ACUERDO N© 366
San Salvador, 30 de mayo de 1997
£1. ORGANO EJECUTIVO EN EL RAMO DE ECONOMIA,

Vista la solicitud del Licenciado CARLOS FEDERICO PAREDES CASTILLO, Director Ejecutivo del Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia, CONACYT, relativa a que se apruebe la Norma Salvadorefia NSR 03.06. 13: 96 GESTION DE LA CAUDAD Y ELEMENTOS DEL
SISTEMA DE CALIDAD. PARTE 1: GUIA. ADOPCION DE LA NORMA ISO 9004-1; Y ’

CONSIDERANDO:

Quela Junta Directiva de |a citada Institucion, ha aprobado ls Norma antes mencionada , mediante el Punto Namero DOS del Acta Namero
Ciento Cincuenta y uno de la seaién celebrada el 5 de marzo del corriente afio.

POR TANTO,
de conformidad al Art. 36 de la Ley del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia,

ACUERDA:

1o. APRUEBASE la Norme Salvadorefia NSR 03. 06. 13: 96 GESTION DE LA CALIDAD Y ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD.
PARTE 1: QGUIA. ADOPCION DE LA NORMA ISO 9004- 1, contenida en los siguientes términos:

NORMA _
SALVADORENA NSR ISO 9004-1:96
CONACYT

Gestion de la calidad y elementos del sisterna de calidad.

Parte 1: Guia.

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

1ICS03.120.10 NSR 03.06.13:96

Editada por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT. Urbanizacion Isidro Menéndez, Avenida Las Aménicas, Pasaje San Antonio,
# 51, San Salvador, El Salvador, Centro América. Teléfonos: 226 2800, 225 6222; Fax. 226 6255; e-mail: info@ns. conacyt. gob. sv.

Derechos Raservados.
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ol estudio de las normas. Estén integrados por representantes de la Empresa Privada, Gobierno, Organismos de Proteccién al Consumidor y
Académico Universitario.

Con el fin de garantizar un consenso nacional ¢ internacional, los proyectos elaborados por los Comités se someten a un periodo de consulta
piblica durante ¢l cual puede formular observaciones cualquier persona.

El estudio elaborado fue aprobado como NSR 03.06.13:96 el cual es equivalente a NSR ISO 9004-1 por el Comité Técnico de Normalizacién
08. La oficializacién de la norma conlleva la ratificacion por Junta Directiva y ef Acuerdo Ejecutivo del Ministerio de Economia.

Esta norma esté sujeta a permanente revisién con el objeto de que responda en todo momento a las necesidades y exigencias de la técnica
moderna. Las solicitudes fundadas para su revision merecen la mayor atencién del organismo técnico del Consejo: Departamento de
Normalizacion. Metrologia y Certificacién de la Calidad.
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Rafael Ernesto Lino Barraza CONACYT
INTRODUCCION
GENERALIDADES

Esta norma y todas las otras normas de la familia ISO 9000 son genéricas e independientes de cuaiquier industria especifica o sector
econdmico. En su conjunto, proporcionan orientacion con relacién a la administracién de la calidad v a los modeloa para
aseguramiento de ia calidad. :

Las normas de la familia ISO 9000 describen los elementos que deben cubrir los sistemas de calidad aunque no la manera en que
una organizacién especifica debe impl tar estos el tos. Puesto que [as necesidades de las oganizaciones varian, el propésito
de estas norma es reforzar ta uniformidad de los sistemas de calidad. El disefio & implernentacién de un sisterna de calidad estara
influenciado por lo objetivos particulares, los productos, procesos y practicas individuales de Ja organizacién.

Una preocupacidn fund ntal de cualquier organizacion debe ser la calidad de sus productos { Ver en el numeral 3.5 la definicién
de "producto”, que incluye servicio).

Con el fin de alcanzar el éxito, una organizacidon debe ofrecer productos que:

a) Cumplan una necesidad, uso o propésito bien definidos

b) Satisfagan las expectativas de los clientes

<} Cumblan con las normas y especificaciones

d) Cumplan con los requisitos de la sociedad { ver el numeral 3.3)
¢} Reflejen las necesidades del ambiente.

) Se puedan obtener a precios competitivos.

g) Sean econdmicos.

METAS ORGANIZACIONALES

Para cumplir sus objetivos, una organizacién debe nsegurarse de que los factores humanos, administrativos y técnicos que afectan
la calidad de sus productos estarén bajo control, ya sean hardware, software, materiales procesados o servicios. Estos controles
deberan estar orientados hacia la reduccién, eliminacién y lo que es més importante, la prevencién de las no conformidades de
calidad. :

Un sistema de calidad se debe desarrollar & implementar con el propésito de lograr el cumplimiento de los objetivos establecidos
en la politica de calidad de la organizacién.

La importancia de cada elemento (o requisito) de un sistema de calidad varia de un tipo de actividad a otro y de un producto a otro.

Con el propésito de lograr el méximo de eficacia y satisfacer las expectativas de los clientes, es esencial que el sistema de calidad
sea apropiado al tipo de actividad y al producto que se ofrece.

SATISFACCION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LA ORGANIZACION Y DEL CUENTE
Un sistema de calidad tiene dos aspectos interrelacionados, asi:
a) Necesidades y expectativas del cliente,

Para ¢ Cliente, existe la necesidad de confiar en la capacidad que tiene la organizacidon para entregar la calidad deseada, al igual
que ¢! mantenimiento constante de esa calidad.
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b) Necesidades e intereses de la organizacién

Pora la organiiacién. existe la necesidad comercial de alcanzar y mantener la calidad deseada a uh costo éptimo; ét logro de este
aspecto esté relacionado conla utilizacion planificada y eficiente de los recursos humanos, tecnolégicos y materiales de que dispone

la organizacién. )
Cada uno de estos aspectas de un sistema de claridad requiere evidencia objetiva en la forma de informacién y datos relacionados
con el sistema de calidad y la calidad de los productos de la organizacién.

BENEFICIOS, COSTOS Y RIESGOS

Las consideraciones acerca de los beneficios, costosy riesgostienen granimportancia tanto para la organizacién comopara el cliente
y son upeclt:: i;\h'ore)nts a la mayoria de productos. Los posibles efectos y ramificaciones de estas consideraciones se presentan
en los literales a) al ¢).

a) Consideraciones sobre beneficios. )
Para el cliente, se debe tener en cuenta la reduccién de costos, aptitud mejorada para el uso, ¢l aumento de la satisfaccién y de ia

confianza.
Para la organizacién, se debe iderar i crecimiento de {a rentabilidad y el mercado de valores.
b) Consideraciones sobre costos.

Para el cliente, se debe tener en cuenta In seguridad, los costos de adquisicién, operacion, mantenimiento, tiempo ocioso y costos
de reparacién, y los posibles costos de disposicion.

Para la organizacién, se deben considerar los costos dos por las defici en mercadeo y disefio, incluyendo productos no
satisfactorios, repeticion del trabajo, reparaciones, reubicacion, reprocesamiento, pérdidas de produccién, garantias y reparaciones
en campo.

c) Consideraciones sobre riesgos

Para el cliente, se deben considerar riesgos tales como los que corresponden a salud y seguridad de las personas, insatisfaccién con
el producto, disponibilidad, reclamos de mercadeo y pérdida de confianza.

Para la organizacién, se deben considerar los riesgos relacionados con productos deficientes que conducen a la pérdida de la imagen
o reputacién, pérdida de mercados, quejas, reclamos, responsabilidad y desperdicio de recursos humanos y financieros. :

CONCLUSIONES

Un sisterna de calidad eficaz debe estar diseniado para satisfacer las necesidades y expectativas del diente, a la vez que servir para
proteger los intereses de la organizacién. Un sistema de calidad bien estructurado es un valioso recurso administrativo en la
optimizacién y control de calidad ¢on relacion a las consideraciones de beneficios, costos y riesgos.

ALCANCE
Esta norma proporciona orientacién sobre la administracion de la calidad y los elementos del sistema de calidad.

Los elementos del sistema de calidad son aptos para su utilizacion en el desarrolio a implementacién de un sistema de calidad interno
amplio y eficaz, con miras a asegurar la satisfaccion del cliente.

Esta norma no esté prevista para fines contractuales, reglamentarios o de certificacién. En consecuencia, no es una guia para la
implementacién de las NS-ISO 9001, NS-ISO 9002, y NS-ISO 9003. Para estos propésitos se deberé utilizar 1a NS- 9000-2.

La seleccion de los elementos apropiados contenidos en esta norma y la extension en la cual una organizacion adopta y aplica estos
elementos, d;,:ende de factores tales como el mercado al que se sirve, la neturaleza del producto, los procesocs de produccién y las
1 4wl ok y cor tAores.

Las referencias que en esta norma se hacen a un " producto” se deben interpretar como aplicables a las categorias genéricas de
W hardware, materiales procesados o servicios { de acuerdo con la definicién de "producto” que se presenta en la NS-ISO
Notes:

1 Para una mayor orientacién, es necesario consultar las NS-ISO 9004-2 Y NS-ISO 9004-3

2 Para referencias informativas, ver ¢l anexo A.

REFERENCIAS NORMATIVAS

Las siguientes normas contienen disposiciones que, mediante su referencia en este texto, constituyen disposiciones de esta norma.
Al momento de su publicacién eran vélidas las ediciones indicadas. Todas las normas estén sujetas arevisidn; se estimula a las partes

ue realizan acuerdo con base an esta norma, ainvestigar la posibilidad de aplicarias ediciones més recientes delas nomasindicadas
ghajo. Loe miambros de IEC e ISO llevan registros de las normas intemacionales vilidas en la actualidad.

1SO 8402:1994, Quality management and quality assurance- Vocabulary. (NS-1SO 8402)

1S0 9000- 1:1994, Quality management and quality assurance standards- Part. 1: Quidelines for selecction and use ( NS-ISO 9000-
1)

DEFINICIONES

En esta norma se ha favorecido 1s armonizacion de terminologia con otras normas intemnacionales de la familia ISO 9000. En la Tabla
1 se presenta la terminologia de la cadena de suministro utilizada en estas normas.

TABLA 1. RELACIONES DE LAS ORGANIZACIONES EN LA CADENA DE SUMINISTRO

NS-IS0O 2000 Subprovesdor Proveedor u - cliente

organizacién

| NS-ISO 9001
NS-1SO 9002 Sub-contratista . Proveedor - cliente
NS-1S0O 9003

NS-I1SO 9004 Sub-contratista Organizacién cliente
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De esta manera, el término * subcontratista” en esta norma se usa de preferencia al término "proveedor®, para evitar confusiones con
el significado del término *proveedor® en las NS-ISO 9000 y NS-1SO 9001. Se desea obtener mayor informacién de la base para el
uso de estos términos, se puede consultar la NS-ISO 9000-1.

Para los propéuit& de esta norma, se aplican lag definiciones presentadas en la NS-ISO 8402.
Para conveniencia de los usuarios de esta norma, las siguientes definiciones se toman de la NS-ISO 8402.

ORGANIZACION

Una compaiiia, corporacién, firma, empresa o institucién, o parte de ellas, constituida como sociedad o no, piblica o privada, que
tiene sus propias funciones y su propia administracién.

CLIENTE

El receptor de un producto suministrado por el proveedor.

MNotas

3. En una situacién contractual, el ciiente { numeral 1.9) se puede denominar comprador.
4. El clienta pussie ser, por sjemplo, el consumidor final, usuario beneficiario o comprador.
5. El clienta pusde ser externc o intemo.

REQUISITOS DE LA SOCIEDAD

Las obligaciones resultantes de las leyes, los reglamentos, las reglas, los cédigos, los estatutos y otras consideraciones.
Notas:

6. Law * otras consideraciones® incluyen la proteccién del ambiente, la salud, la seguridad, la conservacién de la energia y los recursos naturales,
7. Cuando se definan ios requisitos de calidad se deben tenar en cuenta todos los requisitos de la sociedad.

8. Los requisitos de la sociedad Incluyen los requisitos jurisdiccionales y regl rios. Estos pueden variar antre una jurisdiccién y otra.

PLAN DE CAUDAD

Un documento que anuncia las practicas especificas de calidad, los recursos y la secuencia de las actividades correspondientes a
un producto, un proyecto © un contrato en particular.

Notas:
9. Un plan de calidad generalmente hace referencia a las pahes del manual de calidad aplicables al caso especifico

10. Dependiendo dei alcance del plan, se puede utilizar un calificativo, por ejemplo, * plan de aseguramiento de la calidad®, "plan
de administracion de la calidad”.

PRODNICTO

El resultado de actividades o procesos

Notas:

11. Un products Incluye el servicio, el hardwore, los materiales pr dos, el soff , o una binacién de elios.

12. Un producte pusds ser tangible { por ejempl bles o fales p dos) o intangibles { por ejsmplo, inf t6n o ptos) o una
combinacién de ambas cosas,

13. Un producte puede ser intencional { por ejemplo, para ofrecerio a loa cli onoi ional ( por ejemplo, sfectos contaminantes o no deseados).
SERVICIO

Los resultados generados por las actividades en la interrelacion entre el proveador y el cliente y por las actividades internas del
proveedor para atender las necesidades del cliente.

Notaa:
14, El proveedor o el cliente puaden estar rep dos en la inter ién por el p I o equip
15. Las actividades del cliente en la interrelacién con el proveedor pueden ser inles para lo p én del servicio,

16. El suministro o «f uso de productos tangibles pueden farmar parte de la prestacién del seitvicio.
17. Un servicio puede estar ligado con la manufactura y ¢l suministro del producto tangible.

RESPONSABILIDAD GERENCIAL
GENERALIDADES

! bilidad por la politica de calidad y ef compromiso con ella, corresponde al mas alto nivel de la gerencia. La administracién
delacalidad abarca todas las actividades dela funcidn gerencial, que determinala politica de calidad, los objetivos y responsabilidades
y los implementa por medio tales como planificacion de la calidad, control de la calidad, aseguramiento de la calidad y mejoramiento
de la calidad dentro del sistema de calidad.
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POUTICA DE CALIDAD

La gerencia de una organizacion debe definir y documentar su politica de calidad. Esta politica debe ser coherente con las demés
politicas dentro de la organizacién. La gerencia debe tomar las medidas necesarias para asegurar que su politica de calidad es
comprendida, implementada y revisada a todos los niveles de la organizacién.

OBJETIVOS DE CAUDAD

ilag ia debe docy tar los objetivos y compromisos relativos a los elementos clave de calidad, tales como aptitud para el uso,
desempeiio y seguridad de funcionamiento.

El célculo y evaluacién de costos asociados con todos los elementos y objetivos de la calidad deben ser siempre una consideracion
importante, con el objetivo de minimizar las pérdidas de calidad.

Los niveles apropiados de la administracién deben documentar objetivos de calidad especificos, coherentes con la politica de calidad,
al igual que ios  otros objetivos de Ia organizacion.

SISTEMA DE CALIDAD

Un sistema de calidad esta compuesto por la estructura organizacional, los procedimientos, procesos y recursos necesarios para
implementar la administracién de la calidad.

La gerencia de la organizacion debe desarrollar, establecer e implementar un sistema de calidad, con el fin de cumplir las politicas
y objetivos establecidos.

El sistema de calidad debe ser estructurado y adaptado al tipo particular de organizacion y debe tener en cuenta los elementos
apropiados presentados en esta norma.

El sisterna de calidad debe funcionar de manera tal, que proporcione confianza de que:

a} El sistema ha sido comprendido, se ha implementado, se mantiene y es eficaz

b) Los productos en realidad satisfacen las necesidades y expectativas de los clientes.

c) Se tiene en cuenta las necesidades de la sociedad y el ambiente.

d} Se hace énfasis en la prevencion de problemas antes que en su deteccién luego de que se presentan.
ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

ALCANCE DE SU APLICACION

El sistema de calidad se aplica e interactia con todas las actividades pertinentes a ja calidad de un producto. Incluye todas las fases
en el ciclo de vida y los procesos de un producto, desde la identificacion inicial de las necesidades del m do, hasta la satisfaccién
final de los requisitos. Las fases tipicas son:

a) Mercado e investigacion de mercados.
b) Disefio y desarrolio del producto.

<) Planificacién y desarrollo del proceso.
d) Compras.

¢) Produccién, o prestacion de servicios.
) Verificacién.

g} Empaque y almacenamiento.

h) Ventas y distribucién.

i) Instalacién y puesta en servicio.

i) Asistencia técnica y servicio.

k) Post-venta

1) Disposicion o reciclaje al final de la vida itil.

Nota 18, Lo figura | es una rep ié atics de las fases del cicio de vida tipico de un producto.

1

En el contexto delas actividades que interactiian dentro de una organizacion, se debe hacer énfasis en el mercadec y &l disefio como
especialmente importantes para.

Determinar y definir las necesidades de los clientes, las expectativas requisitos de otros productos, y

Proporcionar los conceptos ( inclusive datos de soporte) para fabricar un producto de acuerdo con unas especificaciones
documentadas, a un costo optimo.

ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE CALIDAD
Generalidades
La informacion proveniente del mercado se debe utilizar para mejorar los productos nuevos, los ya existentes y el sistema de calidad.

La gerencia es la principal responsable del establecimiento de la politica de calidad y de las decisiones concemientes a la iniciacion,
desarrollo, implementacién y mantenimiento del sistera de calidad.

Responsabilidad y autoridad.

Se deben definir y documentar Ias actividades que contribuyen a la calidad, ya sea directa o indirectamente, y se deben emprender
las siguientes acciones:

a) Definir explicitamente las responsabilidades generales y especificas relacionadas con la calidad.

b) Establecer con claridad la responsabilidad y autoridad delegadas a cada actividad que contribuye a la calidad. La responsabilidad,
libertad organizacional y autoridad de actuar, deben ser los necesarios para alcanzar, con la eficiencia deseada, los objetivos de calidad
deseados.

¢} Definir el control de las interrelaciones y las medidas de coordinacion entre las diferentes actividades.

d) Al organizar un sistema de calidad bien estructurado y eficaz, hacer énfasis en la identificacion de los problemas de calidad
potenciales o reales y en la implementacién de acciones preventivas o correctivas { ver numerales 14y 15).
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Estructura Organizacional.

Se deben establecer claramente las funciones relacionadas con el sisterna de calidad, dentro de la estructura organizacional global
Se deben definir las iineas de autoridad y comunicacion.

Recursos y Personal.

La gerencia debera identificar los requisitos de los recursos y suministrar los recursos apropiados y suficientes que son esenciales
para la implementacién de la politica de calidad y el logro de los objetivos de la calidad. Por ejemnplo, estos recursos pueden incluir:

a) Recursos hi y habilidades especificas.

b} Equipos para disefio y desarrolio.

¢) Equipo de manufactura.

d) Equipo para inspeccién, ensayo y examen.
¢} Software para instrumentacién y computador.

La gerencia debe determinar el nivel de competencia, experiencia y entrenamiento necesarios para asegurar la capacidad del personal
( ver el numeral 18).

La gerencia debe identificar los factores relacionados con la calidad, que afectan la posicion en el mercado y los objetivos relativos
a los productos, procesos o servicios asociados, con el fin de asignar los recursos de la organizacién de una forma planificada y
oportuna.

Los programas y cronogramas asignados a estos recursos y habilidades deberén ser coherentes con los objetivos generales de
la organizacién.

Procedimientos operacionales.

El sisterma de calidad debe estar organizado de manera que se ejerza un control adecuado y continuo sobre todas las actividades
que afectan la calidad.

El sisterna de calidad debe hacer énfasis en las acciones preventivas que evitan que se presenten problemas, al tiempo que se
mantiene la capacidad para responder a las fallas y corregirias.

Se deben desarroliar procedimientos operacionales documentados, para la coordinacion de diferentes actividades, con respecto a
un sistema de calidad eficaz. En estos procedimientos documentados se deben especificar los objetivos y desempeiio de las diferentes
actividades que tienen impacto sobre la calidad ( ver figura 1).

Todcs los procedimientos doc tados deben estar relacionados de una forma sencilla, comprensible y sin ambigiiedades, y deben
indicar los métodos que se deben utilizar y los criterios que se deben satisfacer.

Administracion de la configuracion.

El sistermna de calidad debe incluir procedimientos documentados para la administracién de la configuracion en la medida apropiada.
Esta disciplina se inicia en la primera parte de la fase de disefio y continiia durante tedo el ciclo de vida de un producto. Presta ayuda
en la operacitn y control del diseno, desarrollo, produccién y uso de un producto, y proporciona a la gerencia una revisién del estado
de la documentacidn y del producto durante su tiempo de vida.

La administracién de la configuracién puade incluir identificacion de la configuracion, informe del estado de la configuracién y
auditoria de la configuracion.

Se relaciona con varias de las actividades descritas en esta norma.

Mercadeo e investigacion
de mercados Disefio y desarrolic
del producto
Disposicién o reciclaje al

final de la vida til Planificacién y desarrolio

del proceso
Post-venta Compras
FASES TIPICAS DEL CICLO
DE VIDA DE UN PRODUCTO
Asistencia Técnica y Servicio Produccién o prestacion
de servicio
Instalacion y puesta en servicio Verificacion
Ventas y distribucion Empaque y almacenamiento

Figura 1. Principales actividades que tiene impacto sobre la calidad.
DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Politicas y procedimientos de calidad.

Todos los elementos requisitos y disposiciones adaptados por una organizacién para su sistema de calidad, deben estar
documentados de una manera sistemitica, ordenada y comprensible, en forma de politicas y procedimientos. Sin ernbargo, se debe
prestar atencion a limitar la documentacion a la medida pertinente para su aplicacion.

El sistema de calidad debe incluir disposiciones adecuadas para la apropiada identificacion, distribucion, recoleccién y mantenimien-
to de todos los documentos de calidad.
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Documentacién del sisterma de calidad.

La forma caracteristica del documento principal utilizado para demostrar o describir un sistema de calidad documentado, es un
"manual de calidad". Para mayor informacion, se puede consultar la NS-ISO 10013.

El propésito primario de un manual de calidad es definir una estructura del sistema de calidad, a la vez que sirve de referencia
permanente en la implementacién y mantenimiento de ese sistema.

Como soporte al manual de calidad, existen los procedimientos doc tados del sist de calided (por ejemplo, instrucciones
de trabajo sobre diseiio, compras, procesos, etc.). Estos procedimientos documentados pueden tener varias formas, dependiendo
de:

- El tamario de la organizacién.
- La naturaleza especifica de la calidad.
- El alcance y la estructura del manual de calidad.

Los procedimientos documentados se pueden aplicar a una o més partes de la organizacién.
Planes de calidad.

Para cualquier producto o preceso, la gerencia debe asegurar que se ha elaborado y se mantienen planes de calidad documentados
que deben ser coherentes con todos los requisitos del sistema de calidad de la organizacién, y deben asegurar que se cumplen los
requisitos especificos para un producto, proyecto o contrato. (n plan de calidad puede ser parte de un plan maés global. Un plan
de calidad es particularmente necesario para un nuevo producto o proceso, o cuando se presenta un cambio significativo en un
producto o proceso ya existente.

Los planes de calidad deben definir.

a) Los objetivos de calidad que se deben lograr (por ejermnplo: caracteristicas o especificaciones, uniformidad, eficacia, estética,
tiempo del ciclo, costo, recursos, naturaleza, utilizacién, rendimiento y seguridad de funcionamiento).

b) Las etapas de los procesos que constituyen los procedimientos operativos de la organizacién (un diagrama de flujo o similar
. se puede utilizar para presentar los elementos del proceso).

<) La asignacién especifica de responsabilidades, autoridad, durante las diferentes fases del proyecto.

d) Los procedimientos especificos documentados y las instrucciones que se va a aplicar,

e) Los programas apropiados, inspeccién, examen y auditoria en sus etapas comrespondientes (por ejemplo: disefio y
desarrollo).

f) Un procedimiento documentado relativo a los cambios y modificaciones en un plan de calidad, a medida que los proyectos
avanzan.

g) Un método para medir el logro de los objetivos de la calidad.

h) Otras acciones hecesarias para el cumplimiento de los objetivos.
Los planes de calidad se pueden incluir o referenciar en el manual de calidad, segin se considers apropiado.

Para facilitar el logro de los objetivos de un plan de calidad, se debe utilizar un control operacional documentado, como se describe
en esta norma.

Registros de Calidad

Los registros de calidad, que incluyen cuadros relativos a disefio, inspeccion, ensayos, encuestas, auditoria, revisién o resultados
similares, se deben mantener como evidencia para demostrar la conformidad con unos requisitos especificos y la operacién eficaz
del sistema de calidad (ver el numeral 17).

AUDITORIAS DEL SISTEMA DE CALIDAD
Generalidades.

Las auditorias se deben planificar y llevar a cabo con el fin de determinar si las actividades y resultados relacionados del sistema
de calidad de la organizacién, cumpien con ias disposiciones establecidas, y para determinar la eficacia del sistema de calidad.
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Todos los elementos se deben auditar intemarnente y evaluar con una base regular, considerando la condicién e importancia de
la actividad que se va a auditar. Para este propésito, se debe establecer e impl tar un programa apropiado de auditoria, por

parte de la gerencia.

54.2 Programa de auditorfa.
Este programa deberé incluir.
a) La planificacién y programacion de las actividades especificas y dreas por auditar.
b} La asignacién de personal con la calificacién apropiada para realizar auditorias.
€) Los procedimientos documentados para realizar auditorias, queincluyen el registro e informe delos resultados de la auditoria
de calidad y acuerdos sobre las acciones correctivas oportunas, con relacién a las deficiencias encontradas durante la
auditoria.

Ademés de las auditorias planificadas y sisternéticas, otros factores que necesitan auditorias pueden serlos cambios organizacionales,
retroalimentacién del mercado, informes de no conformidades y encuestas.

5.4.3 Extension de las auditorias.
Las evaluaciones objetivas de las actividades del sistema de calidad, por parte de personal competente, deben incluir las siguientes
éreas o actividades:
a} Estructuras organizacionales.
b) Procedimientos administativos, operacionales y del sistema de calidad.
e) Personal humano, equipos y recursos materiales.
d4) Areas de trabajo, operaciones y procesos.
e} Productos en proceso de produccién {para establecer el grado de conformidad con ias normas y especificaciones).
f) Documentacién, registros y mantenimiento de éstos.
El personal que lleva a cabo las auditorias de los elementos del sisterna de calidad, debe ser independiente del que tiene
responsabilidad directa en las actividades especificas o &reas que se auditan. El plan de auditorfa se debe preparar y documentar,
de manera que incluya los elementos citados en los literales a) a f).

5.4.4 Informes de auditorias.
Las sbservaciones de las auditorias, conclusiones y acuerdas sobre las acciones correctivas oportunas, se deben registrar y someter
para aplicacién por parte de ls administracion responsable del drea auditada, y se deben comunicar para conocimiento de la
gerencia con responsabilidad ejecutiva de |a calidad.
En el informe de auditoria se deben cubrir los siguientes aspectos:
a) Todos los ejemplos de no conformidades o deficiencias.
b) Las acciones apropiadas y oportunas.

54.5 Accién de seguimiento,
Se deben evaluar y documentar ia implementacién y eficacia de las acciones correctivas que resultan de auditorias previas.
Nota 19. Para mayor informacién sobre auditorias de calidad, calificacién de auditores y administracién de prog de auditoria, ver las partes | &
3 de ja NS-I50 1001 1.

5.5. REVISION Y EVALUACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

La gerencia de la organizacién debe ilevar a cabo una revision y eveluacion del sistema de calidad a intervalos definidos. Las
revisiones de la politica y objetivos de calidad las debe realizar |a alta gerencia; la revision de las actividades de apoyo las debe llevar
a cabo'la gerencia con los ejecutivos responsables de ia calidad y demés miembros de la gerencia a quienes ataiie, utilizando
personal independiente competente, segin decisién de la gerencia. ‘

Las revisiones deberan ser evaluaciones amplias y bisn estructuradas, que incluyan:

a) Los rasultados de auditorias internas centradas en diferentes elementos del sistema de calidad (ver el numeral 5.4.3);
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b) La eficacia total en el cumplimiento de la presente norma, la politica y los objetivos de calidad establecidos por la
organizacion.
<) Las consideraciones para actualizacién del sist de calidad, con relacién a los cambios ocasionados por las nuevas

tecnologias, conceplos de calidad, estrategias de mercado y condiciones ambientales o sociales.

Las observaciones, conclusiones y recomendaciones alcanzadas como resuitado de la revisién y evaluacién, se deberdn
documentar para emprender las acciones necesarias.

MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD

Para ia implementacion de un sistema de calidad, la gerencia de una orgenizacion debe asegurar que el sistema facilitara y
promoveré et mejoramiento continuo de ia calidad.

El mejoramiento de la calidad hace referencia a las acciones tomadas en toda la organizacion, con el fin de incrementar la eficacia
y eficiencia de las actividades y procesos, para proporcionar beneficics agregados tanto a la organizacién como a sus clientes.

En la creacién del ambiente para el mejoramiento de la calidad, se debe tener en cuenta:

a} Estimular y mantener un estilo de gerencia de apoyo.

b) Promover valores, actitudes y comportamiento que estimulen el mejoramiento.
c) Establecer metas claras de mejoramiento de la calidad.

d)' Estimular una comunicacion y trabajo en equipo eficaces.

e) Reconocer los éxitos y logros.

f) Entrenar y educar para el mejoramiento.

Nota 20: Para mayor infor ién, se puede ftar la NS-iSQ 9004-4.

CONSIDERACIONES FINANCIERAS SOBRE LOS SISTEMAS DE CALIDAD
GENERALIDADES

Es importante que la eficacia de un sistema de calidad se mida en términos financieroe. El impacto de un sistema de calidad eficaz
sobre las utilidades de una organizacidén y el estado de pérdidas puede ser bastante significativo, particularmente por el
mejoramiento de las operaciones, que da como resultado la reduccién de pérdidas debidas a errores y por que se contribuye a la
satisfaccién del cliente,

Estas medicicnes e informes pueden proporcionar un medio para identificar las actividades ineficientes, y de iniciar actividades de
mejoramiento interno.

Al reportar las actividades del sistema de calidad y la eficacia en términos financieros, la gerencia recibiré los resultados en un
lenguaje de negocios, comin para todos los departamentos.

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

Generalidades

Algunas Organizaciohes encuentran Gtil reportar los beneficios financiefos usando procedimientos sisteméaticos de presentacion
de informes financieros sobre calidad.

Los enfoques para la presentacién de informes financieros, seleccionados y utilizados por las organizaciones, dependerén de sus
estructuras individuales, sus actividades y la madurez de su sistema de calidad.

Enfoques.

Existen diferentes enfoques para la recoleccién, presentacién y analisis de los datos financiercs. Se han encontrado dtiles los
enfoques presentados en los literales del a) al ¢}. Sin embargo, no se excluyen otros, o adaptaciones, o combinaciones de ellos,

a) Enfoque de costos de calidad. Este enfoque trata de los costos relacionados con la calidad, que se dividen en los que surgen
a partir de las operaciones internas y de las externas.
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Los elementos de costo para las operaciones internas se analizan de acuerdo con ¢l modelo de costos PEF (prevencion,
evaluacion, falla).

Los costos de prevencion y evaluacién se consideran como inversiones, mientras que los costos de las fallas se consideran
pérdidas. Los componentes de los costos son:

1)  Prevencién: esfuerzos para evitar fallas.
2) Evaluacién: ensayo, inspeccién y examen para evaluar si se estdn cumpliendo los requisitos de la calidad;

3) Falla intema: costos resultantes de la falla de un producto en e cumplimiento de los requisitos de calidad; antes de
la entrega (por ejemplo: ejecutar nuevamente un servicio, reprocesamniento, repetir un trabajo, reensayo, desperdi-
cios}.

4}  Falla externa: costos resultantes de la falla de un producto en ¢f cumplimiento de los requisitos de calidad, después
de su entrega {por ejempio: mantenimiento y reparacién del producto, garantia 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 conformidad: costo originado por la satisfaccion de todas las necesidades implicitas y establecidas de los
clientes, en ausencia de fallas en el proceso existente.

2} Costo de no conformidad: costo en el que se incumre debido a fallas en ¢f proceso existente.

c) Enfoque de pérdidas de calidad.

Este enfoque se concentra en las pérdidas internas y externas debidas a una calidad pobre e identifica los tipos de pérdidas,
tangibles y notangibles. Las pérdidas externas intangibles tipicas, son las pérdidas de ventas futuras debido a insatisfaccion
del cliente. Las pérdidas internas intangibles tipicas surgen de poca eficiencia en el trabajo, causada por procesos, baja
ergonomia, oportunidades no aprovechadas. etc. Las pérdidas tangibles son costos de fallas internas y externas.

INFORMES

Se deben presentar con regularidad los informes financieros de las actividades de calidad, que deben ser supervisados por la
gerencia, también deben estar relacionados con otras mediciones comerciales tales como "ventas”, "rotacién” o "valor agregado”,
con el fin de suministrar una vision realista y empresarial:

- Evaluando la aptitud y eficacia del sistema de calidad.
- Identificando las éreas adicionales que requieren atencion y mejoramiento, y

- Estableciendo objetivos de costos y de calidad para el siguiente periodo.

En muchos casos, los elementos de los informes financieros de calidad ya se encuentran en la organizacién, pero en otras formas.
La presentacion de informes financiercs de la calidad puede requerir reagrupsr los elementos individuales de otros informes.

CALIDAD DE MERCADO

REQUISITOS DE MERCADEO

La funcion de mercadeo debe establecer requisitos documentados y definidos adecuadamente para la calidad del producto.
Particularmente en esta primera etapa en el ciclo de vida del producto, es importante considerar los requisitos para todos los
elementos del producto totsl, ya sea hardware, software, materiales procesados o servicios. De heche, todos los productos
involucran algin elemento de servicio y muchos productos involucran varias categorias de productos genéricos. La funcién de
mercadec debe:

a) Determinar la necesidad de un producto.

b) Definir la dernanda del mercado y agruparla por sectores, de manera que se puedan determinar ei grado del producto,
cantidad, precio y oportunidad.

<) Determinar los requisitos especificos de los clientes o revisar las necesidades generales del mercado: incluye la evaiuacién
de expectativas no establecidas o propensiones de los clientes.

d) Comunicar todos los requisitos de los clientes al interior de la organizacion.

e} Asegurar que todas las funciones organizacionales pertinentes estén de acuerdo en que poseen la capacidad para cumnplir

los requisitos de los clientes.

DEFINICION DE LA ESPECIFICACION DEL PRODUCTO

La funcién de mercadeo debe suministrar a la organizacién una declaracién formal o un resumen de los requisitos del producto.
Los requisitos y expectativas del mercado en general y del cliente especifico se deben traducir en un conjunto preliminar de
especificaciones, como la base para el trabajo de disefio posterior. Entre los elementos que se pueden incluir, estén los siguientes
requisitos:
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a) Caracteristicas de desempeiio (por ejemplo: condiciones ambientales y de uso y seguridad de funcionamiento).

b) Caracteristicas sensoriales (por ejemplo: estilo, color, sabor, olor).
c) instalacién, disposicién, o ajuste.

o) Normas aplicables y reglamentaciones estatutarias.

e) Empaque.

) Verificacion y/o aseguramiento de la calidad.

RETROALIMENTACION DEL CLIENTE

La funcion de mercadeo debe establecer un sistema de informacion-supervision y retroalimentacién, con una base continua.

Toda la informacion pertinente a la utilizacién que el cliente hace del producto, y su satisfaccion con la calidad de éste, se debe
analizar, confrortar, interpretar, verificar y reportar de acuerdo con procedimientos documentados. Esta informacién ayudaré a
determinaria naturaleza y extension de ios problemas del producto conrelacion ala experienciay expectativas del cliente. Ademaés,
la informacién proveniente de retroalimentacion puede generar acciones por parte de la gerencia, que darén como resultado el
mejoramiento del producto u ofertas de nuevos productos {ver los numerales 8.8, 8.9, 15y 16.6).

CALIDAD EN LA ESPECIFICACION Y DISERO

CONTRIBUCION DE LA ESPECIFICACION Y DISERO A LA CALIDAD

Lafuncién de especificaciéon y disefio debe estar preparada para traducir las necesidades delos clientes en especificaciones técnicas
para materiales, productos y procescos. Esto dara como resultado un producto que proporcione satisfaccién al cliente a un precio
aceptable que represente ganancias para la organizacién. La especificacién y disefio deberén ser tales que el producto sea
fabricable, verificable y controlable bajo 1a produccién, instalacién, y puesta en servicio, o en condiciones operacionales.

PLANIFICACION DEL DISENG Y OBJETIVOS (Definicién del proyecto)

La gerencia debe preparar planes que definan la responsabilidad para cada actividad de disefio y desarroilo interno o externo a ja
organizacién, y asegurar que todos aquelios que contribuyen al disefio son conscientes de sus responsabilidades con relacién al
alcance total del proyecto.

En su delegacion de responsabilidades y autoridad para la calidad, la gerencia se debe asegurar de que las funciones de disefio
proporcionan datos técnicos y definitivos para la adquisicion, ejecucion del trabajo y verificacion de la conformidad de los productos
y procesos con los requisitos de la especificacion.

La gerencia debe establecer programas de disefio por etapas, con puntos de verificacién apropiados para la naturaieza del producto
y del proceso. La extension de cada fase y la posicidn de los puntos de verificacion en los cuales se realizarén las evaluaciones
del producto o proceso pueden depender de varios elementos, tales como:

- La aplicacién del producte.
- La complejidad de su diserio.
- la extension de la innovacién y la tecnologia que se introduce, y

- El grado de estandarizacién y similitud con disefios pasados ya probados.

Ademnaés de las necesidades de los clientes, se deben tener en cuenta los requisitos relativos a seguridad, ambiente y otras
regulaciones, inclusive aspectos de la politica de calidad de la organizacion que pueden ir més alla de los requisitos estatutarios
existentes (ver el numeral 3.3).

El disefio debe definir de una manera claray sin ambigiiedad, las caracteristicas importantes para la calidad, tales como los criterios
de aceptacion. Se deben considerar tanto la aptitud para el propésitc come la proteccién contra uso inadecuado. La definicién
del producto también pueden incluir la seguridad de funcionamiento y utilidad a través de una expectativa de vida razonable, que
incluye falla benigna y disposicion segura, segn se considere apropiado.

ENSAYO Y MEDICION DEL PRODUCTO

Sa deben especificar los métodos de medicidn y ensayo y los criterios de aceptacién aplicados en la evaluacion del producto y ios
procesos durante las fases de disefio y produccion, dentro de los cuales se deben incluir los siguientes:

a) Valores meta de desempeno, tolerancia y atributos.
b) Criterios de aceptacion.

<} Métodos de medicién y ensayo, equipos y soRware para computador {ver el numeral 13}.
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REVISION DEL DISERO

Generalidades.

Al concluir cada fase de desarrolio del disefio, se debe planificar y llevar a cabo una revisién formal, documentada, sistemética y
critica. Esta se debe diferenciar de una reunion de progreso del proyecto. Los participantes en cada revisién del disefio debe incluir
representantes de todas las funciones que afectan la calidad, apropiados para la fase que se esté revisando. La revision del disefio
debe identificar y anticipar éreas problema ¢ insuficiencias y emprender las acciones correctivas para asegurar que el disefio final
y los datos de soporte cumplan los requisitos de los clientes.

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

a) Elernentos pertinentes a las necesidades y satisfaccién de los clientes.

1) Comparacion delasnecesidades delos cliertes, expresadas en la especificacion det producto, conlas especificaciones
técnicas para materiales, productos y procesos.

2)  Validacion del disefio a través de ensayos de prototipos.

3) Capacidad de desempefio en condiciones de uso y ambientales.
4)  Uso no previsto u uso indebido.

5} Seguridad y compatibilidad ambiental.

6) Cumplimiento con los requisitos reglamentarios, con las normas nacionales e internacionales y los procedimientos de
la organizacién.

7} Comparacion con disenos competitivos.

8) Comparacién con diseios similares, en especial el analisis de la historia de problemas externos e intermnos con el fin
de evitar repetirlos.

b) Elernentos relativas a la especificacion del producto.
1)  Requisitos de seguridad de funcionamiento y servicio.
2) Tolerancias permisibles y comparacién con las capacidades de proceso.

3)  Criterios de aceptacién del producto.

4} Facilidad de instalacién y blaje, necesidades de almacenamiento, duracion en estanteria y disposicién.
5) Caracteristicas de falla benigna y de seguridad contra failas.

6) Especificaciones estéticas y criterios de aceptacion.

7)  Analisis de modo y efecto de falla y anélisis en érbol de falles.

8) Capacidad para diagnosticar y corregir problemas.

9)  Requisitos sobre rotulado, advertencias, identificacién, trazabilidad e instrucciones del usuario.

10) Revisién y uso de las partes estandar.

<) Elerentos relativos a especificaciones del proceso.

1) Capacidad para fabricar productos conformes con el disefio, incluyendo necesidades especiales del proceso,
mecanizacion, automnatizacion, ensamblaje & instalacién de componentes.

2) Capacidad para inspeccionar y ensayar el disefio, incluyendo requisitos especiales de inspeccion y ensayo.
3) Especificacion de materiales, componentes y subensambiles, incluyendo suministros y subcontratistas aprobados, al
igual que disponibilidad.

4}  Requisitos de empaque, manejo, almacenamiento y duracién en estanteria, especialmente factores de seguridad
relacionados con articulos entrantes y salientes,

Verificacién del Disefio.

Todos los disefios se deben verificar para asegurar que se cumplen las especificaciones del producto {ver el numeral 7.2). Ademas
de Ia revision del disefio, la verificacion de éste debe incluir uno o mas de los siguientes métodos.

a) Realizacién de célculos alternativos, con el fin de verificar la exactitud de los célculos y anélisis originales,

b) Ensuyos y demostraciones (por ejemplo, ensayos de modelo o prototipo); si se adopta este método, los programas de
ensayo se deben definir claramente y los resultados se deben documentar.

c) Verificacion independiente, para comprobar la correccion de los calculos originales y otras actividades de diserio.

CALIFICACION Y VALIDACION DEL DISENO

El proceso de disefio debe proporcionar una evaluacién periédica del disefio en stapas significativas. Esta evaluacion puede tomar
la forma de métodos analiticos tales coma el FMEA (failure mode and effect analysis: anélisis de efecto y modo de falla), anélisis
&n arbol de fallas o evaluaciones de riesgos, al igual que inspeccién y ensayo de modelos prototipo y muestras de la produccidn
real. La cantidad y grado del ensayoc deben estar relacionados con los riesgos identificados. Si se considera apropiado, se pueden
usar evaluaciones mdependxentes para verificar los célculos originales, proporcionar célculos altemnativos o llevar a cabo ensayos.

Se deben examinar varias muestras mediante ensayo y/o mspeccxén, para proporcionar una adecuada confianza estadistica enlos

resultados. Los ensayos deben incluir las siguientes actividad
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a) Evaluacion de desempefio, durabilidad, seguridad, confiabilidad y facilidad de mantenimiestto en condiciones operacionales
. ¥ con e} almacenamiento esperado.

b) Las inspecciones para verificer que todas las caracteristicas del diseiio estan conformes con las necesidades definidas del
usuario y que se han realizado y registrado todos los cambios de disefio autorizados.

<) Validacion de los sistemas computarizados y software.

Los resuitados de todos los ensayos y eval deben doc tar con regularidad a través del ciclo de ensayos para
calificacién. La revision de los resuitados de los ensayoc debe incluir los andlisis de no conformidad y de faila.

REVISION DEL DISERO FINAL Y AUTORIZACION PARA LA PRODUCCION

El disefio final se debe revisar y los resultados se deben documentar apropiadamente en sspecificaciones y dibujos, que formaran
la linea de base del diseiio. Cuando sea apropiado, debe incluir una descripcién de las unidades de los ensayos iniciales y cualquier
maodificacién hechas para cormregir deficiencias identificadas durante los progamu de ensayo de calificacion. El paquete total de
documentos que define la linea de base (salida) debe requerir la aprobacién de los niveles aproplados dela adminbtradén afectada
o q;xe contribuye al producto. Esta aprobacion constituye la autorizacion para la produccién, y significa que el disefio se puede
realizar.

REVISION DE LA PRESTEZA DEL MERCADO
Se debe tomar una determinacion con relacion a si la organizacién tiene la capacidad para entregar el producto nuevo o redisefiado.

Dependiendo del tipo de producto, la revisién puede abarcar los siguientes puntos:
a} Disponibilidad e idoneidad de los les de instalacién, operacién, mantenimiento y reparacién.

b} Existencia de una distribucion adecuada y de servicio postventa al cliente.

c) Capacitacion del personal de carnpo.

d) Disponibitidad de pi;!zas de repuesto.

e} Ensayos en campo.

f) Culminacién satisfactoria de los ensayos de calificacion.

g) Inspeccién fisica de las primeras unidades de produccidn, su empaque y rotulado.

h) Evidencia de la capacidad del proceso para cumplir con las especificaciones sobre el equipo de produccién.

CONTROL DE CAMBIOS EN EL DISERO

El sistema de calidad debe incluir procedimientos documentados para controlar Ia elaboraclbn. cambio y uso de documentos que
definen la entrada del disefio y la linea de base del diserio (salida) y para awtorizar el trabajo necesario que se debe desarrollar para
implementar los cambios y modificaciones que pueden afectar ¢l producto durante su ciclo de vida, incluyendo cambios en el
software e instrucciones de servicios. ,

Los procedimientos deben tener en cuenta las diferentes aprobaciones necesarias y los puntos y tiempos especificos para
implementar los cambios, mediante la eliminacién de dibujos y mﬁcamono@ obsoletos de las 4reas de trabajo y la verificacion
de quelos cambios se hagan en los sitios y momentos adecuados. procedimientos deben manejar los cambios de emergencia
necesarios para evitar la produccion o entrega de un producto no conforme. Se debe considerar el blecimiento de revisicnes
de disefic formales y ensayos de validacién, cuando la magnitud, complejidad o riesgos asociados con el cambio justifican estas
acciones.

RECALIFICACION DEL DISERO

Se debe jievar a cabo la evaluacion periddica del producto, con el fin de asegurar que e diseiio sigue teniendo validez. Estaincluye
una revisién de las necesidades del cliente y. de las especificaciones técnicas a la luz de las experiencias en capo, encuestas sobre
desempeiio en campo, o nueva tecnologia y técnicas. La evaluacién también debe considerar modificaciones al procesa. El sistema
de calidad debe asagurar que cualquier experiencia en la produccién o en campo, que indique Ia necesidad de cambio de disefio,
se retroalimenta para anadlisis. Es necesario prestar atencién a que los cambios en ¢l disefio no causen degradacién en la calidad
del producto, por ejemplg, y que los cambios propuestos se evallen con relacién a su impacto en todas las caracteristicas del
producto en la especificacion original del producte.

ADMINISTRACION DE LA CONFIGURACION EN EL DISENO

Esta d:scnplma se puede iniciar una vez se hayan definidolos req uisitas, pero es'mas Gtil durante la fase de disefio, Contintia durante
todo el ciclo de vida de un producto (ver &l numeral 5.2.6

CALIDAD EN COMPRAS

GENERALIDADES

Las compras ilegan a ser parte del producto de la organizacion y afectan directamente la calidad de éste. Todas las actividades
de compras se deben planificar y controlar mediante procedimientos documentados. También se deben incluir los servicios
cormprados, tales como ensayps, calibracion y procesos subcontratados. Con cada subcontratista se debe establecer una relacién
laboral cercanay un sistema deretroalimentacién, ya que de ssta manera se puede mantener el mejoramiento continuo dela calidad,
se evitan discrepancias o se resuelven con rapidez. Esta estrecha relacién laboral y ei sisterna de retroalimentacién beneficiaran

a arnbas partes.

B sistema de calidad para compras debera incluir, como minimo, los siguientes elementos:
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a) Una publicacién aplicable, de especificaciones, dibujos, documentos de compras y otros datos técnisos (ver ef numeral 9.2).
b) La seleccién de sub-contratistas calificados {ver el numeral 9.3).

c)  Un acuerdo sobre aseguramiento de la calidad (ver el 19.4).
d}  Un ecuerdo sobre métodos de verificacion (ver el numeral 9.5).

«) Disposicjones pard solucién de discrepancias (ver 19.6).
f)  Procedighientos de inspeccién de recepcién (ver el numeral 9.7).
g) Controfas de recepcion (ver el 19.7).

h}  Registros de calidad en la recepcién (ver el numeral 5.8).

REQUISITOS PARA ESPECIFICACIONES, DIBUJOS Y DOCUMENTOS DE COMPRA.

L.a compra exitosa de suministros comienza con una definicion ciara de los requisitos. Usuaimente estos requisitos estén contenidos
en las especificaciones del contrato, dibujos y documentos de compra que se proporcionan al subcontratista.

La fundén de compras debe desarrollar procedimientos documentados para asegurar que los requisitos para los suministros se
definen y comunican con claridad, y lo que es més importante, son entendidos completamente por & subcontratista. Estos métodos
pueden incluir procedimientos documentados para la preparacion de especificaciones, dibujos y docurnentos de compras, reuniones
con las subcontratistas antes de la expedicion del documento de compra, y otras actividades apropiadas para los suministros que
se van a proporcionar.

Los documentos de compras deben contener datos que describan claramente el producto ordenado. Los elementos caracteristicos
son:

a) Identificacion precisa del tipo, clase y grado.

b) Instrucciones para la inspeccién y edicién aplicable de ias especificaciones.

c) Norma del sisterna de calidad que se va a aplicar.

Los documentos de cormnpras se deben revisar y aprobar para verificar su exdctitud y que estén completos antes de su expedicién.

SELECCION DE SUBCONTRATISTAS ACEPTABLES

Cada subcontratista debe tener capacidad comprobada para proporcionar productos que cumplan con todos los requisitos de las
especificaciones, dibuyjos y documentos de compra.

Los métodos para determinar esta capacidad pueden incluir cualquier combinacién de los siéuianm. aunque no se limitan a ellos:
a) Evaluacitn de la capacidad del subcontratista y/o sistema de calidad, en sus instalaciones.

b) Evaluacién de muestras del producto.

c)  Antecedentes con productos similares.

d)  Resultados de ensayos realizados a productos similares.

e) Experiencia publicada de otros usuarios.

ACUERDO SOBRE ASEQURAMIENTO DE LA CALIDAD

La organizacion debe desarrollar un acuerdo claro con los subcontratistas para el assguramiento del producto suministrado. Esto se
puede lograr mediante uno o més de los siguientes aspectos:

a) Confianza en el sisterna de calidad del subcontratista.

b) Presentacién de datos sobre ensayos e inspeccion especificos y registros del control de procesos con las entregas.
¢)  inspeccibn o ensayo al 100% por parte del subcontratista.

d) Inspecdbn o ensayo para aceptacién del lote por muestreo, por parte del subcontratista,

e} Implementacién de un sistema de calidad formal por parte del subcontratista, como lo especifique la organizacion; en algunos
casos se puede incluir un modelo de aseguramiento de la calidad {ver las NS-ISO 9001, NS-ISO 9002 Y NS-IS0 9003, para

més informacién..
f)  Evaluacién peribddica de las précticas de calidad del subcontratista, por la organizacién o por una tercera parte.
g) Inspeccién de recepcién o clasificacion en las instalaciones.

ACUERDO SOBRE METODOS DE VERIFICACION.

Se debe desarrollar con el subcontratista un acuerdo claro sobre los métodos mediante jos cuales se verificarén la conformidad y los
requisitos. Estos acuerdos pueden incluir el intercambio de los datos de inspeccién y ensayo con el propésito de fomentar el
mejoramiento de la calidad, Lograr un acuerdo puede minimizar las dificultades en  la interpretacién de los requisitos, al igual que
en los métodos de inspeccion, ensayo o muestreo.

DISPOSICIONES PARA EL ARREGLO DE DISCREPANCIAS.

Se deben establecer sistemas y procedimientos por medio de los cuales se puedan arreglar las discrepancias conlos sub-contratistas,
con relacién a la calidad. Deben existir disposiciones para tratar asuntos rutinarios y extraordinarios.

Un aspecto muy importante de estos sistemas y pracedimientos es proporcionar mejores canales de comunicacion entre la
organizacion y el subcontratista en asuntos referentes a la calidad.
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10.3

PLANIFICACION Y CONTROL DE LA INSPECCION DE RECEPCION.

Se deben establecer medidas apropiadas para asegurar que los materiales recibidos tienen un control apropiado. Estos procedimien-
tos deben incluir dreas de aislamiento u otros métodos apropiados para evitar el uso no previsto o instalacién no conforme de los
materiales (ver el numeral 14.3).

Se debe planear cuidadosamente la extension en la cual s va a realizar la inspeccién de recepcion. Las caracteristicas que se van
ainspeccionar deben estar basadas en ei carécter critico del producto. igualmente, se debe considerar la copacidad del subcontratista,
teniendo en cuenta los factores presentados en o numeral 9.3. El nivel de inspeccién se debe seleccionar de manera que se equilibren
los costos de inspeccién contra las consecuencias de una inspecciéon inadecuada.

También es necesario asegurar, antes de que el producto liegue, que se encuentran a disposicion todas ias herramientas necesarias,
calibradores, medidores, instrumentos y equipo, y que se encuentran perfectamente calibrados. El personal debe estar capacitado
adecuadamente. )

REGISTROS DE CALIDAD RELATIVOS A COMPRAS

Se deben mantener registros de calidad apropiados relacionados con el producto recibido. De esta manera se tendrén a disposiciéon
datos histéricos para evaluar el desempefio del contratista y las tendencias de calidad.

Ademas, puede ser de utilidad, y en algunos casos esencial, lievar registros de identificacion de lotes para propésitos de trazabilidad.

CALIDAD DE LOS PROCESOS

PLANIFICACION DEL CONTROL DE PROCESOS

La planificacién de los procesos debe asegurar que éstos se desarrollan bajo condiciones controladas en la forma y secuencia que
se ha especificado. Estas condiciones controladas inciuyen controles apropiados para los materiales de la produccion, instalacién
y mantenimiento de equipos, procedimientos documentados o planes de calidad, software de computador, cédigos y normas de
referencia, aprobacién adecuada de procesos y personal, al igual que los suministros correspondientes, servicios y ambientes.

La operacién de los procesos se debe especificar en la medida nec i di i ciones de trabajo documentadas.

Los estudios sobre capacidad de procesos deben estar dirigidos a determinar la efectividad potencial de un proceso (ver el numeral
10.2).

Las practicas comunes que se pueden aplicar provechosamente en toda la organizacién deben estar documentadas y referenciadas
en todos los procedimientos e instrucciones apropiados. En ellos se deben describir los criterios para determinar la terminacién
satisfactoria de un trabajo y la conformidad con la especificacion y las normas de buena manufactura. Los criterios de manufactura
se deben estipular de la manera préctica mas clara posible, mediante normas escritas, fotografias, ilustraciones y/o ejemplos
representativos.

La verificacién del estado de calidad de un producto de hardware, proceso, software, material procesado, servicio o ambiente, se debe
considerar en puntos importantes en la secuencia de produccién, para minimizarlos efectos de los errores y maximizar el rendimiento.
Eluso de graficos de control y procedimientos y planes de muestreo estadistico, son ejermnplos de las técnicas empleadas para facilitar
el control del proceso {ver también el numeral 12.2).

Lasupervisiony control de procesos se debe relacionar directamente con las especificaciones de productos terminados o los requisitos
intemnos, segin sea apropiado. Si la verificacién de las variables del proceso mediante algin procedimiento de medicién no resuita
factible econdmica ni fisicamente, entonces la verificacion dependera principalmente de la que se realice a las caracteristicas del
producto final. En todos los caso, se deben desarrollar las relaciones entre los controles durante el proceso, sus especificaciones y
las del producto final, comunicarlas al personal involucrado y posteriormente documentarlas.

Se deben planificar y especificar todas las verificaciones, tanto las que se realizan durante ¢l proceso como las finales. Para cada
caracteristica de calidad que se va a verificar se deben mantener ensayos documentados y procedimientos de inspeccién. Estos deben
incluir el mantener ensayos documentados y procedimientos de inspeccion. Estos deben incluir el equipo especifico para ilevar a
cabo estas verificaciones y ensayos, y los requisitos especificos y criterios de fabricacién,

Se deben establecer y mantener, mediante procedimientos documentados, los métodos apropiados de limpieza y conservacién, los
detalles de empaque, incluyendo eliminacién de la humedad, proteccion contra golpes, formacién en bloques y embalaje.

Se deben fomentar los esfusrzos para desarrollar nuevos métodos de miejoramiento de la calidad del proceso.

CAPACIDAD DEL PROCESO

Se debe verificar que los procesos estén en capacidad de fabricar productos de acuerdo con las especificaciones. Se deben identificar
las operaciones asaciadas con las caracteristicas del producto o proceso, que puedan tener un efecto significativo sobre la calidad
del producto. Se debe establecer un control apropiado para asegurar que estas caracteristicas parmanecen dentro de la especificacion,
© que se han llevado a cabo los cambios ¢ modificaciones apropiados.

La verificacién de los procesos debe incluir el material, equipo, sistema de computo y software, procedirnientos y parsonal.

SUMINISTROS, SERVICIOS Y AMBIENTE

Cuando los materiales auxiliares y servicios, tales como agua, aire comprimido, energia eléctrica y los quimicos usados para
procasamiento sean importantes para las caracteristicas de calidad del producto, se deben verificar peribédicamente para asegurar
la uniformidad de su sfecto en el proceso, Cuando las condiciones ambientales, tales como temperatura, humedad y limpieza son
importantes para la calidad del producto, se deben especificar, controlar y verificar los limites apropiados.
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MANEJO

Para el manejo de un producto se requiere una planificacion apropiada, control y un sisterna documentado para el producto en su
ingreso, durante el proceso y el producto final; esto se aplica no solamente durante su despacho sino hasta el momento de su puesta
en uso.

Los métodos de manejo de un producto deben tener en cuenta la seleccién y uso correcto de las plataformas, contenedores,
transportadores y vehiculos adecuados, para evitar el dafio o deterioro causados por la vibracién, abrasién por choque, corrosién,
temperatura o cualquier otra condicién que se presente durante los procesos de produccién o despacho.

CONTROL DE PROCESOS

GENERALIDADES
Se debe tener en cuenta la calidad del producto en cada fase del ciclo de vida (ver el numeral 5.1.1).

CONTROL DE MATERIAL, TRAZABILIDAD E IDENTIFICACION

Control de Material.

Todos los materiales y partes deben estar conformes con los requisitos especificados antes de ser introducidos al proceso. Sin
embargo, al determinar la cantidad y naturaleza de la inspeccién de recepcién necesaria, se debe prestar atencién al impacto del
costo y al efecto que un material por debajo del estandar tendria en el flujo de produccién.

Los productos que se encuentran en proceso, incluso aquellos que se encuentran en el almacén de inventario en procesos, se deben
almacenar, aislar, manejar y preservar apropiamente, para mantener su idoneidad. Se debe prestar atencién especiaimente al control
de vida en estanteria y al deterioro, que incluye la evaluacién del producto en depésito a intervalos apropiados. (Para almacenamiento
del producto final, ver el numeral 16.1).

Trazabllidad.

Cuando es importante latrazabilidad de un producto, se debe mantener su identificacién apropiada.a través de todo el proceso, desde
larecepcién y durante todas las etapas de la produccién, despacho e instalacién, para asegurar la trazabilidad hasta la identificacién
del material original y la verificaciéon de su condicién (ver los numerales 11.7 y 14.2).

Identificacién.

La marcaciény rotulado de materiales debe ser legible, durable y debe estar de acuerdo con las especificaciones. Los materiales deben
ser marcados de una Unica forma desde la recepcién inicial hasta el despacho e instalacion en su destino final. La identificacion se
debellevar a cabo de acuerdo con procedimientos documentados y se debe registrar. De esta manera se debe permitir la identificacién
de un producto en particular, en el caso de que se haga necesaria una inspeccién especial o revocatoria.

CONTROL Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

Se debe verificar la exactitud de todos los equipos, inclusive la maquinaria fija, guias, instalaciones, herramientas, plantillas, patrones
y calibradores antes de su uso. Se debe prestar especial atencion a los computadores wtilizados en los procesos de control y
especiaimente al mantenimiento el software relacionado (ver el numeral 13.1).

Los equipos se deben almacenar apropiadamente y proteger adecuadamente en medio de su uso, y se deben verificar o recalibrar
a intervalos aprcpiados, para asegurar que se cumplen los requisitos de exactitud (fidelidad y precision).

Se debe establecer un programa de mantenimiento preventivo para asegurar la capacidad continua del proceso. Se debe prestar
especial atencion a las caracteristicas del equipo que contribuyen a la calidad del producto.

ADMINISTRACION DEL CONTROL DE PROCESOS

Los procesos que son importantes para la calidad del producto se deben planificar, aprobar, supervisar y controlar. Se deben
considerar en especial aquellas caracteristicas del producto que no se pueden medir facil o de una forma econémica y para las que
se requieren habilidades especiales.

Las variables del proceso se deben supervisar, controlar y verificar con la frecuencia apropiada, para asegurar:
a) La exactitud y variabilidad del equipo utilizado.

b) Lo habilidad, capacidad y conocimiento de los operadores.

¢)  La exactitud de los resultados de la medicién y los datos utilizados para caontrolar el proceso.

d) El ambiente del proceio y otros factores que afectan la calidad, tales como tiempo, temperatura y presion.
e} Lo documentacién apropiada de las variables del proceso, equipo y personal.

En algunos casos, por ejemplo cuando las deficiencias de un proceso se hacen notorias solamente cuando el producto esté en uso,
los resultados de los procesos no se pueden verificar directamente por inspeccién o ensayo posterior del producto. Estos procesos

‘requieren precalificacion (validacion) para asegurar la capacidad del proceso y control de todas las variables criticas durante la

operacién del proceso.

DOCUMENTACION
La documentacion se debe controlar como esté especificado por el sistema de calidad (ver los numerales 5.3 y 17.3).



12

12.1

12.2

12.3

13.

13.1

CONTROL DE CAMBIOS EN EL PROCESO

L.as personas responsables de autorizar cambios en el proceso deben haber sido nombradas claramente para tal fin, y cuando sea
necesario, se debe contar con la aprobacion del cliente. Al igual que con los cambios en sl diserio, todos los cambios en las
herramientas o equipos de produccion, materiales y procesos, deben estar documentados. La implernentacién debe estar soportada
en procedimientos definidos.

Se debe evaluar el producto después de cualquier cambio, para verificar que la modificacién establecida ha tenido el efecto d d
sobre la calidad. Cualquier cambio en las relaciones entre el proceso y las caracteristicas del producto que resultan del cambio, se
deben documentar y comunicar apropiadamente. :

CONTROL DEL ESTADO DE VERIFICACION

Se debe identificar el estado de verificacién de la salida del proceso. Esta identificacion se debe hacer mediante técnicas adecuades,
tales como marcas, etiquetas, notas o registros de inspeccién que acompaiian el producto, o mediante entradas de computador o
una ubicacién fisica determinada. La identificacién debe distinguir entre los productos no verificados, los conformes y los no
conformes. También se debe identificar la unidad responsable de la verificacién.

CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORMES
Se debe disponer la identificacion y control de todos los productos y materiales no conformes (ver el nurneral 14).

VERIFICACION DEL PRODUCTO

ENTRADA DE PARTES Y MATERIALES

El método utilizado para asegurar la calidad de los materiales comprados, partes componentes y ensambles que se reciben en las
instalaciones de produccion, dependera de la importancia que tiene el material para la calidad, el estado de control y la informacién
disponible del subcontratista y el impacto sobre los costos (ver el numeral 9, en particular o 9.7 y 9.8).

VERIFICACION EN EL PROCESO

La verificacién, que generalmente se lleva a cabo mediante ensayos e inspecciones, se debe considerar en puntos apropiados en el
proceso, para verificar ia conformidad. Su lugar y frecuencia dependeran de la importancia de las caracteristicas y de la facilidad
de verificaciéon durante el proceso. En general, la verificacion se debe realizar lo mas cercana posible del punto de realizacién de la
caracteristica.

Las verificaciones de productos de hardware pueden incluir:

a) Instalacién e inspeccidn de primeras piezas.

b) Inspecciones o ensayos realizados por el operador de la méquina.

¢} Inspeccién o ensayo automaéticos.

d)  Estaciones de inspeccién establecidas a intervalos durante todo el proceso.
e)  Supervisién de operaciones especificas por inspeccién mediante rondas.

Los praductos no se deben liberar para su uso hasta que se haya verificado que estan de acuerdo con el plan de calidad, excepto bajo
procedimientos positivos de revocatoria.

VERIFICACION DEL PRODUCTO TERMINADO

Para aumentar las inspecciones y ensayos realizados durante ef procesamiento, se cuenta con dos formas de verificacion del producto
terminado. Se puede usar una de las dos, o ambas, segin se considere apropiado:

a) Las inspecciones o ensayos de aceptacién se pueden utilizar para asegurer que el producto terminado es conforme con los
requisitos especificados. Se puede hacer referencia a la orden de compra, para verificar que el producto que se va a despachar
estd de acuerdo en su tipo y cantidad. Los ejemplos incluyen inspeccién al 100% de articulos, muestreo por lotes y muestreo
continuo.

b)  La autoridad de calidad del producto, de unidades de muestra seleccionadas como representativas de lotes completos; puede
ser continua o periédica.

Las inspecciones de aceptacion y auditoria de calidad del producto se pueden utilizar para proporcionar una rapida retroalimentacién
conel fin de emprender acciones correctivas al producto, proceso o sistema de calidad. Los productos no conformes se deben reportar
y revisar, retirar o segregar, reparar, aceplar con o sin derogaciones, reprocesar, reclasificar o desechar (ver el numeral 14). Los
productos reparados y/o reprocesados se deben reinspeccionar o reensayar.

Ningin producto debe ser despachado hasta que hayan terminado a satisfaccién todas las actividades especificadas en el plan de
calidad, o los procedimientos documentados, v hasta que los datos y documentacién asociados se encuentren a disposicién
debidamente autorizados.

CONTROL DEL EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y ENSAYO

CONTROL DE LA MEDICION

Se debe mantener control sobre todos los sistemas de medicién utilizados para & desarrollo, produccién, instalacién y servicio del
producto, con el fin de proporcionar confianza en las decisiones o acciones basadas en ios datos de medicién. Dicho control se debe
ejercer sobre los calibradores, instrumentos, sensores, equipos para ensayos especiales y software de ensayo relacionado. Ademas,
se.debe controlar apropiadamente la produccién de guias, equipos como el hardware para ensayo, las referencias comparativas ¢
instrumentacién de procesos que puedan afectar las caracteristicas especificas de un producte o proceso {ver el numeral 11.3).

Se deben establecer procedimientos documentados con el fin de supervisar y mantener el proceso de medicién en un estado de control
estadistico, incluyendo equipo, procedimientos y habilidades del operador. El equipo de inspeccién, medicién y ensayo, incduyendo
el software de ensayo, deben estar en conexién con procedimientos documentados, para asegurar que se conoce fa incertidumbre
de la medicién y que es coherente con 1a capacidad de medicién requerida. Se deben tomar medidas apropiadas cuando la exactitud
no es adecuada para medir apropiadamente el proceso y el producto.
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ELEMENTOS DE CONTROL

Los procedimientos para controlar la inspeccién, el equipo de medicién y ensayo y los métodos de ensayo deben incluir, segin se
considere apropiado;

2)  Une especificacion y seleccitn idénea, que incluyan el margen, exactitud y robustez, en condiciones especificadas;

b)  Calibracién inicial previa al primer uso, con el fin de validar la exactitud requerida {exactitud y precisién); también se deben
ensayar el Software y los procedimientos que controlan el equipo para ensayocs autométicos.

¢)  Paramanteneria exactitudrequerida en suuso, revocatoria periddica para ajuste, reparacion y recalibracién, teniendo en cuenta
las especificaciones de fabricantes, los resuitados de la calibracién previa y el método y la extension def uso.

d) Evidencia documental para la identificaciéon Gnica de los instrumentos, frecuencia de recalibracion, estado de calibracién y
procedimientos para revocatoria, manejo, preservacién y almacenamiento, ajuste, reparacién, calibracién, instalacién y uso.

e) Trazabilidad con relacién a patrones de referencia de conocida exactitud y estabilidad, preferiblemente patrdnes nacionales o
intemacionales reconocidos; en caso de no existir tales patrones, se debe documentar la base para la calibiracién.

CONTROLES DE LA MEDICION A SUBCONTRATISTAS.
El control de equipos de medicién y ensayo y de métodos de ensayo se puede extender a todos los subcontratistas.

ACCION CORRECTIVA

Si se descubre que los procesos de medici6n estan fuera de control, o que los equipos para inspeccion, medicién y ensayo no estén
calibrados, es necesario emprender las acciones apropiadas. Se deben realizar evaluaciones para determinar los efectos sobre el
trabajo terminado y en que medida pueden ser necesarios el reprocesamiento, reensayo, recalibracién o rechazo total. Ademés es
importante investigar las causas, con el fin de evitar su recurrencia. Esta acciéon correctiva puede incluir la revisién de la frecuencia
y métodos de calibracién, entrenamiento y la idoneidad del equipo de ensayo.

ENSAYOS EXTERNOS

Se pueden utilizar las instalaciones de organizaciones externas, para inspeccién, medicion ensayo o calibracion, con el propésito de
evitar la duplicacién de -ostos o una inversién adicional, siempre y cuando se cumplan las condiciones que se establecen en los
numerales 13.2 y 13.4 (para mayor informacién, ver la NS-ISO 10012-1).

CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORME

GENERALIDADES

Se deben establecerlos pasos para encargarse de los productos no conformes, mediante procedimientps docurnentados. El abjetivo
de los procedimientos para control de no corformidades es impedir que el cliente reciba inadvertidamgnte productos no conformes
y evitar los costos innecesarios de mas procedimientos de los productos no conformes. Se deben ':{;uir los pasos sefialados del
numeral 14.2 al 14.7 tan pronto haya indicios de que los materiales, componentes o productos terminados no son conformes o es
posible que no sean conformes, con los requisitos especificados.

IDENTIFICACION
Las no conformidades sospechadas en articulos o lotes s& deben identificar de inmediato y registrar su'ocurrencia,
Se deben tomar las disposiciones necesarias para examinar o reexaminar los lotes precedentes,

SEGREGACION

Los productos no conformes se deben separar de los conformes, si resulta practico, y se deben identificar adecuadamente para
prevenir su uso no previsto, hasta que se disponga apropiadamente de ellos.

REVISION

El producto no conforme se debe someter a revision por parte de las personas designadas, para determinar si se puede aceptar con
reparacion o sin ella, por derogacién, reparacién reproceso, reclasificacién o desecho. Las Personas que llevan a cabo Ja revision
deben ser competentes para evaluar los efectos de la decision acerca de intercambiabilidad, procesamiento adicional, desemperio,
seguridad de funcionamiento seguridad y estética (ver los numerales 9.7y 11.8).

DISPOSICION

La disposicin de un producto no conforme se debe llevar a cabo con tanta rapidez como resuite préctico. La decisién para aceptar
este producto se debe documentar, junto con la razon para hacerlo en derogaciones, con las precauciones adecuadas.

ACCION

Tan pronto sea posible se deben emprender acciones para impedir ¢l uso o instalacion indeseados de productos no conformes. Esta
accién puede incluir la revision de otro producto disefiado o procesado que sigue los mismos procedimientos que el producto no
conforme, y/o lotes previos al mismo producto.

Para ol trabajo en curso, la correccién se debe llevar a cabo tan pronto como resulte practico con el fin de limitar los costos de
reparacién, reproceso o desecho. Los productos reparados, reprocesados y /o modificados deben ser reinspeccionados o reensayados
para verificar la conformidad con los requisitos especificos. )
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Ademnés pueden ser necesarios.retirar el producto terminado ya sea en el almacén de productos terminadcs, en trénsito a
distribuidores, en sus almacenes ¢'ya en uso (ver el numeral 11.2) Las decisiones de retiro del producto se ven afectadas por
consideraciones de seguridad, confiabilidad del producto y satisfaccién del cliente.

PREVENCION DE LA RECURRENCIA
Para evitar la recurrencia de la no conformidad, se deben emprender los pasos apropiados (ver los humerales 15.5y 15.6).

ACCION CORRECTIVA
GENERALIDADES

La implementacion de la accién correctiva comienza con la deteccién de un problemna relacionado con la calidad e implica tomar las

didas adecuadas para eliminar o minimnizar la recurrencia del problema. La accién correctiva también presupone la racién,
reproceso o desecho del producto no satisfactorio. La necesidad de una accién para eliminar las causas de no conformi puede
tener su origen en:

a)  Auditorias (internas y/o extemnas).

k) Informes de no conformidad en el proceso.
¢)  Revisiones de la gerencia.

d)  Retroalimentacién del mercado.

e} Quejas de los clientes.

Las acciones especificas para eliminar las causas de una no conformidad existente o de una potencial se presentan en los numerales
15.2a 158

ASIGNACION DE RESPONSABILIDAD

La responsabilidad y autoridad para dar comienzo a una accién correctiva se deben definir como parte del sisterna de calidad. La
coordinacién, registro y supervision de la accidn correctiva relacionados con todos los aspectos del sistema de calidad deben ser
asignados dentro de la organizacion. £l analisis e implementacion puede involucrar una variedad de funciones, tales como disefio,
compras, ingenieria, procesos y control de calidad.

EVALUACION DE LA IMPORTANCIA

La significacion de un problema que afecta la calidad se debe evaluar en términos de su impacto potencial en aspectos tales como
costos de procesamiento, costos relacionados con la calidad, desempefio, seguridad de funcionamiento, seguridad y satisfaccion del
cliente.

INVESTIGACION DE LAS CAUSAS POSIBLES

Se deben identificar las variables importantes que afectan la capacidad del proceso para cumplir requisitos especificos. Se debe
determinar la relacion de causa y efecto, teniendo en cuenta todas las causas potenciales. Se deben registrar [os resuitados de la
investigacién,

ANALISIS DEL PROBLEMA

En e anélisis de un problema relacionado con la calidad, se deben determinar las causas basicas antes de planificar la accién
correctiva. A menudo esta causa fundamental no es obvia, por lo tanto se requiere un anélisis cuidadoso de las especificaciones del
producto y de todos los procesos relacionados, operaciones, registros de calidad, informes de servicio y quejas de los clientes. Los
métodos estadisticos pueden ser de utilidad en el analisis del problema (ver el numeral 20).

Se debe considerar disponer un archivo en ¢l que se enumeren las no conformidades, para ayudar a identificar aquellos problemaes
que tienen una fuente comin, con respecto a aquellos que ocurren de manera aislada.

ELIMINACION DE CAUSAS

Se deben tomar las medidas adecuadas para eliminar las causas de no conformidades reales o potenciaies. La identificacién de las
cuales potenciales pusde dar como resultado cambios en los procesos de produccién, empaque, servicio, transito o almacenamiento
una especificacion del producto y/o revision del sistema de calidad. La accién se debe iniciar en una medida apropiada a la magnitud
del problema, y para evitar la recurrencia de las no conformidades.

CONTROLES DEL PROCESO

Se deben implementar suficientes controles de proceso y procedimientos para evitar la recurrencia del problema. Cuando se
implementa la accién correctiva su efecto se debe supervisyr con & fin de asegurar que se alcanzan las metas deseadas.

CAMBIOS PERMANENTES

Los cambios permanentes que resultan de 1a accién comrectiva se deben registrar en instrucciones de trabajo, documentacién del
proceso de produccién, especificaciones del producte y/o documentacidn del sistema de calidad. Es posible que sea necesario
también revisar los procedimientos usados para detectar y eliminar los probl potenciales.

ACTIVIDADES DE POST-PRODUCCION
ALMACENAMIENTO

Se deben especificar métodos de almacenamiento apropiados para asegurar la duracién en estanteria y evitar el deterioro. Las
condiciones de almacenamiento y la condicién del producto en almacenamiento se deben verificar a intervalos apropiados, para
verificar el cumplimiento conlos requisitos especificados y para detectar cualquier pérdida, dafio o deterioro del producto (vertambién
los numerales 10.1.5 y 10.4).

DESPACHO

Es imponante que durante todas las fases del despacho se disponga la proteccién de la calidad del producto. Se deben identificar
todos aquelios productos, en particular aquellos con una duracion en astanteria limitada, que réquieran proteccién espedial durante
el transporte ¢ alimacenamiento, y se del establecer procedimientos, documentarios y mantenerios para asegurar que no se
despachan ni se ponen en servicio producto deteriorados.
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INSTALACION

Los procedimientos de instalacion, incluyendo las advertencias en el producto, deben proporcionar informacién sobre las
instalaciones apropiadas y deben estar documentadas. Deberanincluir disposiciones paraimpedirlainstalaciénincorrectaofactores
que degraden la calidad, confiabilidad, seguridad y desempeiio de cualquier producto o material.

SERVICIO

Las herramientas para propésitos especiales o los equipos para manejo y servicio de productos durante la instalacién oluego de ésta,
deberéan tener su disefio y funcién validos, en lo que se refiere a cualquier producto nuevo {ver el numeral 8.5).

Los equipos de inspeccién, medicién y ensayo utilizados en campo deben estar bajo control (ver el numeral 13}).

Los procedimientos documentados e instrucciones asociados para montaje e instalacién en campo, puesta en servicio, operacion,
administracion de repuestos o listas de partes y servicios de cualquier producto deben ser amplias y se deben establecery suministrar
de una manera oportuna. Se debe verificar que las instrucciones sean adecuadas para el lector a quien van dirigidas.

Se debe asegurar unrespaldologistico adecuado que incluya asesoriatécnica, inistro de repuestos y partes y servicio competente.
Las responsabilidades se deben asignar y acordar de una manera clara entre subcontratistas, distribuidores y clientes.

POST-VENTA

Se debe considerar el astablecimiento de unsistema de advertencia temprana para reportar casos de falla en e producto, y asiasegurar
una répida accién correctiva.

Se debe tener a disposicion la informacion sobre quejas, la ocurrencia y modo de la falla, o cualquier problema encontrado en & uso
del producto, con el fin de llevar a cabo la revisién y accién correctiva en ¢l disefio, proceso y/o uso del producto.

RETROALIMENTACION DEL MERCADO

Debe existir un sistema de retroalimentacion en lo que concierne a desernpeiio en uso, para supervisar las caracteristicas de calidad
de los productos a través de su ciclo de vida. Este sistena puede permitir el andlisis, en una base continua, del grado en el cual ¢l
producto satisface los requisitos del cliente o sus expectativas sobre calidad, incluyendo seguridad de funcionamientoy confiabilidad.

REGISTROS DE CALIDAD

GENERALIDADES

La organizacién debe establecer y mantener procedimientos como un medio para la identificacién, recoleccion, indizacién, acceso,
archivo, almacenamiento, mantenimiento, recuperacion y disposicion de los registros de calidad pertinentes. Se deben establecer
politicas concermenm a la disponibilidad y acceso de regisiros a clientes y subcontratistas. También se deben establecer politicas
relativas & procedi doc tados, para cambios y modificaciones en diferentes tipos de documentos.

REGISTROS DE CALIDAD

El sistema de calidad debe exigir que se mantengan suficientes registros para demostrar la conformidad con los requisitos
especificados y verificar la operacién eficaz del sistema de calidad. El andlisis de los registros de calidad proporciona una entrada
importante para la accién comrectiva y el mejoramiento. Los siguientes son ejemplos de los tipos de registros de calidad, incluyendo
cuadros, que requieren control.

- Informes de inspeccién

- Datos sobre los ensayos.

- Informes de calificacion

- Informes de validacién

- 'Encuestas e informes de auditorias.
- Informes sobre revision de material.
- Datos sobre calibracion.

. Informes sobre costos relacionados con la calidad.
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Los registros de calidad se deben conservar durante un tiempo especifico, de manera que sean figilmente recuperables para su
analisis, con el fin de identificar tendencias en las mediciones de calidad y la necesidad y eficacia de la accién correctiva.

Mi estén en almac iento, los registros de calidad se deben proteger de dafio, pérdida y deterioro, eninstalacic
{por ejemplo, debido a las condiciones ambientales).

CONTROL DE REGISTRO DE CALIDAD

El sistema de calidad debe exigir que haya suficiente informacién disponible para seguir y demostrar la conformidad con los requisitos
especificados y la operacion eficaz del sistema de calidad. Debe incluir la documentacién pertinente del subcontratista. Toda la
documentacién debe ser legible, debe estar fechada (incluyendo fechas de revisiones), debe estar limpia, debe ser faciimente
identificable, recuperable y se debe mantener en instalaciones que proporcionen un ambiente adecuado para minimizar el deterioro
o dafio y evitar su pérdida. Los registros se deben llevar en cualquier tipo de medio, como impresos, medios electrénicos, etc.

Adernds, el sistema de calidad debe proporcionar un método para la definicién de los tiempos de conservacién, eliminacién y/o
disposicion de la documentacién cuando se desactualiza.

Los siguientes son ejemplos de los tipos de documentos que requieren control:
- Dibujos.

- Especificaciones.

- Procedimientos de inspeccién e instrucciones.

- Procedimientos de ensayo.

- Instrucciones de trabajo.

- Hojas de operacién.

- Manual de calidad (ver el numeral 5.3.2)

- Planes de calidad.

- Procedimientos operacionales.

- Procedimientos del sistema de calidad.

PERSONAL
ENTRENAMIENTO
Generalidades

Se debeidentificar la necesidad de entrenamiento del personal y se deben documentary mantener los procedimientos para suministrar
dicho entrenamiento. Se debe proporcionar entrenamiento adecuado a todos los niveles del personal que lleven a cabo actividades
que afecten la calidad dentro de la organizacion. Es necesario prestar atencién especial a la calificacion, seleccidén y entrenamiento
del personal nuevo en la empresa y del personal que ha sido transferido a nuevas asignaciones. Ademds, se debenllevar los registros
apropiados del entrenamiento.

Personal gjecutivo y gerenclal.

Se debe proporcionar capacitaciéon a la administracién ejecutiva, que e proporcionaré a ésta la comprension del sistema de calidad,
junto con las herramiantas y técnicas necesarias para la participacion total de la administracién ejecutiva en la operacién del sistema.
La administracién ejecutiva debe conocer también los criterios disponibles para evaluar la eficacia del sistema.

Personal técnico.

Se debe brindar entrenamiento al personal técnico, con el fin de aumentar su contribucién al éxito del sistema de calidad. Este
entrenamiento no se debe limitar Gnicamente al personal con asignaciones principalmente de calidad, sino que debe incluir reas tales
como mercado, compras, procesos e ingenieria de productos. Se debe prestar atencién especial al entrenamiento en técnicas
estadisticas, come las que se presentan en ¢l numeral 20.2. ‘

Supervisores de procesos y personal operativo.

Todos los supervisores de proceso y personal operativo deben estar capacitados enlos proce&imientos y habilidades requeridos para
el desempeiic de sus tareas, es decir:

- El manejo apropiado de instrumentos, herramientas y maquinaria que deben usar;
- Lectura y comprension de la documentacion suministrada;

- La relacién de sus deberes con la calidad;

- La seguridad en el sitio de trabajo.
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En cuanto sea apropiado, el personal debe tener certificado de su oficio, por ejemplo el de soldadura. También se debe considerar
el entrenamiento en técnicas estadisticas bésicas.

CALIFICACION

Cuando es preciso, se debe evaluar e implementar la necesidad de exigir calificacion documentada al personal que realiza algunas
operaciones, ensayos, procesos e inspecciones especializados, en particular para trabajos relacionados con la seguridad. Se debe
tener en cuenta la necesidad de evaluar periédicamente y/o exigir demostraciones de ;\abilidades o capacidad. También se debe
tornar en consideracion la educacién, entrenamiento y experiencia apropiadas.

MOTIVACION
Generalklades.

La motivacion del personal empieza cuando éste comprende cuéles son las tareas que se espera que realice y como esas actividades
se apoyan en las actividades globales. El personal debe ser consciente de las ventajas de un desempefio adecuado de su trabajo a
todos los niveles, de los efectos que tiene un pobre desemperio sobre el trabajo de las otras personas de la satisfaccion del cliente,
los costos operativos y el bienestar econémico de la organizacion.

Aplicabilidad.

Los esfuerzos para estimuler al personal hacia la calidad del desempeiio no se deben encaminar Unicamente hacia los trabajadores
de produccién, sino también hacia los de mercadeo, disefio, documentacién, compras, inspeccion, ensayos, empaque y despacho,
y servicio. El personal de gerencia, profesionales y la planta de personal deben estar incluidos.

Conclencia de la calldad.

La necesidad de calidad se debe enfatizar a través de un programa de concientizacién que puede incluir programas introductorios
y bésicos para personal nuevo, programas de refuerzo periddicos para personal antiguo y disposiciones para que el personal inicie
acciones correctivas u otros procedimientos.

Medicion de la calidad.

Cuando sea apropiado, se deben desarrollar medios objetivos y exactos para medir los logros en calidad. Estos logros se pueden
publicar para que el personal pueda ver, ya sea como individuos o como grupo, lo que estan alcanzando. De esta manera, se puede
brindar un estimulo para el mejoramiento de la calidad. Se debe proporcionar reconocimiento del desempefio.

SEGURIDAD DEL PRODUCTO

Se debe tener en cuenta identificar los aspectos de seguridad de los productos y procesos, con el propésito de incrementar la
seguridad.

Esta identificacién puede incluir los siguientes pasos:

a) identificar las normas sobre seguridad pertinentes, con el fin de hacer més eficaz la formulacién de las especificaciones del
producto. ‘

b} Lievar a cabo ensayos de evaluacion del diseno y ensayos de seguridad prototipo y documentar los resultados.

<) Analizar 1as instrucciones y advertencias al usuario, manuales de mantenimiento, etiquetado y material promocional, con el
fin de reducir al minima interpretaciones erréneas, particularmente en cuanto al uso previsto y riesgos conocidos.

d) Desarrollar un rnecanismo de trazabilidad, con el fin de facilitar el retiro del producto {ver los numerales 11.2, 14.2y 14.6).

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

4SO DE METODOS ESTADISTICOS
APLICACIONES

La identificacion y correcta aplicacion de métodos estadisticos modernos son elementos importantes para controlar cada fase de los
procesos de la organizacion. Se deben establecer y mantener procedimientos documentados para la seleccion y aplicacién de
métodos estadisticos para:

a) Anélisis de mercado.

b} Disefio del producto.

<) Especificacion de seguridad de funcionamiento, longevidad y prediccién de durabilidad. -
d) Estudios de control y capacidad de procesos.

e) Determinacion de los niveles de calidad en los planes de muestreo.
f) Andlisis de datos, evaluacién de desempefio y analisis de no conformidad.
g) Mejoramiento det proceso.

h) Evaluacién de seguridad y anélisis de riesgo.



20.2 TECNICAS ESTADISTICAS

Los métodos estadisticos para establecer, controlar y verificar actividades incluyen las siguientes, aunque no se limita solamente a

ellas:

a) Disefio de experimentos y anélisis factorial;

b) Andlisis de varianza y andlisis de regresién;

c) Ensayos de significacién;

d) Gréficos de control de calidad y técnicas de sumas acumulativas;

e) Muestro estadistico.

Nota 21. Se puede encontrar una guia para la utilizacién de técnicas 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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