cumple con las. necesidades yio 

.requisitos definidoS ~-~~~e~:.~~~-~~~"~:~;- ·./f/~~}':· ~,:í~.~\~:;~~~(~:5~~·~~;\l~T')~;~( ':, ;·i -·>·::.~_ 
NO~~~ .. .· ': ; .. ' : ' : ·.· :~ :;i :~~N ;?i{ ;;:;}' ·\y ::(i'. L . .. . . . . . ... 
11. La validación.del diseño.sigue á la.verificáéión del diseño ·;;resta. fue~satisfactoria (véase 4.4.7) · 

.: " . = _·. · . . · .·-·. ·- . · .. :;_'. ·_ \ . : /.\.:~::~~t:~~~:;:.t~-~~:-~\(-/;..->iü?~;;:·f~(~-:t~:,:,:i'.·>~L·;f:i_:::·i~':::;~~~~>> .·.:::_>-: ;·.:·: -
12. La validación se reáliza generalmente b,ajo"coridiciones de'opéración definidas.· J,( ;:· .··.·.. .. . · 

13. L~ validación se realiza general~cnÍé: ~I ~·~ij~~~ ~~~¡J;I~~jr~~~~·~j~2~;¡1~~·~~~P~~ iniciales 
previas a la terminación del producto. .:··. :·.;• f: :·, ;: ' 

'·) 

14. Pueden realizarse validaciones múltiples ~i hay·d,ifer.,ntes usos intencionados. 

4.4.9 Cambios del diseño. ··'" . ;: .. :· 
Todos los cambios y modificaciones del. diseilo' deben ser identificados., documentados, revisados y 
aprobados por personal autorizado antes dé su i.mplantación. 

4.5 Control de documentos y datos. 

4.5.1 Generalidades. . . .. . . . 
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar todos los 
documentos y datos que se relaciriria~·- eón los requisitos de esta norma, incluyendo, en el alcance 
aplicable, los documentos de origen externo tales como normas y dibujos del cliente. 

NOTA 
15 Los documentos y datos pueden estar en la forma de copia en papel, o en medios electrónicos, o 
cualquier otro. 

4.5.2 Aprobación y emisión de documentos y datos. 
Los documentos y datos deben ser revisados y aprobados para su adecuación por personal autorizado antes 
de ser emitidos. Debe establecerse y estar fiicilmente disponible una lista maestra o un procedimiento 
equivalente de control de documentos, para identificar el estado de revisión vigente de los documentos e 
impedir el uso de documentos obsoletos y/o invalidados. 
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Estos controles deben asegurar que: 

a) las ediciones pertinentes de los documentos apropiados están disponibles en todos los lugares donde son 
· efectuadas operaciones esenciales para el funcionamiento efectivo del sistema de calida_d; · 

b) los documentos obsoletos y/o inválidos seran retirados de inmediato de todos los p~ntosde emisión o· 
uso, o de otra manera asegurados contra el uso no intencional; ··' ' 

c) cualesquiera de los documentos obsoletos retenidos para efectos legales ·y/~-~~ p;e{e~~~g;ón 'de 
conocimientos estén identificados adecuadamente. •:•··:" 

:__.\·" 

4.5.3 Cambios en documentos y datos. · . . : .• .. _._ , · 
Los cambios a los documentos y datos deben ser revisados y aprobados por ias'. mismas funciones u 
organ i7..aciones que desarrollen la revisión y aprobación del original a menos que se haya especificado otra 
cosa. Las funciones u organizaciones designadas deben tener acceso a la iriformacióri ·de respaldo 
pertinente que fundamente su revisión y aprobación. 

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

4.6 Adquisiciones. 

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

4.6.2 Evaluación de subcontratistas. 

El proveedor debe: 

a) evaluar y seleccionar a los subc~ntratistas co~ base en su· habilidad para cumplir los requisitos del 
subcontrato incluyendo el sistema ·de Ja: calidad u cualquier. requisito especifico de aseguramiento de 
calidad; · . · · · '.. 

b) definir tipo y alcance del:. control ejerbido ·por ~l. pr-,;vced~r. sobre· los subcontratistas. Esto debe 
depender del tipo de producto, el_ im¡Íacto del. producto subcontratado en la calidad del producto final y 
donde sea aplicable, de los informes: de auditoria de 'calidad y/o registros de calidad de la capacidad y 
dcsempeílo previament~ demo~trndo de los subcoritrn,í_i.stas;?lc ;;, .. : · 

' -, . ~\ .,,,. . ' -
c) establecer y mantener. regisÍ~os de calidad de ;;~í,;,oíi't~aiistas'nceptables (véase 4.16) 

4.6.3 Datos para adquisiciones. ::··;J:;::-r.->·-.· . 
. ·~ ... _. ·/_ --r~~, ; .... .-.... 

Los documentos de compra deben contener datos,qlle"describan .claramente el producto solicitado, 
incluyendo doridé sea aplicable: 

a) tipo, clase, grado u otra identificación precisa; 
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b) titulo u otra identificación adecuada; y Ja adición aplicable de las especificaciones, dibujos, requisitos 
de proceso; instrucciones de inspección y otros datos técnicos relevantes, incluyendo Jos requisitos para 
aprobación o calificación del producto, procedimii:~tos; equipos de proceso y personal; 

c) el titulo, numero y edición de Ja norma del ~istenúi°de Í:alidO:ci q.ue debe aplicarse; 
' - ~ . ·-· -. "') . -

El pr~vecdor debe revisar y aprobar Jos d¡,.;umentó~·\¡~J~Ó;:.,prap~ra la adecuación de Jos requisitos 
especificados antes de su liberación. 

4.6.4 Verificación de los productos comprados. 

4.6.4.1 Verificación del proveedor en las instalacio~~ ~~;:s¿.>C~n~atista. 
Cuando el proveedor proponga verificar el producto ·comprado en· 1as instalaciones del subcontratista, el 
proveedor debe especificar los acuerdos de verificación .y el m·étodo de liberación del producto en Jos 
documentos de compra. "· · · ' · · 

4.6.4.2 Verificación del cliente al producto subcontratndo: :·:,;_.:·.':· .. . .. · .·.·· 
Cuando se especifique en el contrato, debe concedérsele el· derech·o al .-_'cliente· del: proveedor o al 
representante del cliente para verificar en las instalaciones del;"subcontratista'y'las instalaciones del 
proveedor que el producto subcontratado esta con forme a Jos requisitos especificados: Tal verificación no 
debe ser usada por el proveedor como evidencia de control efectivo de Ja calidad ilel subcontratista. 

La verificación por el cliente no debe absolver al proveed~r de J~ resp,;n·:·~:i,lidad de suministrar un 
producto aceptable ni debe impedir el rechazo subsiguiente por el cliente. 

4. 7 Control de productos proporcionados por el cliente. . 
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para el control de verificación, 
almacenamiento y mantenimiento de Jos productos proporcionados por el cliente para incorporarlos dentro 
de Jos suministros o para actividades relacionadas. Cualquier producto que se pierda, dalle o sea 
inadecuado para su uso, se debe registrar y reportar ni cliente (véase 4.16) 

La verificación por el proveedor no absuelve al cliente de Ja responsabilidad de proveer producto 
aceptable. 

4.8 Identificación y rastreabilidad del producto. 
Donde sea aplicable, el proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para 
identificar el producto por medios adecuados desde su recepción y durante todas las etapas de producción, 
entrega e instalación. 

Donde y en la extensión que Ja rastrcabilidad sea un requisito especificado, el proveedor debe establecer y 
mantener procedimientos documentados para una identificación única de productos individuales o lotes. 
Esta identificación debe registrarse (véase 4.16) 

51 



NMX-CC-003:1995 IMNC )$QC900J:J994 

4.9 Control del proceso. 

El proveedor debe identificar y planear los procesos de producción, instalación · y serv1c10 que 
directamente afectan la calidad y debe asegurar que estos procesos se llevan a cabo bajo· condiciones 
controladas. Las condiciones controladas deben incluir lo siguiente: • · 

a) procedimientos documentados para definir la manera de producir, instala·r. ·Y dar.servicio; 'cuñndo la 
ausencia de tales instrucciones pueda afectar adversamente la calidad; · · · · · 

b) el uso de equipos de producción e instalación y servicios adecuados y ambie~te 1al,;,ral apropiadói 

e) cumplimiento con las normas y códigos de referencia, los planes de calid~d };1~::·~r~edi~ientos 
documentados. · · 

',--:..; 

d) Supervisar y controlar los parámetros adecuados del proceso y las caracterlstica_s d~I. p~;;ducto; 
e) La aprobación de los procesos y el equipo, de manera apropiada; 

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

g) El mantenimiento adecuado del equipo para asegurar continuamente la capacidad del proceso. 

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

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

NOTA 
16 A tales procesos que requieren una calificaron previa de su capacidad de. proceso, frecuentemente se les 
conoce como "procesos especiales". · 

Deben mantenerse de manera adecu~da, ~egis~O: ele I~ califi::ación de los procesos, ele los 'e~~ipó~ y del 
personal (véase4.16) · .. · · ;., . ),. : :,~ .. •·. /·· ;,;t'.'' "'"e·.;:··,"····: · · 

::: :::.::~~ . . . \;i.tl;~~11~,~~1::it' . 
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos document:idos para las~actividadesde inspección 
y prueba para verificar que se cumplan los requisitos especificados.'· Lá inspeéCióii y prueba requeridas y 
los registros establecidos deben estar detallados en el plan· de. calidad :y10· en~ los ''procedimientos 
documentados. .. · ... ;;:.: ·::;/·-' · ' " ·· · 

4.10.2 Inspección y pruebas de recibo. 

4.10.2.1. El proveedor debe asegurarse que el producto de entrada no sea. utilizado o procesado (excepto en 
las circunstancias descritas en 4.10.2.3) hasta que haya sido inspeécionado o de otra forma verificado 
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Como conforme con los requisitos especificados. La verificación del cumplimiento con los requisitos 
especificados debe hacerse de acuerdo con el plan de calidad y/o los procedimientos documentados. 

4. I0.2.2 Para determinar la cantidad y la naturaleza de la inspección de recibo, debe considerarse el grado 
de control efectuado en las instalaciones del subcontratista y los registros de evidencia de conformidad 
proporcionados. 

4.10.2.3 Cuando se libere un producto de entrada previamente a su verificación para propósitos de 
producción urgente, debe dársele una identificación evidente y hacerse un registro (véase 4.16) que 
permita su recuperación y reemplazo inmediato en el caso de no-conformidad con los requisitos 
especificados. 

4.10.2.3 Inspección y prueba en el proceso. 

El prove~dor debe: 

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

b) retener el producto hasta que hayan sido terminada la inspección y pruebas requeridas o·'se hayan 
recibido y verificado los informes necesarios, excepto cuando el producto se ha _liberado con 
procedimientos de recuperación claramente establecidos (véase 4.10.2.3) La libéraé:ión con estos 
procedimientos no debe impedir las actividades definidas en 4.10.3'. 

4.10.4 Inspección y pruebas finales. 
E proveedor debe llevar a cabo todas las inspecciones y pruebas finales de acuerdo con ·el plan de calidad 
y/o los procedimientos documentados para completar la evidencia de conformidad del producto terminado 
con los requisitos especificados. -

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

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

4.10.5 Registros de inspección y prueba. 

El proveedor debe establecer y mantener registros que contengan la evidencia que el producto ha sido 
inspeccionado y/o probado. Estos registros deben mostrar claramente si el producto ha pasado o fallado las 
inspecciones y/o las pruebas de acuerdo con los criterios de aceptación definidos. Cuando el producto no 
pase cualquier inspección y/o prueba, deben aplicase los procedimientos para el control de productos no 
conformes (véase 4.13) 
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Los. registros deben identificar a la autoridad de inspección responsable de liberar el producto (véase 4.16) 

4.11. Control de equipo de inspección, medición y prueba. 

4.11.1 Generalidades. 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar, calibrar y 
mantener los equipos de inspección, medición y prueba, incluyendo el software de las pruebas utilizado, 
para demostrar la conformidad del producto con los requisitos especificados. El equipo de inspección, 
medición y prueba se debe utilizar de tal manera que se asegure la incertidumbre de la medición es 
desconocida y es consistente con la capacidad de medición requerida. 

Cuando se use el software de prueba o referencias comparativas tales como hardware de prueba como 
formas adecuadas de inspección, se debe comprobar que estos son aptos para verificar la aceptabilidad del 
producto antes de su liberación para uso durante la producción, instalación y servicio, y deben 
reexaminarse con una periodicidad preestablecida. El proveedor debe establecer el alcance y la frecuencia 
de tales verificaciones y debe mantener registros como evidencia del control (véase 4.16) 

Cuando la disponibilidad de datos técnicos pertenecientes a los equipos de inspección, medición y prueba 
sea un requisito especificado, tales datos deben estar disponibles cuando sean requeridos por el cliente o 
su representante para verificar que los equipos de inspección, medición y prueba están funcionando 
adecuadamente 

NOTA 
17 Para los propósitos de esta nonna nacional, él terrn ino "equipos de medición" incluye los dispositivos 
de medición. 

4. 1 1.2 Procedimientos de control. 

El proveedor debe: 

a) determinar las mediciones que deben realizarse, la exactitud requerida y· seleccionar el equipo 
apropiado para inspección, medición y prueba que sea capaz de la exactitud, la respetabilidad y 
reproducibilidad necesarias. · 

b) identificar todo el equipo de inspección, medición y prueba que puedan afectar la calidad del producto, 
calibrarlos y ajustarlos en intervalos prescritos, o antes de su utilización, contra el equipo certificado que 
tenga validez referida a patrones nacionales o internacionales reconocidos. Cuando no·existan tales 
patrones, se deben documentar las bases que se usaron para la calibración. · · · · 

' . . ,, 

c) Definir el proceso usado para la calibración del equipo de inspección, medició'n y prueb~· incluyendo 
detalles del tipo de equipo, identificación única., localización, frecuencia y método de.verificación, 
criterios de aceptación y la acción que se debe tomar cuando los resultados no sean satisfactorios. 

d) Identificar el equipo de inspección, medición y prueba con una marca apropiada o un registro de 
identificación aprobado que muestre el estado de calibración. 
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e)conservar los registros de la calibración de los equipos de inspección, medición y prueba (véase 4.16) 

O evaluar y documentar Ja validez de los resultados prevfos de inspección y pruebas cuando los equipos de 
inspección, medición y prueba se hayan encontrado fuera de calibración. 

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

h) asegurar que el manejo, preservación y ai;;,acellamiento de los equipos de inspección, medición y 
prueba son adecuados para mantener su exacti.tud y ~ptitud de uso; 

i) salvaguardar los equipos de inspección y medición' y las instalaciones de prueba incluyendo el hardware 
y software de prueba contra ajustes que invaliden la calibración hecha. 

NOTA 
18 Se puede usar como gula el sistema de confirmación metrológi<:a ·para equipo. de medición 
proporcionado en la norma NMX-CC-017/1 

4.12 Estado de inspección y prueba. ,\' ,: .. : 
.-.~':·,:,. 

El estado de inspección y prueba del producto debe identificarse utilizando.medios ,·~decuadÓs, que 
indiquen la conformidad o no-conformidad del producto con respecto a la inspección' y prueba realizadas. 
La identificación del estado de inspección y prueba se debe mantener;· a· través :de' la producción, 
instalación y servicio del producto, tal · 

Como se establece en el plan de calidad y/o en Jos procedimientos documerít~dos; .co~ el Íin de asegurar 
que solo el producto que ha pasado las inspecciones y pruebas requeridas [o qúe ha sido liberado mediante 
una concesión autorizada (véase 4.13.2)] se despacha, se usa o se instala. 

4.13 Control del producto no conforme. 

4.13.1 Generalidades. 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurara que se prevenga el 
uso o instalación no intencionada de los productos no conformes con los requisitos especificados. El 
control debe incluir la identificación, la documentación, la evaluación, la segregación (cuando sea 
practico) y disposición del producto no conforme, así como la notificación a las funciones responsables. 

4.13.2 Revisión y disposición de productos no conformes. 

Deben definirse la autoridad y la responsabilidad para la revisión y la disposición de los productos no 
confom1es. 

Los productos no conforme5 deben ~e_;isarse de acuerdo con procedimientos documentados. El resultado 
de la revisió.n puede ser: . '·'' . 

a) re-trabajar paraSaÍisfacer los req~lsitoS;especificados. 
, f: .. ;- .. ,.,.,.-

b) aceptar con o sin r~paráción por co~ce5ione5; 
;'. ~ ~·. •'._•. ' • . o'~ 

c) reclasificar para ~plieaci()n~. aherllátivas. 
·~- ' -
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Cuando asl lo especifique el contrato, la reparación o el uso propuesto para el producto (véase 4.13.2b) ne>­
conforme con los requisitos especificados debe informarse al cliente o a su representante para solicitar su 
concesión. La descripción de la no conformidad y de las reparaciones que se acepten, deben registrarse 
para indicar su condición actual (véase 4.16) 

Los productos reparados o re-trabajados se deben reinspeé:ciomir de acuerdo con el plan de calidad y/o los 
procedimientos documentados. 

4.14 Acción correctiva y preventiva. 

4.14.1 Generalidades. 

El proveedor debe establecer y mantener. procedimi.entos. documentados para implantar acciones 
correctivas y preventiva~. . '. :t:. 

Cualquier acción correctiva o preventiva ~d~ptada p;,ra eÍiniinar las causas de no conformidades reales o 
potenciales debe ser apropiada'. a la·;_magnitud · dé-•. los problemas y correspondiente a los riesgos 
encontrados. ;.::. ~"·,~·-, ,,,,_ .·.. ··.: "· 

x,,;~·:; ·>,. i;-~· _:!·-

E1 proveedor debe impl~~tar'y registr'ar cÍialqhiér cambio en los procedimientos documentados como 
resultado de acciones correctivas y prevéiitivas.''·'· · · 

·-- ? ;<··. 

4.14.2 Acción correciiva. -
. . ,. <:>. 2-: 

Los procedimientos para las ~·cci~~es correcti~a~:deben incluir: 
- ·>·'. ... 

a) el manejo efectivo de las reclamaciones de los clientes, y los informes de los productos no conformes;.-

b) la investigación de las causas de las no conformidades relativas al producto, ni proceso y al sisiema de 
calidad, registrando los resultados de la investigación (véase 4.16) 

c) la determinación de ias acciones correctivas necesadas para eliminar la causa de fas rió.conformidades. 

d) la aplicación de los controles que aseguren que las acciones correciivassean _ ~fectuadas, y que estas 
sean efectivas. 

4.14.3 Acción preventiva. 
. . 

Los procedimientos para las acciones preventivas-deben incluir:::; 

a) el uso de las fuentes apropiadas .de info,:;,'.~ciÓn iaÍ~ ~~~j 1il~;~~ocesos y operaciones de trabajo las 
cuales afectan la calidad del producto, las i:oncesiónes•'.los ·re5ultados· de. las auditorias, los registros de 
calidad, los informes de servicios)• las reclamación es de.:élientes :con el fin de detectar, analizar, y 

;;;~.:,:,:·::~;º.::,i~,~~~:~,,:,~ -••m• '= reo••~• •'"~~ 
c) la iniciación de las accione5 pre~entiy,,'~ -~·'._:~I ~ableci~iento de los controles que aseguren su 

::e:~::::: que la. infÓrmació~ :~lev~nt~'.~~~b:~ las acciones efectuadas, se somete a revisión de la 
dirección (véase 4.1.3) · 
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4.15 Manejo, almacenamiento, empaque, conservación y entrega. 

4.15.1 Generalidade5. 

NMX-CC-003: 1995 

El p~oveedor .debe'.;,;t~blec~r y mantener procedimientos documentados para manejo, almacenamiento, 
empaque, conservadón y entrega del producto. 
'/• . '· . ::,-
4.15.2 Mancj1>: 

·El pr~veed¿r debe s~niini~trar métodos de manejo que eviten el daño o deterioro del producto. 

4. 15.3 Almacenamiento. 

El proveedor debe usar áreas o locales de almacenamiento designadas para prevenir que Jos productos 
pendientes de uso o entrega se dañen o deterioren. Deben estipularse Jos métodos apropiados para 
autorizar Ja recepción y el despacho desde tales áreas. 

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

4.15.4 Empaque. 

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

4.15.5 Conservación. 

El proveedor debe aplicar métodos apropiados para la.con,¡.;rvaclón y segregación del producto, cuando él 
producto este bajo el control del proveedor. · · ' 

4.15.6 Entrega. 

El proveedor debe tomar las medidas necesari~s para proteger la calidad de los productos después de la 
inspección y pruebas finales. Cuando el contrato asi lo estipule. Esta protección debe extenderse hasta la 
entrega de los productos a su destino. 

4.16 Control de registros de calidad. 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar, compilar, 
codificar, acccsar, archivar, olmaccnar, conservar y disponer de los registros de calidad. 

Los registros de calidad se deben conservar para demostrar la conformidad con los requisitos 
especificados y la operación efectiva del sistema de calidad. Los registros de calidad pertinentes de los 
subcontratistas deben ser un elemento de estos datos. 

Todos los registros de calidad deben ser legibles, almacenados y conservados en forma tal que puedan 
recuperarse fácilmente en lugares que tengan condiciones ambientales que prevengan daño o deterioro y 
eviten su perdida. Debe establecerse y registrarse el tiempo que deben conservarse los registros de calidad. 
Si asi Jo establece el contrato, los registros de calidad deben estar disponibles para su evaluación por parte 
del cliente o de su representante, durante un periodo acordado. 
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NOTA 
J 9 Los registros pueden estar en la forma de copia en papel, o en medios electrónicos., o cualquier otro. 

4.17 Auditorias de calidad internas. 

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

Las auditorias de calidad internas d.ebcn ser programadas con base al estado y la impórtan;:iade Ja'·' 
actividad a ser auditada y deben llevarse a cabo por personal independiente de aqÚel ·_que' tenga 
responsabilidad directa sobre Ja actividad a ser auditada. · · · :; .. ;·. · 

Los resultados de las auditorias deben registrarse (véase 4.16) y darse a conocer al persrin~l -qÍÍe tenga Já 
responsabilidad del área auditada. El personal directivo responsable del área, debe tomar, ·acciones 
correctivas oportunamente sobre las deficiencias encontradas durante la audi!.~Fi~::_ ., \~: ·:,::·:':L-~; ; , : ;:> 

Las actividades de seguimiento a las auditorias deben verificar y registrar Ja ;n;pÍa;,·iaéió;, y efe~ti,vidad de 
las acciones correctivas efectuadas (véase 4.16) · · · "" ·• ,;,_. · · · 

::· ~ 
NOTAS . ·;:- . 
20. Los re5ultados de las auditorias de calidad internas forman parte integral dé Jos datos de entrada para 
las actividades de revisión de Ja dirección (véase 4.1.3) · 

Las directrices para auditar sistemas de calidad se establecen en NMX-CC-007/1, NMX-CC-007/2 y 
NMX-CC-008. 

4.18 Capacitación. 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar las necesidades de 
capacitación y capacitar a todo el personal que ejecuta actividades que afectan a Ja calidad. El personal 
que ejecuta tareas asignadas de manera especifica, debe estar calificado sobre la base de educación, 
capacitación y/o experiencia adecuadas según se requiera. Deben mantenerse registros apropiados 
relativos a Ja capacitación (véase 4.16) 

4.19 Servicio. 

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

4.20 Técnicas estadísticas.· 
"\' 

4.20.1 Identificación de_nec~idádes. 

El proveedor dc~;identiflcar la:~~c;;,;id~c(dé:lécnicas estadísticas requeridas para el establecimiento, 
control y verificación de. Ja ~pacid.ad del proc!'So y de las características del producto. 

"4.20.2 J>rocedimieiatoS·. ,:· · :.:/: 

El proveedor debe" establecer y mantener procedimientos documentados para implantar y controlar la 
aplicaciónde las técnicas estadísticas identificadas en 4.20.1. 
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Concordancia con nom1as internacionales. 

Esta norma coincide totalmente con la norma internacional ISO 900l:l994. Quality system -Model for 
quality assurance in design, devefopment, production, installátion. and servicing. 
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