
ACUERDO ND 366 

San Salvador, 30 de mayo de 1997 

EL ORGANO EJECUTIVO EN EL RAMO DE ECONOMIA, 

Vista la 110Ucitud del Ucendado CARLOS FEDERICO PAREDES CASTILLO, Director Ejecutlvo del Consejo Nadonal de Ciencla y 
Tecnologla, CONACYT, relative a que ae apruebe la Norma Salvadoreiia NSR 03.06. 13: 96 QESTION DE LA CAUDAD Y ELEMENTOS DEL 
SISTEMA DE CAUDAD. PARTE 1: Q{JIA. ADOPCION DE LA NORMA ISO 9004- t; Y 

CONSIDERANDO: 

Que la Junta Directive de la dtada lnstitucl6n, ha aprobado la Norma antes mencionada, medlante el P\Jnto Numero DOSdel Acta Numero 
Ciento Cincuenta y uno de la aesion celebrada el 5 de marzo del corriente aiio. 

PORTANTO, 

de confonnidad al Art. 36 de la Ley del Consejo Nacional de CiendG y T ecnologla, 

ACUERDA: 

to. APRUEBASE la Norma Salvadoreiia NSR 03. 06. 13: 96 QESTION DE LA CAUDAD Y ELEMEriTOS DEL SISTEMA DE CAUDAD. 
PARTE 1: GUIA. ADOPCION DE LA NORMA ISO 9004-1, contenida en los siguientea terminoa: 

NORMA 
SALVADORENA 
CONACYT 

Qesti6n de la calidad y elementos del sistema de calidad. 

Parte 1: Quia. 

NSR ISO 9004-1:96 

CORRESPONDENCIA: Esta norma es una adopci6n de la nonna ISO 9004-1 

ICS 03.120.10 NSR 03.06. 13:96 

Editada por el C011Rjo Nacional de Ciencia y Tecnologia. CONACYT. (Jrbllniuci6n Isidro Menendez, Avenida Laa Amencaa, Pae,ajeSan Antonio,­
# 51, San Salvador, El Salvador, Centro America. Telefonoo: 226 2800, 225 6222; Fax. 226 6255; e-mail: lnfoOna. eonocyt. gob. sv. 
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INFORME 

Los Comitu T ec:nicos de Normaliad6n del Consejo N11cion11I de Ciencia y T ecnologia, CONACYT, son los organiemos encargados de reallzar 
el estudlo de las normas, EstAn integrados por representantes de la Empresa Privada, Gobiemo, Organlsll\0$ de Protecci6n al Conaumidor y 
Academico Universittirio. 

Con el fin de garantizar un consenso nadonal e internacional, los proyectos eh1bor11dos por los Comites se someten a un periodo de consulta 
publiea durante el cual puede forrnular observaciones cualquier persona. 

El estudlo elaborado fue aprobado como NSR 03.06. 13:96 el cual e& equivalente a NSR ISO 9004-1 por el Comite Tec::nico de Normalizad6n 
06. u, ofldalizad6n de la norma conlleva la ratilkacion por Junta Oirectiva y el Acuerdo E'jecutlvo del Minlsterio de Economla. 

Esta norma eatli sujeta a permanente revision con el ,objeto de que responda en todo rnornento a In necesidades y exigenciu de la tecnica 
moderna. Ll,s solicitudes fundadas para su revision merecen 111 mayor atend6n del organismo tecnico del Connjo: Departamento de 
Normalizacion. Metrologia y Certific11ci6n de la Calidad. 
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INTROOOCCION 

0.1 OENERAUDADES 

Pequei\os Empresarios de EJ &ilvador, AMPES 

Asociacion &ilvadorefia de lngenieros y Arquitectos, ASIA 

Fundaci6n Empresarial para el Desarrollo Educativo, FEPADE 

Universidad Albert Einstein, Facultad de lngenierfa 

Asodac:i6n Salvadorel\11 'de lngenleros Mec:anlcos, Electricistas e 
lndustriales, ASIMEI 

CONACYT 

CONACYT 

Esta norma y todas las otras normas de la farnilia ISO 9000 son generic::as e independientes de cualquler lndustria espec:lflca o sector 
ec:onomico. En su conjmto, proporcionan orientaci6n con relaci6n II la adminilltraci6n de la calldad y a los modelos para 
aseguramiento de la calldad. 

Las normas de la familia ISO 9000 describen los elementos que deben cubrir los sistemas de calidad aunque no la manera en que 
una organizaci6n espaclflca debe implementar estos elementos. Puesto que las nec:esidades de las oganlzadones varlan, el proposito 
de estas norma es reforzar la uniformidad de los sistemas de calidad. El diseflo • lrnplementaci6n de un slstema de calidad estara 
inftuenciado por lo objetivos particulares, los productos, procesos y pnkticas individuales de la organizaci6n. 

CJne preocupaci6n fundamental de cualquier organizaci6n debe ser la calidad de $US producto& ( Ver en el numeral 3.5 la definid6n 
de •producto•, que incluye &ervicio). 

Con el fin de alcanzar el exito, una organiulci6n debe oftecer productos que: 

a) Cumplan una necesidad, uso o prop6sito bien definidos 

b) Satisfagon las expectativas de los dientes 

c) Cumplan con la• norm1111 y especifkaciones 

d) Cumplan con los requisltos de la sociedad ( ver el numeral 3.3) 

e) Rellejen las necee.idades del ambiente. 

f) Se pt1edan obtener 11.precio& competitivoa. 

g) Sean econ6mico&. 

0.2 MET AS ORQANIZACIONALES 

Pare cumplir AUS objetivoa, una organizacl6n debe asegurarse de que los factores humanos, administrativos y tecnico& que afectan 
la calidad de AUS productos estaran bajo control, ya seary hardware, software, materiale• procesados o servicios. Estos controle& 
deberan estar orientados haci111 la reducci6n, elimin111d6n y lo que es mas importante, la prevenci6n de la11 no conformld111des de 
calidad. 

Un siatema de calidad se debe desarrollar e implementar con el proposito de lograr el cumplimiento de los objetivos estableddos 
en la politica de calidad de la organizeci6n. 

La importancia de cada elemento ( o requisito) de un &i&tema de calidad varfa de un tipo de actividad a otro y de un producto a otro. 

Con el prop6&ito de lograr el maxlmo de eficacia y satillfacer la& expectativas de los clientes, es esenclal que el aiatema de calidad 
sea apropiado al tipo de 11ctivldad y al producto que se ofrece. 

0.3 SATISFACCION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LA ORCJANIZACION Y DEL CUENTE 

Un $istema de calidad tiene dos aspectos interrelacionados, asi: 

a) Nec:esidades y expectativas def cliente. 

Para el Cliente, existe 111 necesidad de conftar en la capacidad que tiene la organizaci6n para entregar la calidad deseada, al igual 
que el rnantenimiento constante de esa calidad. 



b) Necflllidadu e inte- de la organlzacion 

Para la organizacion, exiate la necaidad comerclal de alcanzar y montener la calidad deMede a un colto 6ptimo; el logro de ate 
upecto aui relaclonodo con la utilizoci6n planiflcada y eftdente de los recu.-- humonos, tec:nol6glcos y moteriolw deque dlapone 
la orgonizoclon. 

Cada 1mO de estos a~os de un siatema declarldad requiere evldencla objetiva en la formo de lnformac:16n y dat.os relacionados 
con el siaterna de calidad y la calidad de loa productos de la organizad6n. 

0.4 BENEFICIOS, COSTOS V RIESGOS 

Lu c:orwideraciones ac:erca de losbenelicios, costosy riesgostienen granimportancia tantc>para lao,ganizaclon comopara el cliente 
y son upec:toe inherent• a la mayoria de product041. Los posibles efectos y ramiflcadones de astaa conaiderac:iones M preMntan 
en loe literalee a) al c). 

a) ConsideracioMs aobre beneflcios. 

Para el cliente, se debe tener en cuenta la redutti6n de costo&, aptitud mejorada para el uso, el aumento de la aatiafac:ci6n y de la 
confianza. 

Para la organizoclon, se debe considerer el crecimiento de la ,.ntabilidad y el ~ado de valoN,$. 

b) Consideraclonea &Obre costos. 

Para el dientAI, M debe tener en cuenta la seguridad. los costos de adqulslc:i6n, operacl6n, rnantenlmlento, Ii...,.,«> oc:lotO y coato. 
de reparacion, y los posibles costos de di&posicion. 

Para la Ol'gMlizacion, &e deben considerer lo& coatoa causados por las deficiencia& en mercadeo y disel'io, incluyendo product.os no 
satisfactorios, repetici6n del trabajo, reparaciones, reubicacl6n, reprocesamiento, perdldu de produccion, Q!U'Ondas y reparaclones 
encampo. 

c) Consideradones aobre riesgo& 

Para el cliente, se deben considerar riesgo& tales como los que corresp<l!\den a salud y segurldad de lu persona-. inaatiafaccion con 
el producto, disponibilidad, reclamos de mercadeo y perdida de conflanza. 

Para la organizaci6n, se deben considerer los riesgos reladonadO& con productos deficientes que· conducen a la perdida de la Imagen 
o reputacion, percllda de rnercad041, quejas, redamos, responsabilidad y desperdiclo de recursos humanos y flnancleroa. · 

0.5 CONCLUSION ES 

Un aiatema de calidad eficaz debe estar disenado para sati&facer las nece&idadu y expectativas del diente, a la vez que servlr para 
proteger loa inter- de la organizacion. Un aiaterna de calidad bien mtructurado es un valio&o recuno admlnlatralivo en la 
optimizacion y control de calidad con relac16n a las consideraciones de benefic:ios, costos y riesgo&. 

L Al.CANCE 

Eata norma proporclona orlentad6n aobre la administraci6n de la calidad y loa elementos del aiatema de calidad. 

Los elementos del ai&terna de calidad son aptos para su utilizad6n en el desarrollo e implernentad6n de un aiaterna decalidad intemo 
amplio y eftcaz, con miras a asegurer la satisfacci6n del cliente. 

Esta norma no estil previata para fines contractuales, reglamentarios o de certificaci6n. En conN<:uencia, no es una guia para la 
impjementac16n de las NS.ISO 9001, NS-ISO 9002, y NS-ISO 9003. Pare estos prop6sltos se deber6 utiHzar la NS.ISO 9000-2. 

Lil selecci6n de los elementos epropiados contenidoa en esta norrna y la extenai6n en la cual una organizaci6n adopta y aplica aatO& 
elementoa, depende de factores tala como el mercado el que se llirve, la naturalezo del produc:to, los procelOII de proctlccl6n y laa 
necealdades de clientes y consumldores. 

1.1111 referencia11 que en esta norrna &e hacen a un • producto • &e deben interpretar coma apllcables a las categories geni,ric:u de 
~ hardware, mate1i11les procesados o servicios ( de acuerdo con la definici6n de "producto• que se presenta en la NS-ISO 
8402). 

t Para una mayor orientacion, a nece&ario consult11r las NS-ISO 9004-2 V NS-ISO 9004-3 

2 Para re.ferencias lnformatlvas, ver el anexo A. 

2. REFERENCIAS NORMA TIVAS 

Las si9uientn norrnas contlenen diapo•icione& que, mediante au referenda en este texto, conatituyen diaposiciones de esta norma. 
Al momento de su publicaci6n eran valldas las ediclones indicadas. Toda& lu normas estiln sujetaa a ravllli6n; M eatimula a las partea 
que realizanacuerdoconbaseenatanorma,11inveeti9arlaposibilidaddeaplicarlasedicioneamurecientesdelCU1normuindicadas 
abajo. Lea miernbro5 de IEC e ISO llevan registros de las normP intemacionale& v6lldaa en la actualidad. 

ISO 8402:1994, Quality management and quality assurance- Vocabulary. {NS-ISO 8402) 

ISO 9000-1: 1994, Quality management and quality assurance standards- Part. t: Ouidelines for selecctlon and uae ( NS-ISO 9000· 
1 ). 

3. DEFlNICIONES 

En esta norma se ha f11vorecido la arrnonizacion determinologia con otra5 normas intemacionales de la familia 1S09000. En la Tabla 
t se presenta la terminologia de la cadena de suministro utilizada en esta& norrnas. 

TABLA t. RELACIONES DE LAS ORGANIZACIONES EN LA CADENA DE SUMINISTRO 

NS-IS09000 Subproveedor Proveedor u - cliente 

or9eniz11ci6n 

NS-IS09001 

NS-IS09002 Sub-contratista - Proveedor - cHente 

NS-ISO 9003 

NS-IS09004 Sub-contratista Organizaci6n - cHente 



De esto menera, el termino • subcontratlsto • en esto norma se usa de preferencia al termino 'proveedor", w• evitar c::onfusiones con 
el slgniflcado clel termino 'proveecfor• en las NS-ISO 9000 y NS-ISO 9001. Se clesea obtener mayor informaci6n de la base para el 
uso de •os tenninoa, se puede consultar la NS.ISO 9000-1. 

Para los prop6sitos de esta norma, se aplican la11 definiciones pr-ntodas en la NS-ISO 8402. 

Para c:onvenlencla de los usuarlos de esta norme, las siguientes definiciones se toman de la NS.ISO 8402. 

3.1 OROANIZACION 

Una compama, corporaci6n, firma, emprese o instltuci6n, o parte_de ellas, c:onstltuida corno sociedad o no, publica o privada, que 
tlene sus proplas funciones y su propia administraci6n. 

3.2 CUENTE 

El receptor de un producto suministrado por el proveedor. 

Not.Ila 

3. En Ull4 91tuac:16n amtnlctUIII, al dlente ( numeral 1.9) ae puede denomlnar comprador. 

4. E'J dlente pu<lde Mr, por •Jemplo, el conaLmldor Hnal, uauario beneflclllrio o comprador. 

!i. El c:llente pu<lde _. -o o Int.mo. 

3.3 REQUISITOS DE LA SOCIEDAO 

Lu obligaciones resultantes de las )eyes, los reglamentos, las reglas, los c6digos, los estatutos y otras consideraciones. 

Notu: 

6. IA,, • otru corllllderacfon•• lnduyen le protecclon del amblente, la salud, la aeguridad, la connrvac:16n de Ill anergle y loa recU"IIOs naturalea. 

7. Cuando .. deli nan las req• daltos de call dad ae del>en tener en cuente todoa loa requaritoe <le la sodedad. 

8. Loa requialtos de la soc:ledl,d lncluyen loa requioltoa juriadlcclonalea y reglamenterlos. Esto. pueden varlllr -.,ire una Jurfsdlccl6n y otra. 

3.4 PLAN DE CAUDAD 

Un documento que anunc:ia las pr6c:tlcas especlficas de calided, Joa recursos y la secuencia de las actlvidades correspondientes a 
un producto, un proyecto o un contrato en particular. 

Notes: 

9. Un plan de calidad generalmente hace referenda a las partes del manual de calidad aplicables al caso espedfico 

10. Dependia,do del alcanca del plan, se puede utllizar un calificativo, por ejemplo, • plan de aseguramlento de la calidad', 'plan 
de administraci6n de la calidad' _ 

3.5 PROIXJCTO 

El resultado de actividodes o procesos 

Now: 

11, On producto lncluye el servlcto, el hardware, 101 materfales procesados, el software, o una eombinad6n de ellos. 

12. tin producto puede ser tangible ( por ejempk>, ensembles o materi11le• procaadcs) o lntenglblea ( por ejempic., lnformacl6n o conceptoa) o un11 
comblnad6n de ambu cons. 

13. On producto pwide aer ·1ntendonal ( por ejemplo, p<lll'II ofrecerio III loe dlentea, o no lntenclonal ( por ejemplo, efectos c:ontllmlnante• o no deSead01). 

3.6 SERVICIO 

Los resultados generados por las actlvidades en la interrelacion entre el proveedor y el cliente y por las actlvidades internas del 
proveedor para atender las necesidades del c:liente. 

Notu: 

14. El proveedor o el cllante pueden ester representados en la lntem,laei6n por el persofflll o equlpos 

l!i. Lu actlvidada de! cllente en la lnterrelaci6n <:on el prov-dor puederi ser esendales para 111 pr,,1'tlld6n de! servlcio. 

16. El sumlnlatro o el uao de produc:tos tenglblH pU6d-.. formar parte de la prestee16n del servldo. 

17. Un ""rvldo puede estllr llgfldo con la manLdactura y el aumlnlatro del producto tangible, 

4. RESPONSABIUDAD OERENCIAL 

4.1 OENERAUDADES 

La responsabilidad por la politlca de calidad y el compromi&o con ella, corrcsponde al mini alto nivel de la gerencia. La administraci6n 
de la call dad abarca todas la& actlvidades de la func:i6n gerencial, que determine la politic• decalidad, losobjetlvos y responsabilidades 
y los implementa por medio tales corno planific11ci6n de la calidad, control de la calidad, aseguramiento de la calidad y mejoramieMo 
de la calided dentro dal sistema de calldad. 



4.2 POUTJCA DE CAUDAD 

La gerencia de una organizaci6n debe definir y doc:umentar &U polltk:a de calidad. Esta polltl<:a debe aer c:oherente con las demes 
pollticas dentro de la organizad6n. La gerencia debe tomar las medidas nec:esarlas para uegurar que su polltica de calidad es 
c:omprendida, implement11da y reviB11d11 11 todos los nivele& de 111 organizac:i6n. 

4.3 OBJETIVOS DE CAUDAD 

4.3.1 La gerenc:ia debe documenter los objetivos y compromisos relativos a los elementos dave de calidad, tales como aptltud para el uso, 
deaempeiio y seguridad de funcionamiento. 

4.3.2 El c6lc:ulo y evaluaci6n de costos uociados c:on todos los elementos y objetivos de la calii:lad deben ser siempre una c:onsideraci6n 
importante, con el objetivo de minimizer 111& perdidas de c:11lid11d. 

4.3.3 Los niveles apropiados de la 11dministr11c:i6n deben doc:umentar objetivos de calidad espedficos, coherentes con la politica de c:alidad, 
111 igual que los otro& objetivos de le organizac:i6n. 

4.4 SISTEMA DE CAUDAD 

4.4.1 Un sistema de c:111ided este compuesto por 111 estructura organizacional, los proc:adimientos, proc-y rec:U1110e neceSllrios para 
implementer la adrninistrad6n de la calidad. 

4.4.2 La gerencia de la organiz11c:l6n debe desarrol111r, establec:er e implementer un sistema de c:alidad, con el fin de c:umplir las politic:as 
y objetivos establec:idos. 

4.4.3 El sistema de c:alidad debe ser estructurado y adaptado el tipo perticuler de orgenizac:i6n y debe tener en cuente Jos elementos 
epropiados presentados en esta norma. 

4.4.4 El sisteme de c:alidad debe funcionar de m11nera tal, que propordone confianz11 de que: 

a) El sistema ha sido cornprendido, se ha implementado, se rnantlene y es eficaz 

b) Los productos en realidad 511tisfacen las nec:esidades y expec:tativa& de los clientes. 

c) Se tlene en c:uenta las necesidades de la sociedad y el ambiente. 

d) Se hace enfasis en la prevem:i6n de problemas antes que en su detec:ci6n luego de que se presentan. 

5. ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CAUDAD 

5.1 ALCANCE DE SU APUCACION 

5.1. 1 El sisterna de calidad se aplica e interac:tua con todas las ac:tividades pertinentes a la c:allded de un produc:to. lncluye todes las fues 
en el c:iclo de vida y los proc:esos de un producto, desde la identific11c:16n inic:ial de las nec:esidades del merc:ado, haste la satisfacci6n 
final de los requisitos. Las fases tlpic:11& son: 

11) Mercado e investigac:i6n de mercados. 

b) Diseno y desarrollo del producto. 

c) Planificaci6n y desarrollo del proc:eso. 

d)Compras. 

e) f>:oducd6n, o prestaci6n de i;ervic:ios. 

f) Verific:ac:i6n. 

9) Empaque y almac:enamiento. 

h) VentM y distrlbud6n. 

i) lnstalad6n y puesta en i;ervicio. 

j) Asistenda tl!cnica y servicio. 

k) Po.st-vent11 

I) Disposici6n o rec:ic:l11je 111 final de la vida 11til. 

Nota HI. La Hgun, l es una ,.,pruentad6n esquematka de las fues del ddo de vlda tlplco de un producto. 

5.1.2 En el contexto de las actividade$ que interactuan dentro de una organizaci6n, se debe hac:er l!nfasis en el mercadeo y el diaelio como 
e$pec:ialmente importantes para. 

Determiner y definir las nec:esidades de lo& dientes, l11s expectativaa requisitos de otros productos, y 

Proporcionar 1011 c:onc:eptos ( indusive datos de soporte) parll f11brlc:11r un producto de ac:uerdo c:on unas e11pec:ificadones 
doc:umentadas, a un costo optimo. 

5.2 ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE CAUDAD 

5.2. l Generalid11des 

La informaci6n proveniente del mercado se debe utilizer para mejorar los product0& nuevos, los ya existentes y el slstema de calidad. 

La gerenc:111 es la principal responsable·del establecimiento de la poltticn de calidad y de las deciaiones c:onc:emientes II la inic:lac:i6n, 
desarrollo, impiementac:i6n y mantenimiento de! sistema de calid11d. 

5.2.2 Respom,abilidad y 11utoridad. 

Se deben definir y doc:umentllr las 11ctivid11des que contribuyen a la calidad, ya sea direc:ta o indirectamente, y se deben emprender 
las siguientes acc:iones: 

a) Definir explic:itamente las responsabllidades generaies y espec:ll!cas relacionadas COfl la calldad. 

b) Establec:er c:on c:laridad la responsabilidad y autoridad deleg11das a cede actividad que contribuye a la c:alidad, Lil rmponsabilidad, 
libertadorganizac:ional y 11utorld11d de actuar, deben ser los necesarios para alc:anzar, con la eficlenc:ia deseada, los objetivosdec:elldad 
deseados. 

c) Definir el control de las interrelac:iones y las medidas de c:oordinacion entre las dlferentes actividedes. 

d) Al organizar un slstema de calidad bien estructurado y eficaz, hac:er 6nfasls en la identific:aci6n de Joa problemu de c:allded 
potenciales o reales yen la implementacion de ac:c:iones preventivos o correc:tivas ( ver numerales 14 y 15). 



5.2.3 Estructura Organizocional. 

Se deben •tablecer claramente las fundones relacionadas con el sistema de clllidad, dentro de le structura organizacional global 
Se deben deflnir las liMIII& de autoridad y comunicaci6n. 

5.2.4 Recursos y Personal. 

La gerencia debera identificar los requisitos de l011 recursos y suministrer los recursos apropiados y suficientea que son esendeles 
pare la implementaci6n de le politica de calidad y el logro de los objetivos de la calidad. Por ejemplo, estos recursos pueden induir: 

e) Recursos humano& y habilidade& especificu. 

b) E.quipos pare dl&eno y desarrono. 

c) E.quipo de manufacture. 

d) E.quipo pare inspeccl6n, enuyo y examen. 

e) Software pare in&trumentaci6n y computador. 

La gerencia debe determinar el nivel de competencia, experienda y entrenemiento necesarios para asegurar la cepecidad del personal 
( ver el numeral 18). 

La gerende debe identificer los factores reladonados con la celidad, que efectan la posici6n en el mercado y los objetivos reletivos 
e los productoa, procesos o servicios uociedoa, con el fin de asigner los recursos de le organizaci6n de una forrne planilicede y 
oportune. 

Los progremu y cronogrames asignedos e estos recursos y habilidades deberan ser coherentes con los objetivos generates de 
la organizaci6n. 

5.2.5 Procedimientos operecionllles. 

El siatema de celidad debe ester organizedo de manera que se ejerza un control adecuado y continuo sobre todas las actividades 
que afectan la calidad. 

El siaterna de calidad debe hacer enfasis en las acciones preventives que evitan que se presenten problemas, al tiempo que se 
mantiene la capacidad para responder a las fellas y corregirlas. 

Se deben desarrollar procedimientos operacionales documentados, pare la coordinad6n de diferentes actividades, con respecto a 
un sistema de calidad eficaz. En estos procedimientos documentados se deben especificar Ioli objetivos y desempetio de las diferentes 
actividades que tienen impacto sobre la calidad ( ver figure 1 ). 

T odoa loll procedimientos documentadOli deben fflar relacionados de una forrna aencille, comprensibley sin ambigiiedade., y deben 
lndlcar los metodos que se deben utilizer y los eriterios que se deben aatisfacer. 

5.2.6 Administrad6n de la configuraci6n. 

El sisterne de calidad debe incluir procedimientoa documentados para la edministracl6n de la configuraci6n en la medida apropiada. 
Esta discipline se inicie en la primera parte de la f1:1&e de disetio y continua durante todo el dclo de vida de un producto. Presta ayuda 
en la operaci6n y control del diseno, desarrollo, producci6n y uso de un producto, y proporciona a la gerencia una revision del estado 
de la docurnentaci6n y del producto durante su tiempo de vida. 

La administraci6n de la configureci6n puede incluir identificeci6n de la configuraci6n, informe del eatado de le configuraci6n y 
auditoria de la configureci6n. 

Se relaciona con vari1:1& de las actividades descritas en esta norma. 

Mercadeo e investigaci6n 

demercados 

Disposici6n o reciclaje al 

final de la vida util 

Posf-venta 

Asistencie T knica y Servicio 

FASES TIPICAS DEL CICLO 
DE VIDA DE UN PRODUCTO 

lnstalaci6n y puesta en servicio 

Ventas Y. distribucion 

Figura I. Principales actividedes que tiene impacto sobre la calidad. 

5.3 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CAUDAD 

5.3.1 Politicu y procedimientos de celidad. 

Diseiio y dffllfrollo 

del producto 

Plenificad6n y desarrollo 

del proceso 

Compras 

Producd6n o prestacion 

de servicio 

Verificeci6n 

Empaque y almacenemiento 

Todos los elementos requisitos y disposiciones adaptados por una organizac1on para su sistema de calidad, deben estar 
docurnentados de une manera sistemiitica, ordenade y comprensible, en forma de politic::ai. y procedimientos. Sin embargo, se debe 
prestar atenci6n a limiter la documentaci6n a la medida pertinente para su aplicacion. 

El sistema decelidad debe incluir disposiciones adecuadas para la apropiada identificacl6n, distribuci6n, recolecci6n y mantenimien­
to de todos los documentos d~ calidad. 



5.3.2 

5.3.2.1 

5.3.2.2 

5.3.2.4 

Doc:umentac:i6n del sistema de c:alldad. 

La forma c:arac:terfstlc:11 del doc:umento principal utllizado para demoatrar o deac:ribir un slsterna de c:alldad doc:umentado, es un 
•manual de c:alidad". Para mayor informac:i6n, se puede consulter la NS-ISO 10013. 

B prop6eito primario de un manual de c:alidad es definir una estruc:tura del lliatema de c:alidad, a la vez que slrve de referenc:ia 
permanente en la implementac:ion y mantenimlento de ese sistema. 

Como eoporta al manual de c:alidad, existen loa proc:edimientoa doc:umentados del lliatema de c:alidad (por ejemplo, in&truc:donn 
de trabajo IOb«t dlaeno, c:ornpru, proc:esoa, etc:.). E.stos proc:edmientos doc:wnentados pueden tener variu formu, dependiendo 
de: 

El tamalio de la organizaci6n. 

La naturaleza espedfic:a de la c:alidad. 

B alc:anc:e y la estructura del manual de c:alidad. 

Los procedimientos doc:umentados se pueden aplic:ar II una o mas partea de la organizac:i6n. 

5.3.3 Planes de c:alidad. 

Para c:ualquier produc:too prec:eao, la gerenc:ia debe aaegurar que H ha elaborado y H mantienen planes de c:alidad doc:umentados 
que deben ser c:oherentea c:on todos Joa requisitos del sistema de c:alidad de la organizac:16n, y deben 11HgUT11r que H c:umplen los 
requillltoa espedfic:oa para un producto, proyec:to o c:ontrato. Un plan de c:alldad puede ser parte de un plan mu global. Un plan 
de c:alidad ea partic:ularmente nec:esario para un nuevo produc:to o proc:eao, o c:uando H presenta un c:ambio slgnlfic:atlvo en un 
produc:to o proc:eao ya exiatente. 

Los planes de c:alidad deben definir. 

11) Loa objetivoa de c:alldad que H deben lograr (por ejemplo: c:arac:teri&tic:as oeapec:ific:ac:ionea, uniformidad, eficacia, eatetlc:11, 
tlempo del cic:lo, c:oato, recur-, naturaleza, utilizac:16n, rendimiento y HgUridad de funcionamiento). 

b) Las etapas de los proc:esos que c:onatituyen los proc:edimientos operativos de la organizad6n (un diagrama de flujo oslmDar 
se puede utilizer para pre~tar los elernentos del proc:eao). 

c:) La aaignac:16n espec:ific:11 de responaabilidades, autoridad, durante las diferente11 fases del proyec:to. 

d) Los proc:edimientoa eapecltlc:os doc:umentados y 11111 instruc:ciones que se va a aplicar, 

e) Los programas apropiados, inspecc:i6n, examen y auditoria en aus etapos correspondientes (por ejemplo: dilleiio y 
de$llrrollo). 

f) Un procedimiento documentado relativo a los c:ambios y modific:aciones en un plan de calidad, 11 medida que los proyec:tos 
avanzan. 

g) On metodo para medir el logro de los objetivos de la calidad. 

h) Otras acc:ionei; nec:esarias para el c:umplimiento de los objetlvoi;. 

Los planes de c:alidad &e pueden inc:luir o referenciar en el manual de calidad, seg(m se considere eproplado. 

Para facilitar el logro de los objetivos de un plan de c:alidad, se debe utilizer un control operac:fonal doc:umentado, como ae describe 
en esta norma . 

. 3.4 Registros de Calidad 

Los registros de c:alidad, que incluyen cuadros relativos a diseiio, inspe-::cion, ensayos, enc:ue$tas, auditorie, revisl6n o resultados 
similarf!II, se deben mantener como evidenc:ia para demostrar la conforrnidad con unos requisilos especitlcos y la operac:i6n eficaz 
del sistema de c:alidad (ver el numeral 17) . 

. 4 A<IDITORIAS DEL SISTEMA DE CALIDAD 

4.1 Generalidades. 

Las auditories se deben planifkar y llevar a c:abo con el fin de determiner si las actividadea y resultedos relac:ionadoa del aistema 
de c:alidad de la org11niz11c:i6n, cumplen con las disposidones establec:idas, y para deterrninar la eficacia del sistema de calldad. 



T odOII los elementoa u deben auditar intemamente y evaluar con una base regular, considerando la condici6n e importancia de 
la actividad que se va a auditar. Para eate prop6sito, se debe establecer e implementer un programa apropiado de auditoria, por 
parte de la gerencia. 

5.4.2 Programa de auditoria. 

&le programe deber• incluir. 

a) La planlfk:aci6n y programacion de lu actlvidades especlficu y areas por auditar. 

b) La uignacl6n de personal con la calificaci6n apropiada para realizer auditoriu. 

c) LOIi procedlrnientos documentadospara realizer auditoriu, que incluyen el registro e lnforme de los resultados de la auditoria 
de calided y acuerdos sobre lu acciones c:prrectlvu oportunu, con relaci6n a lu delicienciu encontradu durante la 
auditoria. 

Adem6ade laaauditorlas planificadu y aillternltticu, otros factoreaque neceaitan auditoriu puedenser loscambiosorganizacionales, 
retroalimentaci6n del mercado, informea de no conformidadea y encuestas. 

5.4.3 Extenai6n de lea auditorias. 

Laa evaluaclones objetlvas de las actividadea del sistema de calidad, por parte de personal competente, deben incluir las siguientes 
6reu o actlvidades: 

a) &tructuru organizacionales. 

b) Pro<:edlrnlentoa adminiatativoa, operacionales y del sistema de calided. 

c) Personal humeno, equipos y recursos materiales. 

d) Areas de trabajo, operacionea y proceaos. 

e) Productoa en proceso de producci6n (para establecer el grado de conformidad con las normas y especificaciones). 

f) Documentaci6n, reglstros y mantenirniento de estos. 

El personal que lleva a cabo las auditories de los elementos del aistema de calidad, debe ser independiente del que tlene 
responsabilldad directa en las actividades eapecificu o ilreas que se auditan. El plan de audltorla se debe preparar y documenter, 
de manera que incluya los elementos citados en los literales a) a f). 

5.4.4 lnformes de auditories. 

Laa observaciones de las auditorias, condusiones y acuerdos sobre las acciones correctives oportuna&, se deben registrar y sorneter 
para apllcad6n por parte de la administracion responsable del area auditada, y se deben comunicar para conocimiento de 111 
gerencla con responaabilidad ejecutlva de la calidad. 

En el informe de auditoria se deben cubrir los siguientes aspedos: 

a) T od0$ los ejemplos de no conformidades o deficiencias. 

b) Las acciones apropiadas y oportunas. 

5.4.5 Acci6n de t,eguimiento. 

Se deben evaluar y documentar la implementaci6n y eficacia de las acciones correctives que re$Ultan de auditories previas. 

Noui 19. 1'111'11 mayor lnfonnacl6h •obre auditorias de calfdo<I, calillcacl6n de audltoru y adminlstracl6n de progn1mu de audltoria, ver las partes J " 
3 de la NS-ISO 1001 I. 

5.5. REVISION Y EVAUJACION DEL SISTEMA DE CALIDAD 

LA gerencia de la organizaci6n debe llevar a cabo una revision y evaluaci6n del sistema de calidad a intervalos definidos. la$ 
revisiones de la politica y objetivos de coli dad los debe realizor la elta gerenci11; la revision de las 11ctivid11des de epoyo la& debe llevor 
11 c:abo· 111 gerenda con los ejecutivos responsal>les de la calidlld y demits mieml:,ros de la gerencla a qulenes atone, utilizando 
personal independiente competente, segun decision de la gerencia. 

Las revislones deberltn ser evaluaciones amplias y bien estructuradas, que induyon: 

a) Los resultados de auditorias intemas centrad11s en diferentes elementos del sistema de c11lidad (ver el numerol 5.4.3); 



b) La eficac:ia total en el cumplimiento de la presente norma, la politlca y los objetivos de calidad establecidos por la 
organizaci6n. 

c) I.as consideraciones para actualizacion del aistema de calidad, con relaci6n a los cambios ocaaionados por las nuevas 
tecnologias, conceptos de calidad, utrategias de mercado y condic:ionu ambientales o sociales. 

Las observaciones, conclusiones y recomendaciones alcanzadaa como resultado de la revision y evaluaci6n, se deberan 
documentar para emprender la acc:iones necesarias. 

5.6. MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD 

Para la implementaci6n de un aiatema de calidad, la gerencia de una organizaci6n debe asegurar que el aiatema facilitaril y 
promoveril el mejoramiento contlnuo de la calidad. 

EJ mejoramiento de la calidad hace referencia a la accionea tomadas en toda la organizaci6n, con el fin de lncrementar la eficacia 
y efic:ienc:ia de las actividadea y procesos, para proporcionar beneficios agregodoa tanto a la organizacion como a aua cHentea. 

En la creaci6n del ambiente para el mejoramiento de la calidad, se debe tener en c:uenta: 

a) Estimular y mantener un.estilo de gerenc:ia de apoyo. 

b} Promover valores, actitudea y comportamiento que estimulen el mejoramiento. 

c) Establecer metas claras de mejoramiento de la calidad. 

d) Estimular una comunicac:i6n y trabajo en equipo eficaces. 

e) Reconocer los exitos y logros. 

f) Entrenar y educar para el mejoramiento. 

Note 20: Para mayor lnformadon, se puede consult.er la NS-ISO 9004-4. 

6. CONSIDERACIONES FlNANCIERAS SOBRE LOS SISTEMAS DE CALIDAD 

6.1 QENERALIDADES 

Es importante que la efkac:ia de un sistema de calidad se mida en termino• financleros. El impa<:to de un aiaterna de calidad eficaz 
sobre las utilidades de una organizac:i6n y el estado de perdidas puede ser bastante significativo, partlcularmente por el 
mejoramiento de las operaciones, que da como resultado la reducc:i6n de perdidas debidaa a errorea y por que se contribuye a la 
aatiafacci6n del cliente. 

Esta medic:iones e informes pueden proporc:ionar un medio para identificar las actividades ineficientes, y de iniciar actividad• de 
mejoramiento intemo. 

Al reportar las actividades del si6tema de calidad y la eficacia en terminos financieros, la gerenckl recibiril los reault.ados en un 
lenguaje de negocio6, comun para todos los departamentos. 

6.2 ENFOQ0ES PARA LA PRESENTACION DE INFORMES FINANCIEROS DE LAS ACTIVIDADES DEL SISTEMA DE CALIDAD. 

6.2. l <'.leneralidades 

Algunaa Organluiciones encuentran util reportar los beneficio11 financiei'as usando procedimiento11 siatemilticos de presentacion 
de informtt financieros sobre calidad. 

Los enfoquea para la presentaci6n de informes financieros, seleccionados y utilizados por las organizaciones, dependeriln de sus 
utructuras individuates, sus actividades y la madurez de 6U sistema de calidad. 

6.2.2 Er,foques. 

Existen diferentes enfoques para la recolecci6n, presentac:i6n y anolisia de los datas financler0$. Se han encontrado utiles los 
enfoquea presentados en los literates del 11) al c). Sin embargo, no &e excluyen otros, o adaptaciones, o combinaciones de ellos. 

a) Enfoque de c:ost0$ de calidad. Este enfoquetratA de los costoa relac:ionados con la calidad, que i;e divlden en los que surgen 
a partir de las operadones intemas y de las externas. 



Los elementos de costo para las operaciones intemas se analizan de acuerdo con el modelo de costos PEF (prevencion, 
evaluaci6n, falla}. 

Los co.stos de prevencion y evaluacion se conslderan como inversiones, mientras que los co.stos de las fallas se consideran 
p«didas. Los componentes de los costos son: 

1} Prevendon: e&fuerzoa para evitar fellas. 

2) Evaluacion: ensayo, inspecci6n y examen para evaluar si se estiin cumpliendo los requisitos de la calidad; 

3) Falla intema: coatoa resultantes de la falla de un producto en el cumplimiento de los requisites de calidad; antes de 
la entrega (por ejemplo: ejecutar nuevamente un servicio, reprocesamiento, repetir un trabajo, ree111111yo, desperdi­
cios). 

4) Falla externa: co.stos resultantes de la falla de un producto en el cumplimiento de los requisitos de calidad, despues 
de au entrega (por ejemplo: mantenimiento y reparacion del producto, garantla y devoluciones, costos directos y 
bonificaciones, costos de revocatoria del producto, costos de responsabilidad por el producto). 

b) Enfoque de costos del proceso. 

Este enfoque analiza los costos de conformidad a los de no conformidad de cualquier proceso, ya que ambos pueden ser 
fuente de ahorro. Se define como: 

1) Costo de conforrnidad: costo originado por la satisfaccion de todas las necesidades implicitas y establecidas de los 
clientes, en ausencia de fallas en el proceso existente. 

2) Co&to de no conformidad: costo en el que se incurre debido a falla& en el proceso existente. 

c) Enfoque de perdidas de calidad. 

Este enfoque se concentra en las perdidas internas y externas debidas II una calidad pobre e identifica los tipos de perdidas, 
tangibles y no tangibles. Las perdidas externas intangibles ti picas, son las perdidas de ventas futuru debido a insatisfacci6n 
del cliente. Las perdidas internas intangibles tipicas surgen de poca eficiencia en el trabajo, causada por procesos, baja 
ergonomia, oportunidades no aprovechadas. etc. Las perdidas tangibles son costos de fellas intemas y extemas. 

6.3 INFORMES 

Se deben presenter con regularidad los inforrnes financieros de las actividades de calidad, que deben ser supervisados por la 
gerencia, tambien deben ester relacionados con otras mediciones comerciales tales como •ventas•, "rotacion" o •valor agregado', 
con el fin de suministrar una vision realista y empresarial: 

Evaluando la aptitud y eficacia del sistema de calidad. 

ldentificando las areas adicionales que requieren atencion y mejoramiento, y 

Estableciendo obj'!!tlvos de costos y de calidad para el siguiente periodo. 

En muchos cases, los elementos de los inforrnes financieros de calidad ya se encuentran en la organizaci6n, pero en otras forrnas. 
La presentacion de informes financieros de la calidad puede requerir reagrupar los elementos individuales de otros informes. 

7. CALIDAD DE MERCADO 

7. l REQCJISITOS DE MERCADEO 

La funci6n de mercadeo debe establecer r!!quisitos documentados y d!!tlnidos adecuadamente para la c111idad del producto. 
Particularmente en esta prirnera etapa en el ciclo de vida del producto, es importante considerer los requisitos para todos los 
elementos del producto total, ya sea hardware, software, materiales proceaados o servicios. De hecho, todos los productos 
involucr11n 11lgun elemento de S!!rvicio y muchos productos involucran varias c11tegori11s de productos genericos. La funci6n de 
mercadeo debe: 

a) Determiner la necesidad de un producto. 

b) Definir la demanda del mercado y agruparla por sectores, de manera que se puedan determinar el grado di!! producto, 
cantidad, precio y oportunidad. 

c) Determiner los requi&itos especificos de los clientes o reviser las necesidades gener11les del merc:ado: incluye la evaluacion 
de expectativas no establecidas o propensiones de los dientes. 

d) Comunicar todos los requisites de los dient!!s 111 Interior de la or911nizaci6n. 

e) Aseguror que todas 111s funciones organizacionales pertinentes estan de acuerdo en que poseen la capacidad para cumpllr 
los requisitos de los client ..... 

7 .2 DEFlt:'flCION DE LA ESPECIFICACION DEL PROD<JCTO 

La funci6n de mercadeo debe suministrar II la or911niz11ci6n una declaracion formal o un resumen de los requisitos del producto. 
Los requisitos y expectatlvas del mercado en general y del cllente especifico se deben traducir en un conjunto prelimlnar de 
especifkaciones, como la base p11ra el tr11bajo de dlsef\o posterior. Entre los elementos que se pueden lncluir, estan los siguientes 
requisites: 



11) Caracteristicas de desempeno (por ejemplo: condiciones ambientales y de uso y seguridad de funclonamiento). 

b) Caracteristicas sensoriales (por ejemplo: estilo, color, sabor, olor). 

c) lnstalaci6n, disposici6n, o ajuste. 

d) Normas aplicables y reglamentaciones estatutarias. 

e) Empaque. 

f) Verlfkaci6n y/o aseguramiento de la caHdad. 

7.3 RE1ROALIMENTACION DEL CLIENTE 

La funci6n de mercadeo debe establecer un sistema de informad6n-supervisi6n y retroalimentad6n, con una base continua. 

Toda la infonnadon pertinente a la utilizacion que el cliente hace del producto, y su satisfacci6n con la calidad de Nte, se debe 
analizar, confrontar, interpretar, verificar y reportar de acuerdo con procedimientos documentados. Esta informaci6n ayudara a 
detenninarla naturaleza y extension de los problemas del producto con relacion a la experienda y expectativasdel cliente. Ademas, 
la infonnaci6n proveniente de retroalimentadon puede generar acciones por parte de la gerencia, que daran como resultado el 
mejoramiento del producto u ofertas de nuevos productos (ver los numerales 8.8, 8.9, 15 y 16.6). 

8 CALIDAD EN LA ESPEClflCACION Y DISENO 

8.1 CONTRIB<JCION DE LA ESPECIFICACION Y DISENO A LA CALIDAD 

La funcion deespecificacion y diseilo debe estarpreparada para traducir las necesidades de los clientes en especificaciones tecnicas 
para materiales, productos y procesos. Esto dara corno resultado un producto que proporcione sati.tacci6n al diente a un precio 
aceptable que represente ganancias para la organizadon. La e•pec:ificaci6n y diaei\o deberan er tales que el producto sea 
fabricable, verificable y controlable bajo la produccion, instalacion, y puesta en servicio, o en condi<:iones operadonales. 

8.2 PLANIFICACION DEL DISENO Y OBJETIVOS (Deflnld6n del proyecto) 

8.2. l Le gerencia debe preparar planes que definan la responsabilidad para cada actividad de diseno y desarrollo interno o externo a la 
organizacion, y asegurar que todos aquellos que contribuyen al diseiio son conscientes de sus responsabilidades con relaci6n al 
alcance total del proyecto. 

8.2.2 En su delegacion de responsabilidades y autoridad para la c111idad, la gerencia se debe asegurar de que las funciones de diseiio 
proporcionan datos tecnicos y definitivos para la adquisici6n, ejecucion del trabajo y verificacion de la conformidad de los productos 
y procesos con los requisitos de la espedfica<:ion. 

8.2.3 La gerencia debe establecer programas de diseno por etapas, <:on puntos de verificaci6n apropiados para la naturaleza del producto 
y del proceso. La extension de ca<Ui fase y la posici6n de los puntos de verificad6n en Ios <:U11les se realizaran las evaluaciones 
del producto o pro<:eso pueden depender de varios elementos, tales como: 

La aplicaci6n del producto. 

La complejidad de su diser'io. 

la extension de la innovaci6n y la te<:nologia que se introduce, y 

El grado de estand11riz11ci6n y similitud con disenos pasados ya probados. 

8.2.4 Ademas de las necesidades de los dientes, se deben tener en cuenta los requisitos relatives a seguridad, ambiente y otras 
reguladones, inclusive aspectos de la politi<:a de calidad de la org1mizaci6n que pueden ir mas alla de los requisitos e&tatutario• 
existentes (ver el numeral 3.3). 

8.2.5 El diseno debe definir de una manera dara y sin ambiguedad, las <:aracteristic:as importantes para la calidad, tales como lea criterios 
de a<:eptaci6n. Se deben considerar tanto la aptitud para el proposito como la protecci6n contra uso inadec:uado. La definici6n 
del producto tambi<m pueden induir la seguridad de funcionamiento y utlhdad a troves de una expectativa de vlda razonable, que 
induye falla benigna y dispo11i<:i6n segura, segun se considere apropiado. 

8.3 ENSAYO Y MEDICION DEL PROD0CTO 

Se deben espec:ificar los metodoa de medici6n y ensay,;, y los crlterios de acepl:llc:ion aplicados en la evatu11ci6n del producto y los 
pro<:esos durante 111s fases de diseno y produccion, dentro de los cuales se deben incluir los siguientes: 

a) Valores meta de desemper'io, toleran<:ia y atributos. 

b) Criterios de a<:eptaci6n. 

c) Metodos de medidon y ensayo, equipos y software para computador (ver el numeral 13). 



8.4 REVISION DEL DISEl'IO 

8.4.1 Cieneralidades. 

8.4.2 

8.4.3 

Al coru::luir cada fase de deaarrollo del disetio, se debe planilkar y llevar a cabo una revision formal, doc:umentada, sistematica y 
critica. Eata se debe diferenciar de una reunion de progreso de! proyecto. Los participantes en cada revisl6n del disei'io debe incluir 
representantes de todas las funciones que afectan la calidad, apropiados para la fase que se esta revisando. La revision del diseno 
debe identifkar y antic:ipar areas problema e insufic:iencias y emprender las acciones correctivas para asegurar que el disei'io final 
y los datos de soporte cumplan los requisites de los clientes. 

Elementos de las revisiones del diseno. En la medida en que se consideren apropiados para la fase de disei'io y para el producto, 
se deben considerar los elemenlos esbozados en los literales del a) al c). 

a) Elementos pertinentes a las necesidades y salisfacci6n de los clientes. 

1 } Comparaci6n de las necesidades de los clientes, expresadas en la especificaci6n del producto, con lasespecificac:iones 
tecnicas para materiales, productos y procesos. 

2} Validaci6n del diseno a traves de ensayos de prototipos. 

3) Capacidad de desempeno en condiciones. de uso y ambientales. 

4) (Jso no previsto u uso indebido. 

5) Seguridad y compatibilidad ambiental. 

6) Cumplimiento con los requisites reglamentarios, con las normas nacionales e intemacionales y lo& procedimientos de 
la organizaci6n. 

7} Comparaci6n con disenos competitivos. 

8) Comparaci6n con disenos similares, en especial el analisis de la historia de problemas externos e intemos con el fin 
de evitar repetirlos. 

b) Elementos relatives a la especificaci6n del producto. 

1 } Requisitos de seguridad de funcionamiento y servicio. 

2) Tolerancias permisibles y comparaci6n con las capacidades de proceso. 

3} Criterios de aceptaci6n del producto. 

4) Facilidad de instalaci6n y ensamblaje, necesidades de almacenamiento, duraci6n en estanteria y disposici6n. 

5) Caracteristicas de fella benigna y de segurided contra fellas. 

6} Especificaciones esteticas y criterios de aceptaci6n. 

7) Anillisis de modo y efecto de fella y amilisis en arbol de fellas. 

8) Capacidad para diagnosticar y corregir problemas. 

9) Requisitos sobre rotulado, 11dvertenci11s, identiflcaci6n, trazabilidad e instrucciones del usuario. 

t O) Revision y uso de les partes estimdar. 

c) Elementos relativos II especificaciones del proceso. 

1) Capacidad para fabrkar productos conformes con el diseno, incluyendo necesidades especiales de! proceso, 
mecanizaci6n, 11utom11tizaci6n, ensamblaje e instalaci6n de componentes. 

2) Capacidad para inspeccionar y ensayar el diseno, incluyendo requisites especiales de inspecci6n y ensayo. 

3) Especificaci6n de materiales, c:omponentes y subensambles, incluyendo suministros y subcontratistas aprobados, al 
igual que disponibilidad. 

4) Requlsitos de empaque, manejo, almacenamiento y duraci6n en estanteria, espedalmente factores de seguridad 
relac:ionados con articulos entrantes y salientes. 

Verlfic:ac:16n del Disefio. 

T odoo Jos disenos se deben verificar para asegurar que se cumplen las especificaciones del producto (ver el numeral 7 .2). Ademas 
de la revisi6n del diseflo, la verificaci6n de este debe incluir uno o mas de los siguientes metodos. 

a) 

b) 

c) 

Realizaci6n de c:illculos altemativos, con el fin de verificar la exactitud de los. ciilculos y aniilisis originales. 

Ensayos y demoslraciones (por ejemplo, ensayos de modelo o prototipo); si se adopta este metodo, los programas de 
ensayo se deben definir daramente y los resultados se deben doc:umentar. 

Verificaci6n independiente, para comprobar la correcci6n de los c:alculos originates y otras actividades de diseiio. 

8.5 CALIFICACION Y VALIDACION DEL DISEl'IO 

El proceso de di&eflo debe proporcionar una evaluaci6n peri6dica del diseno en etapas significativas. Esta evaluaci6n puede tomer 
la forrra de m~odos anallticos tales como el FMEA (failure mode and effect analysis: anltlisis de efecto y modo de fella), enillisis 
en ilrbol de fellas o evaluac:iones de riesgos, al igual que inspecci6n y ensayo de modelos prototipo y muestras de la produccion 
real. La c:antidad y grado del ensaY.o deben estar relacionados con los riesgos identificados. Sise considera apropiado, se pueden 
usar evaluaciones independientes para verificar los calculos originates, proporcionar calculos altematlvos o llevar a cabo ensayos. 
Se deben examinar varias muestras mediante ensayo y Jo inspeccl6n, para proporcionar una adecueda confianza estadistica en los 
resultados. Los ensayos deben incluir las siguientes actividades: 



a) Evalulllci6n de desempeno, durabilidad, seguridad, confiabilidad y facilidad de mantenlmiemoen condciones operacion«ilea 
y con el almac::enamiento esperado. 

b) Las in&pec::ciones para verific::ar que todas lu c::aracteristic::u del diaei\o estan conforrnea con las nec::esidadea definidas del 
usuario y que se han realizado y registrado todos Joa cambios de dhlei\o autorlzados. 

c::) Validac::16n de 1011 aistemas computarizad011 y aoftware. 

Loa resultados de todos los ensayos y evaluac::iones ae deben doc::umentar con regularidad a traves del c::iclo de enaeyos para 
c::alific::ac:i6n. La revision de 1011 resultados de to. ensayos debe induir l011 analisis de no c::onformidad y de falla. 

8.6 REVISION DEL DISEAO FINAL Y A0TORIZACION PARA LA PROD<JCCION 

El dhlei\o final ae debe reviser y to. resultados ae deben documenter apropiademente en eapec:ificac::ionea y dlbujos, que formar4n 
la Unea de base del diseiio. Cuando sea apropiado, debe induir una descripd6n de las unidades de loa ensayos inicialea y cualquier 
modific::ad6n hec::haa para c::orregir defic::ienc::iaa identific::adas durante los programas de enaayo de c::aUfic::ac:16n. EJ paquete tot41 de 
doc::umentoa que define la Unea de base (sallde) debe requerir la aprobad6n de to. niveles aproplados de la adminlatracl6n afectada 
o que c::ontribuye al producto. Esta aprobac::i6n c::onstituye la autorizac::ion paro la producci6n, y signiflca que el diaeno ae puede 
realizer. 

8.7 REVISION DE LA PRESTEZA DEL MERCADO 

Se debe tomar una determinac::i6n c::on relac::i6n o Iii la organizac::ion tiene la c::apac::idad para entregar el producto nuevo o redisei\ado. 
Dependlendo del tipo de producto, la revision puede abarc::ar loa sigulentea puntos: 

o) Disponibilidad e idoneidad de los manualu de instalac::i6n, operad6n, mantenimiento y reparac::i6n. 

b) E.xiatencia de una distribuc::i6n adec:uada y de servic:io poatventa al c::liente. 

c::) Capac::itac::i6n del personal de c::ampo. 

d) Disponibilidad de piezas de repuesto. 

e) Enaayos en c::ampo. 

f) Culminac::i6n satisfactoria de los ensayos de calific::ac::i6n. 

g) lnspecci6n fisic::a de las primeros unidades de produc::c::ion, su empaque y rotulado. 

,h) Evidenc::ia de la c::apacidad del proc::eso para c::umplir con lu espec::ific::aciones sobre el equipo de produc::cl6n. 

8.8 CONTROL DE CAMBIOS EN EL DISEl'IO 

El sistema de c::alidad debe inc::luir procedimientos documentados para c::ontrolar la elaborac::ion, cambio y uso de doc::urnentoa que 
deftnen la entrada del disei\o y lo linea de base def diseiio ( salida) y para autorizar el trabajo nec::eaario que ae debe desarrollar para 
implementor los c::ambios y modific::eciones que pueden afec::tar el produc::to durante au c::ic:lo de vlda, inc::luyendo c::ambios en el 
50ftware e instruc::c::iones de servic::ios. 

Los procedimientos deben tener en cuenta las diferentes aprobaclone& necesaria& y los puntos y tiempos espec::lfic::oa para 
implementar los c::ambios, mediante la ellminac:ion de dibujos y espec::ific::aciones ob!IOletoa de las areas de.trabajo y la veriflc:adon 
de que loa c::ambioa se hagan en los sitios y momentos adec::uados. Eatoa proc::edimientoadeben manejar los c:ambi011 de emergenc::ia 
nec::esarios para evitar la produc::c::ion o entrega de un produc::to no c::onforrne. Se debe considerer el establec::imiento de reviaionea 
de diseiio formales y ensayos de vaildac::16n, cuando la magnitud, c::omplejidad o riesgos uoc::iedos c::on el c::ambio J~fic::an alas 
ac::c::iones. 

8.9 RECALIFICACION DEL DISENO 

· 8.10 

Se debe llevtlr a cabo lo evaluac::ion periodic::a del produc::to, c::on el fin de asegurar que le diaeiio sigue teniendo validez. Esta inc::luye 
una revision de las necesidades del c::liente y. de las upec::ific::ac:ionea tec::nic::u a la luz de las experienclas en c::apo, enc:uutaa aobre 
descmpeiio en c::ompo, o nueva tec::nologla y tec::nic::as. La evaluac:ion tambien debe c::onsiderar modific::ac::ionea al proc::eso. El sistema 
de c::alidad debe asegurar que cualquier experienc::ia en la produc::c::i6n o en c::ampo, que lndlque la nec::esidad de c::ambio de dilleiio, 
se retroalimenta para amilisi11. Es nec::esario prestar atenc::ion a que los c::amblos en el disefio no c::ausen degradec:i6n en lo c::alidad 
del producto, por ejemplQ, y que los cambios propuestoa se evaluen c::on reled6n • su impac::to en todas las coracteristic::u del 
produc::lo en lo espec:ific::ac::ion original def produc::to. 

ADMINISlRACION DE LA CONFIGORACION EN EL DISEl'IO 

Esta disciplina se puede iniciar una vez se hay an definido los requisitoa, pero esmiis util durante la fase de dlseiio. Continua durante 
todo el c::ic::lo de vida de un produc::to (ver el numeral 5.2.6). 

9 CALIDAD EN COMPRAS 

9.1 OENERA.LIDADES 

Las compras Hegan a ser porte del produc::to de la organizac:i6n y afec::tan dlrec::tamente la c:alidad de este. T odas lu ac::tivldades 
de compras ae deben planificar y controlar mediante proc::edimientoa documentadoa. Tamblen ae deben inc::luir los aervicioa 
,c::omprados, tales como ensllyos, c::alibracion y proc::ellos aubc::ontratados. Con cada subcontratista se debe establec::er•una reloc::i6n 
laboral cerc::anll y un sistema deretroalimentac::i6n, ya que de esta rnanera se puede mantenerel mejoramientocontinuode la c::alldad, 
se evitan disc::repanc:ias o se resuelven c::on rapidez. Esta estrecha relad6n l!lboral y el sisterna de retroalimentac::ion beneftciaran 
<1 ambas portes. 

El sistema de calldad para compras debera induir, i::omo minimo, los aiguientea elementoa: 



a) Una publlc11Ci6n aplicable, de eapeclflcaclonea, dlbujoa, documentoa de cOfflpl'• y om:i. datoa t6a,i,toa (ver el runeral 9.2). 

b) La aelec:c:ldn de sub-contratiataa c:alificadoa (ver el numeral 9.3). 

c:) On ac:u•do aobre aseguramiento de la c:alidad (ver el numeral 9.4 ). 

d) On ac:uerllo sobre metodoa de veriflcaclon (ver el numeral 9.5). 

a) Diapo9itjonN pard aoluci6n de diac:repenciaa (ver el numeral 9.6). 

f) ~ de inlpaccl6n de rec:apd6n (ver el numeral 9. 7). 

9) c~ de rec:apc:ion (ver el numeral 9.7). 

h) Raglafroa de c:alldad en la recepc:ion (ver el numeral 9.8). 

9.2 REQUl81't08 PARA ESPECIFICACIONES, DIB<IJOS Y DOC<IMENTOS DE COMPRA. 

La comp-a llldtlllla de amlnlatroa c:omlenza con una deflnlclon c:lere de loa requlaltoa. Oaualrnente ellt09 requlaltoa eat6n c:ontenidoa 
en I• apec:flcaclonea del c:ontreto, dlbujoa y cloc:umento. de compra que ae proporc:ionan al aubcontretlata. 

La fund6n de comprea debe daaam>llar proc:adlmlentoa doc:umentadoa pare aaegurar que loa requialtoa pare loa aumlnlatroa ae 
definan y c:omunicen con darldad, y lo que a maa lmpottante, aon entendidoa completemente por el aubc:ontretlate. Eatoa metodoa 
pueden lnduir proc:edlmientotl doc:umentedoa para la preparac:i6n de eapec:ific:aclonea, dibujoa y doc:umento.de comp-ea, reuniona 
con laa aubcontratiata• antn de la expedicion del doc:umento de c:ompra, y otraa actlvldadn apropiadu pare loa aumirutroa que 
ae van a proporcioner. 

Loa doc:umentoa de c:ompru deben contener datoa que dnc:riban claramente el producto ordenado. Loa elementoa caracteriatlcoa 
aon: 

a) ldentificacion precilla del tipo, clue y grado. 

b) lnatrucclonell para la inapec:c:ion y edic:ion aplicable de lu eapeclficadonea. 

c) Norma del .i.tema de calidad que M va a aplic:ar. 

Loa doc:umentoa de compru ae deben reviNr y aprobar para verificar au eXllctltud y que eaten complete:. antes de au expediclon. 

9.3 SELECCION DE S<IBCONTRATISTAS ACEPTABLES 

Cada aubc:onlnltlata debe tener capacldad comprobada para propordonar produdoa que cumplan con todoa loa requisltoa de las 
especlficadonea, dibujoa y doc:umentoa de c:ompra. 

Loa metodoa para determiner esta capac:idad pueden inc:luir cualquier combinac:16n de 1011 aigulentea, aunque no ae limitan a ellos: 

a) Evalueci6n de le capacldad del subcontratlsta y/o slstema de calidad, en - lnstalaciones. 

b) Evaluacion de muestru del producto. 

c) Antecedente• con productos aimilarea. 

d) Raultadoe de enMyoa reelizadoa e productos similerea. 

e) Experiem:ia publicade de otros u.uarloa. 

9.4 AC<IERDO SOBRE ASEOORAMIENTO DE LA CALIDAD 

La orgenizaci6n debe desarrollar un acuerdo c:laro con loll aubc:ontratiatu pera el ueguramlento del producto auminiatrado. Esto ae 
puede lograr mediante uno o m6s de IO$ siguiente& e&pectoa: 

a) Conflania en el aiatema de calidad del aubcontratista. 

b) Pruentacion de datos sobre ensayoa e inspecc:ion eapecffic:m y regiatros del control de procoos con las entregu. 

c) lnspecc:16n o enMyo al 1~ por perte del aubc:ontratlsta. 

d) lnspec:cl6n o ensayo para acaptacion de! lote por muestreo, por parte del lltlbc:ontreti&te. 

e) lmplementaci6n de un sntellKI de calidad formal por pane de! subc:ontratlate, c:omo lo eapecifique la organlzad6n; an algunos 
c..- ae puede induir un modelo de ueguramiento de la calidad (ver lea NS-ISO 9001, NS-ISO 9002 Y NS.ISO 9003, pera 
mu lrtormac:16n). 

f) Evaluacion periodica de lu pr6cticos de calidad del $Ubc:ontratlsta, por la organizad6n o por una terc:era parte. 

g) 1~6n de rec:epcl6n o dulficaci6n en lea instalacion•. 

9.5 AC<JERDO SOBRE METODOS DE VERlf'lCACION. 

Se debe daarroller con el aubcontratlsta un acuerdo daro sabre loa metocloa mediante los cualu ae verific:ar6n la conformidad y los 
requl9itoa. Eatoa ecuerdOII pueden inc:luir el intercamblo de loa datos de lnspeccion y ensayo con el proposlto de fomenter el 
mejoramiento de la calidad. Lograr un ac:uerdo puede minimizar laa dlflcultedes en le interpretadon de loe requlaitoa, al igual que 
en los metodos de inspec:cion, ensayo o muestreo. 

9.6 DISPOSICIONES PARA EL ARREQLO DE DISCREPANCIAS. 

Se deben utablecer ailltemu y proc:1:dimientos por medio de los cualea se puedan arreglar las diacrepanc:iaa con 10$ e.ub-c:ontratlatas, 
con relacl6n II le calided. Deben exlstlr diapoaidonu para tratar aauntos rutinarios y extraordlnarioa. 

On upec:to muy importante de estos alstemu y procedimientoa ea proporc:ionar mejorea c:enalas de c:omunic:aci6n entre la 
organizaci6n y el $Ubc:ontratiate en uuntos referentea II la calidad. 



9.7 PLANIFICACION Y CONTROL DE LA INSPECCION DE RECEPCION. 

Se deben establecer medidea 11propi11d11s para asegurar que loa materiales recibidos tlenen un control aproplado. Estos procedimien­
toa deben in<:luir areoa de aislamiento u otroa metodos aproplados para evltar el u.o no prevlsto o lnetalaclon no conforme de los 
materiales (ver el numeral 14.3). 

Se debe planear cuidadosam~te la extensl6n en 111 cual ae va II realizar la inspecc16n de rec:epd6n, Las carac:terfstlcu que ae van 
11 IDSpeccionar deben estar basadoa en el caracter critico del producto. lgualmente, ae debe considerer la capa<:lded del subcontratlata, 
teniendo en cuenta 1011 factores presentados en el numeral 9.3. El nivel de inspecci6n ae debeseleccionar de manera que ae equDibren 
los costoa de inspecd6n contra lu consecuenciu. de una inspecd6n iil11decu11d11. 

T amblen es neceN1rio uegurar, antes de que el producto llegue, que ae encuentran II dlsposici6n todas lu herramlentas necesariu, 
c111ibr11dores, mecldores, instrumentos y equipo, y que ae encuentran perfectamente calibrados. El personal debe ester capacitado 
adecu11d11mente. 

9.8 REOISTROS DE CAUDAD RELATIVOS A COMPRAS 

10 

10.] 

10.1.1 

Se deben mantener regiatros de c111id11d 11propi11doa relacionadoa con el producto recibido. De esta manera se tendran a dispoaici6n 
datoa hist6ricoa para evaluar el desempeno del contratiata y las tendenciaa de calidad. 

Ademaa, puede &ef de utilidad, yen elgunos casoa eaencial, llevar registroa de identiflc11ci6n de Iota para prop6aitos de trazabilidad. 

CALIDAD DE LOS PROCESOS 

PLANIF1CACION DEL CONTROL DE PROCESOS 

La planificaci6n de loa procesos debe aaegurar que stos ae desarrollan bajo condiciones controladoa en la forma y aecuencia que 
se ha especificado. Eatu condiciones eohtroladu induyen controles apropledoa para los material• de le producci6n, instalaci6n 
y mantenimiento de equipoa, procedimientos documentados o planes de calidad, software de computedor, c6digoe y normu de 
referenda, 11prob11ci6n adecuada de procesos y personal, al igual que los suminiatroa correspondientes, servicioa y ambiente11. 

La operaci6n de loa procesos se debe especilicar en la medida necesaria, mediente instrucciones de trabajo documentadas. 

Loa eatudioa sobre capaddad de procesos deben eater dirigidos II determiner la efectivided potencial de un proceso (ver el numeral 
10.2). 

Laa priicticas comunes que se pueden aplicar provechosamente en toda la organizad6n deben ester documentadas y referendadas 
en todos los procedimientos e instrucdones apropiados. En ellos se deben describir los criterioa pare determiner la termineci6n 
satisfactoria de un trabajo y la conformidad con la especificad6n y las norrnaa de buena manufacture. Loa criterios de manufacture 
ae deben eatipular de la menera priictica mils dare posible, mediente normas escritas, fotograflea, ilustreciones y /o ejemplos 
representativoa. 

1 0. 1 .2 La verificaci6n del estado de celidad de un producto de hardware, proceao, software, material procesado, aervicio o ambiente, ae debe 
considerer en puntoa importantes en la secuenc::ia de produccl6n, para minimizar los efectoade loa errores y maximizer el rendimiento. 
El uso de griific::os de control y procedimientos y planes de muestreo est11distlco, son ejemplos de las tecnicas empleadas para facilitar 
el control del proceso (ver tambien el numeral 12.2). 

10.1.3 La supervlsl6n y control deprocesos ae debe relacionar directamente con lasespeclflcecione&deproductos tflrminados o los requisltos 
intemos, aegun sea epropiado. SI la verificaci6n de las variable$ del proceao medlante alg(m procedlmlento de medici6n no resulta 
fectible econ6mica ni flsicamente, entonces la verillcaci6n dependera principalmente de la que se realice II lea caracteri&ticas del 
producto final. En tod09, los caao, ae deben desarrollar las releciones entre los controles durante el proceso, sua espedficadones y 
la11 def producto final. comunicarlea el personal involuc:rado y posteriormente documentaries. 

l 0. 1.4 Se deben planlfkar y especificar todes la& verlficacionea, tanto lea que ae realizan durante el proceso como las finales. Para cede 
caracteri&tica de calidad que se va a verificar se deben mentener ensayoa documentados y procedimlentos de lnspeccl6n. Eatosdeben 
induir el mantener ensayo:, documentados y procedimientoa de lnspecci6n. Estos deben lncluir el equipo especlflco para llevar a 
cabo estas verifi<::aciones y ensayoa, y los requisito& espedficoa y criterios de fabricac16n. 

10.1.5 Se deben establecer y mantener, mediante procedimlentos documentados, lo& metodos aproplados de llmpieza y c:onaervad6n, los 
detalles de empaque. induyendo eliminaci6n de la humedad, protecci6n contra golpes, formacl6n en bloques y embalaje. 

I 0.1.6 Se deben fomenter los esfuerzo& para desarrollar nuevos metodos de mejoramiento de la calided del proceso. 

10.2 CAPACIDAD DEL PROCESO 

Se debe verificar que los procesos esten en capaddad de febricar produ<:tos de acuerdo con las especiflceciones. Se deben identificar 
las operaciones aaociedas con la,r; caracteriaticas de! producto o proceso, que puedan tener un efecto slgnilicativo sobre le calldad 
del producto. Se debe establecer un control apropiado para asegurar que estM caracteristlcu permanecen dentro de la especiflcad6n, 
o que .ae hen llevado II cabo los camblos o modificaciones apropiados. 

l...a verificaci6n de loa procesos debe incluir el material. equipo, sistema de computo y software, procedimientos y personal. 

10.3 SOMINISTROS, SERVICIOS Y AJ'IIBIENTE 

Cuando loa materiide,r; auxifiares y servidos, tales como agua, aire cornprimido, energia electrica y los quimicos usadoa para 
procesamiento sean importantes para las caracteristicas de Clllidad del producto, se deben verificar peri6dicamente para 11.aegurer 
la uniformided de su efecto en el proce:,o. Cuando las condidones ambientales, tales como temperature, hurnedad y limpieza son 
importantes para la calided de! producto, ,r;e deben especificar, controlar y verilicllr los limitea apropiados. 



10.4 MANE.JO 

Para el malleJO de un producto ae reqwere una p1arnncac1on apropada, contrOI y un Sialana doc:umentado para el produc:to en su 
lngreso, durante el proc:eso y el produc:to final; e&to se apllca no solamente durante su de&pac:ho alno haste el momento de au puesta 
enuso. 

Loa mitocloa de manejo de un produc:to deben t-.- en cuenta la aelec:cl6n y uso correc:to de lu plataformu, contenedores, 
tranaportaclora y vehlcuto. adec:uadoa, para evitar el dano o deterioro cauaadoa par la vibcac:16n, abrasion por choque, corrosi6n, 
temperature o c:ualquier otra c:ondic:16n que ae preaente durante to. proc:eaos de produccl6n o despacho. 

11. CONTROL DE PROCESOS 

11.1 QENERALIDADES 

11.2 

11.2.1 

11.2.2 

11.2.3 

Se debe tener en c:uenta la calldad del produc:to en cada fase del c:ic:lo de vida (ver el numeral 5.1.1 ). 

CONTROL DE MATERIAL, TRAZABIUDAD E IDENTIFICACION 

Control de Material. 

Todos los materiales y partes deben estar conformes con los requisitos espec:iftcados antes de ser introduc:idos al proceso. Sin 
embargo, al determiner la cantidad y naturaleza de la inapec:c:i6n de rec:epc:i6n nec:esaria, &e debe prestar atenci6n al impac:to del 
costo y al efec:to que un material por debajo del estlmdar tendria en el tlujo de producc:i6n. 

Loa produc:tos que ae enc:uentran en proc:eso, incluso aquellos que &e encuentran en el almacen de lnventario en proc:esoa, se deben 
almacener, aialar, manejar y preserver apropiamente, para mantener su idoneidad. Se debe prestar atenc:16n espedalmente al control 
de vida m e.tanteria y al deterioro, que incluye la evaluac:i6n del producto en dep6aito a intervalos apropiados. (Para almac:enamiento 
del producto final, ver el numeral 16.1 ). 

Trazablldad. 

Cuando es importante la trazabllldad de un produc:to, se debe mantener su ldentlflc:ad6n apropiada a traves detodo el proc:eso, desde 
la rec:epc:i6n y durante todu las etapas de la producc:16n, deapacho e inatalaci6n, para aaegurar la trazabilidad haste la identificac:i6n 
del material original y la verificaci6n de su condici6n (ver los numeralea 11. 7 y 14.2). 

ldentlflc:ac:16n. 

La marc:ad6n y rotulado de rnateriales debe ser legible, durable y debe ester de ac:uerdo con las espec:iftcac:ionea. Loa materlalesdeben 
aer marcados de una (inica forma desde la rec:epc:i6n inic:ial hasta el deapac:ho e inatalac:i6n en su destlno final. La ldentiftc:ad6n ae 
debe llevar a cabo de acuerdo con proc:edimientos doc:umentados y &e debe registrar. De esta rnanera se debe permltir la identiftcac:i6n 
de un produc:to en particular, en el caso de que ae haga nec:esaria una inspec:ci6n especial o revoc:atoria. 

11.3 CONTROL Y MANTENIMIENTO DE EQ<JIPOS 

Se debe veriftcar la exac:titud de todos los equipos, inclusive la maquinaria fija, guias, instalaciones, herramientaa, plantillas, patrones 
y callbradores antes de su uso. Se debe prestar especial atenc:16n a los computadores utillzados en to. proc:eaos de control y 
espec:ialmente al mantmilmiento el software relac:ionado (ver el numeral 13. 1 ). 

Loa equlpos ae deben almac:enar apropiadamente y proteger adec:uadamente en medio de su uso, y se deben verific:ar o rec:alibrar 
a lntervalos apr(,J)lados, para asegurar que se cumplen los requisitos de exac:titud {fidelidad y prec:isi6n). 

Se debe establec:er un programa de mantenimiento preventivo para asegurar la capaciclad continua del proc:eso. Se debe prestar 
especial atenci6n a las caracteristicas del equipo que contribuyen a la c:alidad del producto. 

11.4 ADMINISTRACION DEL CONTROL DE PROCESOS 

Loa proc:esos que son importantes para la calidad del producto se deben planiflc:ar, aprobar, aupervlsar y controlar. Se de'ben 
considerer en especial aquellaa carac:teristic:as del produc:to que nose pueden medir f6cil o de una forma ec:on6mic:a y para lt19 que 
se requleren habllidadea eapec:ialea. 

Las variables del proc::eso se deben supervisar, controlar y verificar con la frecuencia apropiada, para asegurar: 

a) La exac:titud y variabilidad del equipo utili:mdo. 

b) La habilidad, capacidad y conoc:imiento de los operadores. 

c) La exac:titud de Joa reaultadoa de la rnedlci6n y los datos utilizados para cantrolar el proc:eao. 

d) El ambiente dal proc:eao y otr0& fac:tores que afec:tan la calidad, tales como tiempo, temperature y presi6n. 

e) La doc:umentac:i6n apropiada de las variables del proc:eso, equlpo y personal. 

En al9un0& cuos, por ejemplo cuando las defic:ienc:ias de un proceao se hacen notorias solamente cuando el producto est6 en uso, 
los resultados de los proc:esos no se pueden verificar direc:tamente por inspec:ci6n o enaayo posterior del produc:to. Eat0& proc:esoa 
'requieren precalificaci6n (validaci6n) para asegurar la capac:idad del proceso y control de toda& las variables c:ritlcu durante la 
operacion del proc:eso. · · 

11.5 DOCCIMENTACION 

La doc:umentac:i6n se debe controlar como est6 espedftcado por el sistema de calidad (ver los numeralea 5.3 y 17.3). 



1 t .6 CONTROL DE CAMBIOS EN EL PROCESO 

Las personas responsables de autorizar cambios en el proceso deben haber sido nombradas claramente para tal fin, y cuando sea 
neceMrio, se debe contar con la aprobacion del diente. Al igual que con los c:ambios en el diseno, todos los c:ambios en las 
herramientas o equipos de produccion, materiales y procesos, deben ester doc:umentados. La implementacion debe eatar soportada 
en procedlmientos definidos. 

Se debe evaluar el producto despuu de cualquier cambio, para verificar que la modlfic:aci6n establedda ha tenido el efecto deseado 
sobre la calldad. Cualquier cambio en las relaciones entre el proceso y las carac:terlsticas del producto que resultan de) c:ambio, se 
deben docurnantar y comunlc:ar apropiadamente. 

11. 7 CONTROL DEL ESTADO DE VERlflCACION 

Se debe identiflcar el eatado de verificaci6n de la salida del proceso. Esta identific:aci6n se debe hac:ermediante tknic:as adec:uadas, 
tales como marc:as, etiquetas, notas o registros de inspecc:i6n que acompai'lan el producto, o mediante emadas de c:omputador o 
una ubicaci6n fisica determinada. La identificaci6n debe distinguir entre los productos no verific:ados, los conformes y los no 
conformes. Tambien se debe identificar la unidad responsable de la verific:ac:i6n. 

11.8 CONTROL DE PRODOCTOS NO CONFORMES 

Se debe disponer la identificac:i6n y control de todos los productos y materiales no conformes (ver el numeral 14). 

12 VERIFICACION DEL PRODOCTO 

12. 1 ENTRADA DE PARTES Y MA TERIAI..ES 

El metodo utilizado para asegurar la calidad de los materiales comprados, partes componentes y ensembles que se reciben en las 
instalaciones de producci6n, dependerili de la importancia que tiene el material para la calidad, el eatado de control y la informaci6n 
disponible del subc:ontratista y el impacto sobre los costos (ver el numeral 9, en particular el 9. 7 y 9.8). 

12.2 VERIFICACION EN EL PROCESO 

La verificaci6n, que generalmente se lleva a cabo rnediante ensayos e inspec:ciones, se debe considerar en puntos aproplados en el 
proceso, para veriftcar la conformided. Su lugar y frecuencie dependerilin de le importanc:ia de las carac:teristic:es y de le fecilidad 
de verific:aci6n durante el proceso. En generel, le verificeci6n se debe reelizar lo milis cercena posible de! punto de realizac:i6n de la 
caracteristica. 

Las veriftcaciones de productos de hardware pueden inc:luir: 

a) lnstalaci6n e inspecci6n de primeras piezas. 

b) lnspecciones o ensayos realizados por el operador de la miliquina. 

c) lnspec:ci6n o ensayo autornilitic:os. 

d) Estaciones de inspecci6n establecidas a intervalos durante todo el proc:eso. 

e) Supervision de operaciones especificas por inspec:ci6n mediante rondas. 

Los productos nose deben liberar para 11u uso hasta que se hay a verifkado que estilin de acuerdo con el plan de calidad, exc:epto bajo 
procedimlentos positivos de revocatoria. 

12.3 VERIFICACION DEL PRODOCTO TERMINADO 

Para aumentar las inspe<:ciones y enseyos realizados durante el procesemiento, se <:uenta con dos formas de veriflc:aci6n del produc:to 
terminado. Se puede user una de las dos, o ambas. segun se considere apropiado: 

a) La& inspecciones o ensayos de aceptaci6n se pueden utilizer para asegurar que el producto terminado es <:onfO£me con los 
requisitos espec:ificados. Se puede hacer referencia a la orden de compra, pera verificar que el produc:to que se va a despac:har 
esta de acuerdo en su tipo y cantidad. Los ejemplos incluyen inspecci6n al 100% de artlc:ulos, muestreo por lotes y muestreo 
continuo. 

b) La autoridad de calidad del producto, de unidade11 de muestra uleccionadas como representatlvas de lotes c:ompletos; puede 
ser continua o peri6dica. 

Las in&pec:ciona de aceptac:i6n y auditoria de calldad del producto se pueden utilizar para proporc:lonar una rapida retroalimentaci6n 
con el fin de emprender accion.es correctlvas al producto, procesoo sistema de calldad. Los produ<::l0$ no conformes sedeben reportar 
y reviser, retirar o segregar, reparar, a<:eptar con o sin derogaciones, reproc:esar. rec::la&ificar o desec:har (ver el numeral 14). Los 
productos reparados y/o reprocesados se deben reinspecc:ionar o reensayar. 

Ningun producto debe ser de11pach11do hasta que hayan terminado a satisfac:ci6n todas las actividades eapec:ificadas en el plan de 
calidad, o los procedimientos documentados, y hasta que los datos y doc:umentacion asociados se encuentren a dlsposici6n 
debidamente autorizados. 

13. CONTROL DEL EQCJIPO DE INSPECCION, MEOICION Y ENSAYO 

13.1 CONTROL DE LA MEDICION 

Se debe mantener control sobre todos las sisternas de medici6n utilizados para el desarrollo, producci6n, instalaci6n y servic:io del 
producto, con el fin de proporcionar conftanza en las decisiones o ac:ciones buadas en los datos de medici6n. Dicho control Ndebe 
ejercer sobre los calibradores, instrurnentos, sensores, equipos para ensayos especiales y software de ensayo relacionado. Ademilis, 
se,debe controlar apropiadamente 111 producci6n de guias, equipos como el hardware para ensayo, las referenda& comparetivas e 
in11trumentac:i6n de procesos que puedan afectar las caracteristicu espedfic:as de un producto o proceso (ver el numeral 11.3). 

Se deben establecer procedimientos documentados con el fin de supervisar y mantener el proc:eso de medici6n en un estado de control 
estadlstico, incluyendo equipo, procedimientos y habilidades del operador. El equipo de inspecci6n, medic:i6n y ensayo, lnduyendo 
el software de enMyo, deben estar en conexi6n con procedimientos do<!umentados, para asegurar que se c:onoc:e la inc:ertldumbre 
de la medici6n y que es coherente con la capacidad de medici6n requerida. Se deben tomar mecldas apropladas cuando la exac:titud 
no es adecuada para medir apropiad11mente el proceso y el producto. 



13.2 ELEl't\ENTOS DE CONTROL 

Loa procedimientos para controlar 111 inspecci6n, el equipo de medici6n y ensayo y los metodos de ensayo deben induir, segun se 
consldere apropiado; 

a) Ona espedficaci6n y selec:ci6n id6nea, que incluyan el margen, exac:titud y robustez, en condiclones espedflcadas; 

b) Calibrad6n inicial previa al primer uso, con el fin de v111id11r 111 exac:titud requerid11 (exac:titud y precisi6n); tambll:n se deben 
enaayar el Software y loe procedimientos que controlan el equipo para ensayoa automaticos. 

c) 

d) 

e) 

Para mantener la exac:titu.d requerida en su uso, revocatoria peri6dic11 para ajuste, repar!llci6n y recalibrac:i6n, teniendo en cuenta 
las espedficadones de fllbric11ntes, los result11dos de 111 c111ibr11ci6n previa y el metodo y 111 extensi6n del uso. 

Evidencia documental para la identificaci6n unica de los instrumentos, frecuencia de recalibraci6n, estado .;le calibraci6n y 
procedlmientoa para revocatoria, manejo, preservaci6n y 11lm11cenamiento, ajuste, reparacl6n, calibraci6n, instalaci6n y uso. 

Trazabilldad con relaci6n II patrones de referenda de conocida exac:titud y estabilidad, preferiblemente patrones nacionales o 
intemadonalea reconocldos; en caso de no existir tales patrones, se debe documenter la base para la calitiraci6n. 

13.3 CONTROLES DE LA MEDICION A S<JBCONTRA11STAS. 

El control de equipoa de medici6n y ensayo y de metodos de ensayo se puede extender II todos los subcontratistas. 

13.4 ACCION CORRECTIVA 

Sise descubre que los procesos de medlcl6n estan fuera de control, o que los equipos para lnspec:c:l6n, me~ci6n y ensayo no estan 
c111ibr11d011, ea neceaario emprender las acciones apropi11daa. Se deben realizer evaluaciones para determiner los efectos aobre el 
trabajo terminado y en que medida pueden ser necesarios el reprocesamiento, reensayo, recalibraci6n o techazo total. Adema& es 
importante inveatigar las causaa, con el fin de evitar su recurrencia. Esta acci6n corrective puede incluir la revlsi6n de la frecuencia 
y ml:todos de calibraci6n, entrenamiento y la idoneidad del equipo de ensayo. 

13.5 ENSAYOS EXlERNOS 

Se pueden utilizar las instalaciones de organizaciones externas, para inspecci6n, medici6n ensayo o calibraci6n, con el prop6sito de 
eviler la duplicac:i6n de ,::ostos o una inversi6n adicional, siempre y cuando, se cumplan las condiclones que se establecen en los 
numerales 13.2 y 13.4 (para mayor inforrnaci6n, ver 111 NS-ISO 10012-1 ). 

14 CONTROL DE PROD<JCTOS NO CONFORME 

14.1 QENERALIDADES 

Se deben eatablecer Joa paaos para encargarse de los productos no conformea, mediante procedimient!IS documentados. El objetivo 
de los procedimlentos para control de no conformidades es impedlr que el cllente reciba lnadvertidaite productos no conforrnes 
y evitar 1011 costos inneceaarios de mas procedimientos de los productos no conforrnes. Se deben guir loa paaos senalados del 
numeral 14.2111 14. 7 tan pronto haya indicios de que los materiales, componentes o productos termi ados no son conforrnes o es 
poaible que no seen conforrnes, con los requisites especificados. 

14.2 IDENTIFICACION 

Las no conforrnidades sospechadas en artlculos o lotes se deben identificar de inmediato y registrar su >pcurrencia. 

Se deben tomar las dlsposiciones necesarias para examinar o reexamlnar los lotes precedentes. 

14.3 SEOREQACION 

l..oB productos no conformes se deben separar de los conformes, si resulta practice, y se deben ldentificar 11decu11damente para 
prevenir su uso no previato, hasta que se disponga apropiadamente de ellos. 

14.4 REVISION 

El producto no c::onforme se debe $0rneter a revisi6n por parte de las personas de11lgnadas, p11r11 determiner si se pu~ aceptar con 
reparaci6n o sin ella, por derogaci6n, reparaci6n reproceso, reclaaificacion o desecho. Laa PerBOfllla que llevan a c:a~la revision 
deben ser competentes pora evaluar 1011 efectos de la decision acerca de intercambiabilidad, procesamiento adicional, de~mpefio, 
aaguridad de funcionamiento seguridad y estetica (ver los numerales 9.7 y t 1.8). 

14.5 DISPOSJCION 

La dlsposicl6n de un producto no conforrne se debe llev11r a cabo con tanta rapidez como resulte practico. La decisi6n para aceptar 
eate producto se debe documentar, junto c:on la raz6n para hac:erlo en derogaciones, <i:0n las precauciones adecuadai,. 

14.6 ACCION 

Tan pronto sea posible se deben emprender acciones para impedir el uso o instalacion indeseados de productos no conformes. Esta 
acci6n puede lncluir la revisi6n de otro producto diseliado o procesado que sigue los mismos procedimientos que el producto no 
conforme, y/o lotea previos al mismo producto. 

Para el trebejo en curao, la correcci6n se debe llev11r a cabo tan pronto como resulte practice con el fin de limiter los costos de 
reparaci6n, reproceso odeaecho. Lo1; productos reparados, reprocesados y /o modificados deben ser reinspeccionodoso reensayados 
para verificar la conforrnidad con los requisitos especificos. 



Afas pueden ser necesarioi..J:etirar el produc:to terminado ya see en el almacen de productoa terminadoe, en tranaito a 
di 'buidores, en sus almacenes o~ en uso (ver el numeral 11.2) Las decisiones de retiro de! producto se ven afectadu por 
c sideraciones de seguridad, confi11bt1i411d del producto y satisfacci6n del cliente. 

14. 7 PRBVENCION DE LA RECCIRRENCIA 

Para eviler la recurrencia de la no conformidad, se deben ernprender loa pasos 11propi11doa (ver 1011 ilumerales 15.5 y 15.6). 

15. AC¢1ON CORRECTIVA 

15.1 QENERAUDADES 

La 1mplementaci6n de la acci6n corrective comienza con la detecci6n de un problerna relacionado con la calidad e imp6c11 tomar las 
~didas adecuadu para eliminar o minimizer la recurrencia del problema. La acci6n corrective tambien presupone la reparaci6n, 
reproceso o deMcho del produc:to no satisfactorio. La necesidad de una acci6n para eliminar las causa de no conformidades puede 
tener SU origen en: 

a) Auditories (internas y/o extemas). 

1:/) lnformes de no conformidad en el proceso. 

c) Revisiones de la gerencia. 

d) Retroalimentaci6n del mercado. 

e) Queja• de los clientes. 

Las acciones especificas para eliminar las causes de una no conformidad existente ode una potencial se presentan en los numerales 
15.211 15.8 

15.2 ASIQNACION DE RESPONSABILIDAD 

La responsabilldad y autoridad para dar comienzo II una accion corrective ae deben definlr eotno parte del sisterna de calidad. La 
coordin11ci6n, registro y supervision de la acci6n corrective relacionados con todos los aspectoa del sisterna de calidad deben ser 
asignados dentro de la organizaci6n. El analisis e implementaci6n puede involucrar una variedad de funciones, tales como disefio, 
compras, ingenieria, procesos y control de calidad. 

15.3 EVALCIACION DE LA IMPORTANCIA 

La significacion de un problema que 11fect11 la c111id11d se debe ev11lu11r en terminos de su impacto potencial en aspectoa tales como 
costos de procesamiento, costos relacionados con la calidad, desempello, seguridad de funcionamiento, seguridad y satisfaccion del 
cliente. 

15.4 INVESTIQACION DE LAS CACISAS POSIBLES 

Se deben identificar las variables importantes que afectan la capacidad del proceso para cumplir requiaitoa especificoa. Se debe 
deterrninar la relaci6n de cause y efecto, teniendo en cuenta todas las CIIU$b& potenciales. Se deben registrar los resultados de la 
investigacion. 

15.5 ANAUSIS DEL PROBLEMA 

En el analisis de un problema relacionado con la calidad, se deben determinar las causas baslcas antes de planlflcar la accl6n 
correctiva. A menudo esta causa fundamental no es obvia, por lo tanto ff requiere un analisis cuidadoso de las especificaciones del 
producto y de tod05 105 procesos relacionados, operaciones, registros de calldad, inforrnes de servlcio y quejas de los cllentes. Los 
metodos estadisticos pueden ser de utilidad en el analisis del.problema (ver el numeral 20). 

Se debe considerar disponer un archivo en el que se enumeren las no conformidades, para 11yud11r II identificar aquellos problernaa 
que tienen una fuente comun, con respecto a aquellos que ocurren de manera 11isl11da. 

15.6 ELIMINACION DE CACISAS 

Se deben tornar las medidas adecuadas para eliminar las c~ de no conformidades reales o potenciales. la identiflcaci6n de las 
cuales potenclales puede dar como resultado cambioa en loa prdcttsos de producci6n, ernpaque, .. vicio, trallBito o 11lm11cenamiento 
une especificacion del producto y /o revision del sistema de calldad. 'IA acci6n se debe iniciar en una medida apropiade a la magnitud 
del problema, y para evitar la recurrencia de las no conforrnidades. 

15. 7 CONTROLES DEL PROCESO 

Se deben implementar sufidentes controles de proceso y procedimientos para evitar la re<:urrencia del problema. Cuando se 
implementa la acci6n correctiva su efecto se debe supervis11tr con el fin de asegurar que se akanzan las metes dese11d11s. 

15.8 CAMBIOS PERMANENTE$ 

Los cambios perrnanentes que resultan de la accl6n correc:tlva se deben registrar en lnstrucclona de trabajo, documentacion del 
proceso de produccion, especificaciones del producto y /o documentaci~n del sistema de c:alldad, Es poslble que sea necesario 
tambien revi$br los procedimientos usados para detectar y eliminar los problemas potenciales. 

16. ACTIVIDADES DE POST-PRODCICCION 

16.1 ALMACENAMIENTO 

Se deben especificar metodos de almacenamiento apropiados para asegurar la duraci6n en e6tllnterfa y evitar el deterioro. las 
condiciones de almacenamiento y la condicion del producto en 11lmacen11miento se deben verificar II intervaloe 11propi11d011, para 
v~rificar el cumplimiento con los requisitos especificados y para detectar cualquier perdida, d111io o deterioro del producto (vertambien 
los numerates 10.1.5 y 10.4). 

16.2 DESPACHO 

Es importante que durante todas las fases del despacho ff disponga la protecci6n de la c:alidad de! produc:to. Se deben identificar­
todos aquelloa producto&, en particular aquellos con una duracion en estanterfa llmitada, que requleran protect:ion especial dul'Clnte 
el transporte o alma<:enamiento, y se deben establecer procedimlentos, documentarlos y rnantenerlos para uegurar que no se 
despachan ni se ponen en servicio producto deteriorados. 



16.3 INSTALACION 

16.4 

16.4.1 

16.4.2 

16.4.3 

16.4.4 

16.5 

Los procedimientos de inatalad6n, incluyendo las advertencias en el producto, deben proporcionar informad6n sobnt las 
instalaclona apropiadas y deben ..tar documentadas. Deberan incluir dispoak:ionea para impedirla instalacl6n inc:orrecta o factores 
que degraden la calldad, confiabilidad, seguridad y desempeno de cualquier producto o material. 

SERVICIO 

LIii helramientas para prop6aitos Mpeeiales o los equipos para manejo y servicio de productos durante la inatalaci6n o luego de esta, 
deberan tener su dieeno y funci6n validos, en lo que se refiere II cualquier producto nuevo (ver el numeral 8.5). 

Loa equipos de inspecci6n, medici6n y ensayo utilizados en campo deben ester bajo control (ver el numeral 13). 

Los procedlmientos documentados e instrucciones uociados para montllje e instlllaci6n en campo, puesta en servicio, operaci6n, 
administraci6n de repuestos o listas de partes y servicios de cualquier producto deben ser amplias y se deben atablecery suministrar 
de una manera oportuna. Se debe veriflcar que las instrucciones sean adecuadu para el lector a qulen van dlrigldas. 

Sedebeasegurarunrespaldologlsticoadecuadoque incluyaasesorlatecnica, auministrode repuestos y partes y HfViclocompatente. 
LIii responsabilidades se deben asignar y acordar de una manera clara entre subcontratlstlls, dlstribuidores y clientes. 

POST-VENTA 

Sedebe considerer elutablecimif:nto deun slstema deadvertencia temprana para reportarcasosdefalla en el producto, y aslasegurar 
una r6pida accl6n corrective. 

Se debe t-r a disposlci6n la informaci6n aobre quejas, la ocurrencia y modo de la faUa, o cualquier problema encontrado en el uso 
del producto, con el fin de llevar a cabo la revisi6n y acd6n correctiva en el disei\o, pro<:e$0 y/o uso del producto. 

16.6 RETROALIMENTACION DEL MERCADO 

Debe existir un &istema de retroalimentacion en lo que concierne a desempeno en uso, para superygar las caracteriaticas de calidad 
de los productos a trava de su ciclo de vida. Eate sisterna puede permitir el analisis, en una base continua, del grado en el wal el 
producto satlaface losrequialtos del cHente osus expectativas sobre calidad, inc:luyendo seguridad de funcioncimiento y conficibilidGd. 

17. REQISTROS DE CALIDAD 

17 .1 QENERALIDADES 

La orgGnizGci6n debe estllblecer y mcintener procedimlentos como un medio para la ldentlflcad6n, recolecci6n, indlzad6n, ac:ceso, 
arc:hivo, alrnac:-mlento, mantenlmlento, recuperac:16n y disposic:16n de los registros de calidad pertlnente&. Se deben estable<:er 
politiccis concemientes G 111 disponibilidGd y G<:ceso de registros G clientes y subcontrGtiatcis. Tambien ae deben estciblec:er politicas 
relativGs II procedimientos documentados, para cambios y modificciciona en diferentu tipos de documentos. 

17.2 REOISTROS DE CALIDAD 

El siaterna de caHdcid debe exigir que se mcintengan suflcientes regiatros par11 demostrar la c:onformidad c:on los requisitos 
especlficados y verificar la operac:i6n eflc:az del si&tema de calidad. El anali&I& de los reglsttos de calldad proporciomi un11 entrGdci 
importante para la 11cci6n correctiva y el mejoramiento. Los siguientea son ejemplos de los tipos de registros de c111id11d, induyendo 
cucidros, que requieren control. 

lnformD de inspecci6n 

Datos &Obre lo& ensayos. 

lnformes de calific11ci6n 

lnformes de vGlid11ci6n 

'Encuestlls e lnformes de audltorlas. 

lnformes 50bre revi$ion de material. 

Dcitos sobre c111ibraci6n. 

lnforrnes sobre c011tos relaclonados con la c:alidad. 



Los registros de calidad se deben conservar durante un tiempo espedfico, de manera que sean fiiplmente recuperables para su 
anillisis, con el fin de identificar tendencias en las mediciones de calidad y la necesidad y eficacla de la accl6n corrective. 

Mientru estiln en almacenamiento, losregistros decalidadse deben proteger de dai\o, perdida y deterioro, en lnstalacionesadecuadas 
(por ejemplo, debido a las condiciones ambientales). 

17.3 CONTROL DE REQISTRO DE CALIDAD 

18. 

18.1 

18.1.1 

18. 1.2 

18. 1.3 

18.1.4 

El sistema de calidad debe exigir que hay a suficiente informaci6n disponible para seguir y demostrar la conforrnidad con los requisitos 
especificados y la operaci6n eficaz del sistema de calidad. Debe incluir la documentaci6n pertinente del subcontratista. Toda la 
documentad6n debe ser legible, debe estar fechada (incluyendo fechas de revisiones), debe estar limpla, debe lier f6cilmente 
identificable, recuperable y se debe mantener en instalaclones que propordonen un ambiente adecuado para minimiznr el deterioro 
o dano y evitnr su p«dida. Los registros se deben llevar en cualquier tlpo de medio, como lmpresos, medios electr6nicos, etc. 

Adern6s, el sistema de calidad debe proporcionar un metodo para la definici6n de los tiempos de conservaci6n, eliminaci6n y/o 
disposid6n de la documentaci6n cuando se desactualiza. 

Los siguientes son ejemplos de los tlpos de documentos que requieren control: 

Oibujos. 

Especificaciones. 

Procedimientos de inspecci6n e instrucclones. 

Procedimientos de ensayo. 

lnstrucciones de trabajo. 

Hojas de operaci6n. 

Manual de calidad (ver el numeral 5.3.2) 

Planes de calidad. 

Procedimientos operacionales. 

Procedlmientos del sistema de calidad. 

PERSONAL 

ENTRENAMIENTO 

Oeneralidades 

Se debe'identificarla necesidad deentrem1miento del personal y se deben documentary mantenerlos procedlmlentos para suministrar 
dicho entrenamiento. Se debe proporcionar entrenamiento adecuado a todos loa niveles del peraonal que lleven a cabo actividades 
que afecten la calidad dentro de la organizaci6n. Es necesarlo prestar atenci6n espe<:ial a la calificaci6n, selecci6n y entrenamiento 
del personal nuevo en la empresa y del personal que ha sido transferido II nuevas asignaciones. Adem6s, se deben llevar loa regiatroa 
apropiados del entrenamiento. 

Personal c;Jecutlvo y gerenclal. 

Se debe proporcionar capacitaci6n a la administraci6n ejecutiva, que le proporcionarii a e&ta la compl'ell$l6n del slstema de calldad, 
junto con las herramientas y tecnicas necesarias para la participacion total de la adminh,tracl6n ejecutlva en la operaci6n del slstema. 
La administraci6n ejecutiva debe conocer tambien los criterios di&ponible& para evaluar la eficacla de! Sistema. 

Personal tecnlco. 

Se debe brindar entrenamiento al perwnal te<::nico, con el fin de aumentar au contrlbuci6n al eJ1ito del sistema de calidad. Este 
entrenamiento nose debe lirnitar (micamente al personal con aaignaciones principalmente decalidad, sino que debe inc:luir 6reaa tales 
como mercado, compras, procesos e ingenieria de productos. Se debe prestar atend6n !!apecial al entrenamiento en tecnicas 
estadh1licas, como las que se presentan en el numeral 20.2. 

Supervlsores de procesos y personal operatlvo. 

Todos los supervi$0fes de proce&a y personel operative deben estar capacitadoa en los procedimientos y habilidades requerldos para 
el desempeno de sus tareas, es dedr: 

El manejo apropiado de instrumentos, herramientas y maquinarla que deben usar; 

Lectura y comprension de la documentaci6n suministrada; 

La relaci6n de sus deberes con la calidad; 

La segurlded en el sitlo de trabajo. 



En c:uanto tell 11propiado, el personal debe tener c:ertific11do de su oficio, por ejemplo el de sold11dur11. T arnbien se debe consider11r 
el entren11miento en tecnic11a estadl&ticas biiskes. 

18.2 CAUFICACION 

18.3 

18.3.1 

18.3.2 

18.3.3 

18.3.4 

Cu11ndo ea preciso, se debe evaluar e implementar 111 necesid11d de exigir c11lific:11cl6n documentad11 111 personal que realiza 11lgunas 
operacionea, enaayos, procesos e inspec:c:ionea especi11liz11dos, en particular p11r11 tr11b11jos rel11cion11dos con l11 segurid11d. Se debe 
tener en c:uenta 111 necesid11d de evaluar peri6dic11rnente y /o exigir demostraciones de h11bilid11des o capacidad. Tambien se debe 
tomar en conaiderllcl6n la educ:11ci6n, entrenamiento y experiencia 11propiadas. 

MOTIVACION 

Qeneralldades. 

La motivaclon del pel'SOlllll empieza cu11ndo este comprende culiles son las tareas que se espera que realice y como esu 11ctivid11des 
se apoyan en lu 11ctivid11des glob11les. El personal debe ser consciente de las ventajas de un desemperio adecu11do de su tr11b11jo a 
todoa 1011 niveles, de los efectos que tiene un pobre desemperio sobre el trabajo de 111s otras persona& de 111 satisf11cci6n del diente, 
loa c:ostos oper11tivos y el bieneat11r econ6mico de la org11niz11ci6n. 

Aplk:ablDdad. 

Los eafuerzos para atimular al personal hacia 111 c:111id11d del desemperio nose deben encamin11r unicarnente h11c:ia los trabajadores 
de produc:c:16n, alno tambien hacla loa de mercadeo, disefio, document11ci6n, compras, inspecc:i6n, ensayos, empaque y despecho, 
y serviclo. El personal de gerenc:ia, profesionales y 111 planta de personal deben ester induidos. 

Conclencla de la candad. 

La necealded de calidad se debe enf11tiz11r a traves de un progr11m11 de concientizecl6n que puede induir programas introductorios 
y biisicos para personlll nuevo, programas de refuerzo peri6dkos para personal antiguo y disposiciones para que el personal inicie 
acciones correctives u otros procedimientos. 

Medlc:16n de la caldad. 

Cuando sea apropiedo, se deben desarrollar medios objetivos y exactos para medir los logros en c:alidad. Estos logros se pueden 
publicar pare que el personal pueda ver, ya sea c:omo individuos o como grupo, lo que estlin alcanzando. De est11 manera, se puede 
brindar un estimulo para el mejoramiento de la celidad. Se debe proporcionar reconocimiento del desemperu,. 

19 SEOORID.AD DEL PROOOCTO 

Se debe tener en cuenta identiflcar los aspectos de seguridad de los productos y procesos, con el prop6slto de inc:rementar la 
segurided. 

Esta identificaci6n puede induir los siguientes pesos: 

a) ldentificar las normes sobre seguridad pertinentei;, con el fin de hacer mas efkaz la formulac:i6n dt!! las espt!!eificaciones del 
producto. 

b) Uev11r II cabo enseyos de evaluad6n del diseno y ensayos de segurided prototipo y documentar los resultados. 

c) Analizar las instrucc:iones y edvertencias al usuario, manuales de mantenimiento, etiquetedo y material promocional, con el 
fin de reducir el minimo interpretedones err6nt!!as, partic:ularmente en cuanto al uso previsto y riesgos conoddos. 

d) Desartollar un mecanismo de trazabilidad, con el fin de f11cilit11r el retiro del producto (verlos numerales 11.2, 14.2 y 14.6). 

e) Considerar el desarrollo de un plan de emergencia en caso de que se haga necesario el retiro de! producto. 

20 0SO DE .METODOS ESTADISTICOS 

20.1 APLICACIONES 

La ldentificaci6n y correcta aplic11cion de metodoa utadisticos modernos son elt!!mentos importantes para controlar cada fase de los 
procesos de 111 organizaci6n. Se deben establecer y mantener procedimientos documentados pare 111 selec:ci6n y aplicad6n de 
metodos estadlsticos para: 

a) Analisis de merc■do. 

b) Disefio del producto. 

c) Espec:ificaci6n de segurid11d de funcionamiento, longevid11d y prediccion de durabilidad .. 

d) Estudios de control y cepaddad de procesos. 

e) Determin11ci6n de los niveles de c:alidad en los planes de muestreo. 

f) Analisis de datos, ev11luaci6n de desempeno y anlilisis de no conformidad. 

g) Mejoramiento del proceso. 

h) Evalueci6n de segurided y 11niilisis de riesgo. 



20.2 TECNICAS ESTADISTICAS 

Los metodos estadlsticos pnra establecer, controlar y veriflcar actividades induyen las siguientes, aunque no ae llmita solamente a 
ellas: 

a) Diseflo de experimentos y anillisis factorial; 

b) Anillisis de varianza y anillisis de regresi6n; 

c) Ensayos de aigniflcaci6n; 

d) Grilflcoa de control de calidad y tecnicas de sumas acumulativas; 

e) Mueatro estadistico. 

Not.a 21. Se puede encontrar una guia para la utilizaci6n de tecnicas estadisticas que se identifiquen, en el documento ISO/TR 13425 
y el ISO Handbook 3. Para guia en aplicaciones de seguridad de funcionamiento se puede consultar la NS-ISO 9000-4 y las 
publicaciones IEC. 
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