ACUERDO No. 368
San Salvador, 30 de mayo de 1997

EL 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 03.06.17: 96 GESTION DE LA CALIDAD Y ELEMENTOS DEL
SISTEMA DE CALIDAD, PARTE 3: GUIA PARA MATERIALES PROCESADOS. Adopcitn de la Norma ISO 9004-3; y

CONSIDERANDO:

Quela Junta Directiva de la citada Institucién, ha aprobado la Norma antes mencionada, mediante &l Punto Niimero DOS del Acta Nimero
Ciento Cincuenta y Uno, de la Sesién celebrada el dia 5 de marzo del corriente afo.

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

to. -APRUEBASE la Norma Salvadoreiia NSR 03.06.17: 96 GESTION DE LA CAUDAD Y ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD,
PARTE 3: GUIA PARA MATERIALES PROCESADOS. Adopcitn de la Norma ISO 9004-3, contenida en los siguientes términos.

NORMA NSR ISO 9004-3:96
SALVADORENA
CONACYT

GESTION DE LA CALIDAD Y ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD. PARTE 3: GUIA PARA MATERIALES PROCESADOS.

CORRESPONDENCIA: Esta norma es una adopcién de la norma I1SO 9004-3
ICS 03.120.10 ' NSR 03.06.17:96

Editada por el Consejo Nacional de Cienciay Tecnologia. CONACYT, Urbanizacion Isidro Menéndez, Avenida Las Américas, 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 Reservados
INTRODUCCION
0.1 GENERALIDADES
Una preocupacion priniordial de cualquier empresa u organizacion debe ser la calidad de sus productos y servicios.

Para ser exitosa, una empresa debe ofrecer productos o servicios que:
a) Satisfagan una necesidad, un uso o un propdsito bien definidos.

b)  Satisfagan las expectativas de los clientes.
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<}  Cumplan con las normas y las especificaciones aplicabies.

d}  Cumplan con los requisitos estatutarios {y otros) de la sociedad.
e) Se ofrezcan a precios competitivos.

f) Se suministren a un costo que deje una ganancia,

METAS ORGANIZACIONALES

Para cumplir sus objetivos, la empresa debe organizarse en tal forma que estén bajo control los factores técnicos, administrativos.y
humanos que afecten a la calidad de los productos y servicios. Todos esos controies se deben orientar hacia la reduccién, la
eliminacién y, lo que es mas importante, la prevencion de las deficiencias de calidad.

Con los materiales procesados, el control del proceso mismo es de interés pi-imordial.

Con el propdsito de alcanzar los objetivos establecidos en las politicas de calidad de una empresa, se debe desarrollar & implementar
un sistemna de calidad.

Cada elemento (o requisito) de un sistema de calidad variara en importancia entre un tipo de actividad y otro o entre un producto
o un servicio y otro.

Para lograr la méxima eficacia y para satisfacer las expectativas del cliente, es esencial que el sistema de calidad ses apropiado para
el tipo de actividad y para el proceso, producto o servicio que se esté ofreciendo.

SATISFACCION DE LAS NECESIDADES DE LA EMPRESA O DEL CLIENTE
Un sistema de calidad tiene dos aspectos interrelacionados.

a) Lasnecesidades y los intereses de la empresa. Para la empresa, hay una necesidad comercial en alcanzar y mantener la calidad
deseada a un costo ptimo, el cumplimiento de este aspecto de calidad esté relacionado con la utilizacion planificada y eficiente
de fos recursos tecnolbgicos, humanos y materiales disponibles para la empresa.

b}  Las necesidades y expectativas del cliente. Para el cliente, hay una necesidad de confianza en la capacidad de la empresa para
suministrar la calidad deseada, asi como en el mantenirmiento constante de esa calidad.

Cada uno de los aspectos anteriores de un sistema de calidad requiere evidencia objetiva, en la forma de informacion y datos
concernientes a la calidad del sistema y a la calidad de los productos de la empresa.

RIESGOS, COSTOS Y BENEFICIOS

Las consideraciones sobre el riesgo, el costo y el beneficio tienen gran importancia tanto para la empresa como para el cliente. Estas
consideraciones son aspectos inherentes de la mayoria de los productos y servicios, Los efectos y las ramificaciones posibles de estas
consideraciones son como sigue:

a}  Consideraciones sobre el rlesgo.

Para la empresa: Se deben analizar los riesgos relacionados con los productos o servicios deficientes que conduzcan a la pérdida
de imagen o de reputacion, pérdida de mercado, quejas, reclamos, responsabilidades, seguridad, desperdicio de recursos
humanos y financieros,

Para el cliente: Se deben analizar los riesgos tales como los relacionados con la salud y la seguridad de Ias personas, ia
insatisfaccidn con los bienes y servicios, la disponibitidad, los reclamos relacionados con marcados y Ia pérdida dela confianza.

b)  Consideraciones sobre el costo.

Para la empresa: Se debe analizar los costos debidos a deficiencias del mercadeo y del disefio, incluyendo materiales
insatisfactorios, reprocesc, reparacién, reemplaze, reprocesarniento, pérdida de produccién, garantias y reparacién en el
campo.

Para el cliente: se debe analizar 1a seguridad, el costo de adquisicion, los costos de operacién, mantenimiento, parada y
reparacién, y si es posible los costos de disposicion.

¢} Consideraciones sobre el beneficio.
Para la empresa: se debe analizar la mayor rentabilidad y la mayor participacién en el mercado.

Para el cliente: se deben analizar para reducir costos, mejorar la aptitud para el uso, ia mayor satisfaccion y el aumento en la
confianza.

CONCLUSIONES

Para satisfacerlas necesidades y expectativas del clientey contribuir a proteger los intereses dela empresa, se debe disefiar un sisterna
de calidad eficaz. Un sistema de calidad bien estructurado es un valioso recurso gerencial en la optimizacion y el control de la calidad
en relacion con las consideraciones del riesgo, el costo y el beneficio.

ALCANCE

Esta norma constituye una guia sobre la aplicacién de la administracion de la calidad a los materiales procesados.

La seleccion de los elementos apropiados contenidos en esta norma y el grado en que una empresa adopte y aplique estos elementos,
depende de factores tales como el mercado que se este atendiendo, la naturaleza del producto, los procesos de produccion y las
necesidades del consumidor.

Esta norma no tiene como propésito ser utilizada como lista de comprobacion para el cumplimiento de un conjunto de requisitos.



2. REFERENCIAS NORMATIVAS
Las siguientes normas contienen disposiciones que, rnediante referencia en este texto, constituyen disposiciones de esta norma. Al
momento de la publicacion eran vélidas ias ediciones indicadas. Todas las normas estén sujetas a revision; los participantes en
acuerdos basados en esta norma deben investigar la posibilidad de aplicar las ediciones més recientes de la norma mencionada a
continuacién. Los organismos miembros de IEC e ISO mantienen registros de las normas internacionales vélidas actuaimente.
ISO 8402: 1994, Quality management and quality assurance - Vocabulary (NS-1SO 8402)
1SO 9004 - 1: 1994, Quality management and quality system elements - Guidelines (NS-ISO 9004;1).

3. DEFINICIONES
Para los propésitos de esta norma se aplican las definiciones dadas en las NS-ISO 8402 y NS IS0 9004-1 y las siguientes definiciones
aplican.

31 MATERIALES PROCESADOS
Productos (finales o intermedios) preparados mediante transformaciones, que constan de sélidos, liquidos, gases o combinaciones
de los mismos, incluyendo materiales en particulas, lingotes, filamentos o estructuras iaminadas.

Nota 1: G Imente los riales pi dos se ini: en por granel, tales como tuberfas, tambores, bolsas, tanques y cilindros.

4. RESPONSABILIDAD GERENCIAL

4.1 GENERALIDADES
Laresponsabilidad y ¢l compromiso en relacién con un sistema de calidad pertenece al nivel aupeﬂor‘de ia gerencia. La administracién
de la calidad us aquel aspecte de Ja funcién gerencial que determina e implemnente la politica de calidad.

4.2 POLITICA DE CALIDAD
La Gerencia de una empresa debe desarrollar y formular su politica de calidad corporative. Esta politica debe ser coherente con otras
politicas de la empresa. La administracién debe tomar todas las medidas necesarias para asegurarse de que su politica de calidad
corporativa sea entendida, implementada y mantenida.

4.3 OBJETIVOS DE CALIDAD

4.3.1 Para una politica de calidad corporativa, la gerencia debe definir los objetivos correspondientes a los elementos clave de ia calidad,
tales como la aptitud para el uso, el desemperio, la seguridad y la confiabilidad. También se deben definir ios objetivos
correspondientes al control del proceso, la capacidad del proceso, o desempefio del proceso, la seguridad y la confiabilidad del
proceso.

4.3.2 Un aspecto importante que siempre se debe de considerar es ¢l caleulo y la evaluacion de los costos asociados con todos los elementos
y objetivos de calidad, con el propdsito de minimizar las pérdidas de calidad.

4.3.3 Enlos casca en que sea necesario, los niveles administrativos adecuados deben definir objetivos de calidad especializados coherentes
con la politica de calidad corporativa, asi como con oros objetivos corporativos, .

4.4 SISTEMA DE CALIDAD

44.1 La gerencia debe desarroliar, establecer @ implementar un sistema de calidad come medio para alcanzar las politicas y los objetivos
establecidos.

4.4.2 El sistema de calidad s debe estructurar y adaptar al tipo de negocios particular propio de la empresa, y debe tener en cuenta los
elementos apropiados que se presentan en esta norma.

443 El sistema debe funcionar en tal forma que suministre confianza adecuada de que:
a)  El sisterna s¢ entiende bien y es eficaz.
b}  Los productos o servicios realmente satisfacen las expectativas del cliente.
¢)  Sehace énfasis en la prevencién de los problemas, en vez de depender de la detencidn después de que ocurran.

5 PRINCIPIOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

5.1 ELEMENTOS DEL. SISTEMA DE CALIDAD

511 Generalmente, ¢l sisterna de calidad se aplica a todas las actividades relacionadas con la calidad de un producto, proceso o servicio,

einteractia contodas astas actividades. El sisterna de calidad incluye todas las fases desdi la identificacioninicial hasta la satisfaccion
final de los requisitos y las expectativas del cliente, Estas fases y actividades pueden Incluir lo sigulente:

a) Mercadeo e investigacion de mercados.

b)  Investigacién técnica y desarrolio.

¢}  Disefio/espedificaciin, ingenieria y desamrollo del producto.
d) Compras.

e} - Planificacién del proceso y desarrolio.

f)  Medicion, control y ajuste del proceso de produccion,

g) Produccion.



5.12

52
5.2.1

5.2.2

523

h)}  Mantenimiento del proceso.
i)  inspeccién, ensayo y examen.
j) E b st | y L nami

k) Ventas y distribucién
1)  Uso por el cliente.
m) Asistencia técnica.

n)  Disposicién después del uso.
En la figura 1 se incluye una representacion esquemiética de los elementos del sistema de calidad.

Mercadeo e Disedio/especificacién
investigacién de ingenieria y desarrolio
mercados del producto

Disposicion Compras
después del

Planificacién del

Asistencia Cliente/ Producto/ proceso y
técnica y consumidor desarrollo
mantanimiento
Produccion
Instalacién y
operacién
Inspeccidn, ensayo
y sxamen
distribucion Empaque y
almacenamiento

Figura 1. Ciclo de la calidad

En el contexto de las attividades que interactian dentro de una empresa, &l mercadeo y of disefic se deben destacar como
especialmente importantes para:

a) Determinar y definir las necesidades y expectativas del cliente, y los requisitos del producto,

b)  Suministrar los conceptos (incluyendo los datos de respaldo) para elaborar un producto o suministzar un servicio segin
especificaciones definidas al costo Sptimo.

ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE CALIDAD
Generalidades

La gerencia es responsable de establecer la politica de calidad y de tomar las decisiones para iniciar, desarroliar, implementar y
mantener ¢f sistema de calidad.

Resp bilidad y autoridad en relacién con la calidad.

Las actividades que contribuyan ala calidad, enforma directa oindirects, debenser identificadas y documentadas; y se deben efectuar
las siguientes acciones:

a)}  Definir en forma explicita las responsabilidades generales y espedificas.

b)  Establecer claramente la responsabilidad y le autoridad delegadas a cada actividad que contribuya ala calidad; asa autoridad
y esa responsabilidad deben ser suficientes para sicanzar eficientemente los objetivos de calldad asignados.

c)  Definir las medidas de control y coordinacién de la interrelacion entre actividades diferentes.

d)  Enlos casos en que sea necesario, la gerencia puede decidir delegar la responsabilidad en cuantoe al aseguramiento interno de
la calidad y el aseguwamiento externo de la calidad, las personas a quienes se les deleguen esas funciones deben ser
independientes de las actividades sobre las cuales ellas informen.

e) Al organizar un sistema de calidad bien estructurado y eficaz, se debe hacer hincapié en identificar los problemas de calidad
reales o potenciales y en aplicar medidas correctivas o preventivas.

Estructura organizaciones!
Dentro de la administracion general de una empresa se debe establecer claramente la estructura organizacional cotrespondiente al
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sistemna de calidad. Se deben definir las lineas de autoridad y comunicacion.

Recursos y personal.

“La gerencia debe suministrar recursos suficientes y adecuados, esenciales para implementar las politicas de calidad y alcanzar los

objetivos de calidad. Estos recursos pueden incluir:

a) v hecunoc humanos y habilidades especializadas.
b} Equipo de disefio y desarrolio.

¢) Equipo de manufactura.

d) Equipo de inspeccién, ensayo y examen.

e) Instrumentacién y software de computador.

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

La gerencia debe identificer los factores de la calidad que afectan a la posicién del mercado, y los objetivos relacionados con los
productos, procesos o servicios nuevos {incluyendo tecnologias nuevas), con el propésito de asignar los recursos de la empresa en
forma planificada y oportuna.

Los programas y los cronogramas relacionados con estos recursos y habilidades, deben ser coherentes con los objetivos generales
de la empresa.

Procedimientos operacionales

El Sistema de calidad debe organizar de tal manera que se ejerza un control adecuado y continuidad sobre todas las actividades que
afecten a la calidad.

Se debe hacer énfasis en las acciones preventivas que eviten la ocurrencia de problemas, sin sacrificar ia capacidad de reaccionar
antes las fallas si se presentan y corregirias,

Con el propésito de implementar las politicas y los objetivos corporativos, se deben desarrollar, publicar y mantener procedimientos
operacionales que coordinen las diferentes actvidades con respecto a un sistema de calidad eficaz. Estos procedimientos deben
deciarar los objetivos y el desempeiio de las diversas actividades que incidan en la calidad (por ejemplo disefio, desarrollo, compras,

produccion y ventas).

Todos los procedimientos escritos se deben formular de manera sencilla, comprensible y sin ambigiiedad, y debenindicar los métodos
por usar y los criterios que han de satisfacer.

DOCUMENTACION DEL SISTEMA
Politicas y procedimientos de calidad.

Todos los elementos, requiisitos y disposiciones adoptados por una empresa en relacion con su sistema de calidad, se deben
documentar de a sistemnéatica y ordenada enla forma de politicas y procedimientos escritos. Esa documentacion debe garantizar
una comprensién comdn delas politicas y los procedimientos de calidad {es decir, programas/planes/manuales fregistros de calidad).

El sistema de calidad debe prever la identificacion, la distribucién, la recoleccion y el mantenimiento adecuados de todos los do-
cumentos y registros relacionados con la calidad. Sin embargo, se debe tener cuidado de limitar la documentacién hasta el grado
pertinente para la aplicacion (ver numeral 17).

Manual de calidad,

La forma tipica del documento principal utilizado en la formulacién e implementacién de un sist¢ma de calidad es el "Manual de
calidad”.

El propésito principal de un manual de calidad es suministrar una descripcion adecuada del sistema de calidad, y servir come
referencia permanente en la implementacion y el mantenimiento de ese sistema.

Se deben establecer métodos para hacer cambios, modificaciones, revisiones o adiciones al contenido del manual de calidad.

En las empresas muy grandes, la documentacion relacionada con el sisterna de calidad puede asurnir diversas formas, incluyendo
las siguientes: ‘

ay  Un manual de calidad corporativo.
b}  Manuales de calidad por divisiones.

¢) Manuales de calidad especializados (por ejemplo diserio, desarrollo, compras, proyecto, instrucciones de trabajo).

Planes de calidad

Para proyectos relacionados con productos, servicios o pracesas nuevos, la gerencia debe preparar segun lo apropiado, planes de
calidad escritos, coherentes con todos los otros requisitos del sistema de calidad de una empresa.

Los planes de calidad deben definir lo siguiente:
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a) Los objetivos de calidad por alcanzar.

b)  La asignacién especifica de responsabilidades y autoridad durante ias diferentes fases del proyecto.
¢)  Los procedimientos, los métodos y las instrucciones de trabajo especificos que se han de aplicar.

d) Los ensayos, la inspeccién, el exdmen y los programas de Auditoria adecuados en las etapas #n que corresponda (por ejemplo
diserio, desarrollo). }

e)  Un método para hacer cambios y modificaciones en el plan de calidad a medida que Jos proyectos avancen,
£} Otras medidas necesarias para cumplir ios objetivos.
{in pian de calidad puede formar parte de un procedimiento de operacion detallado.

Registros de calidad.

Los registros de calidad y gréficos relacionados con disefio, inspecciéon, ensayos, encuesta, auditoria, revision o los resultados
relacionados son elementos importantes de un sistema de calidad (ver los les 17.2y 17.3).

AUDITORIA DEL SISTEMA DE CALIDAD.

Generalidades

Todos los elementos, aspectos y componentes relacionados con un sisterna de calidad periédicamente deben ser sometidos a
auditoria intemna y ser evaluados Se deben efectuar auditorias para determinar si los diversos elementos de un sistema de calidad
pueden alcanzar eficazmente los objetivos de calidad establecidos.

Para este propésito, la gerencia de ia empresa debe formular y establecer un plan de Auditoria adecuado. {en las partes 1,2y 3 de
1a NS-ISO 10011 se puede ver detalies adicionales).

Plan de auditoria.

El formato del plan de auditoria debe incluir los siguientes aspectos:
a} Actividades y sreas especificas que se van a auditar
by Calificaciones profesionales del personal que efectiia las auditorias.

¢)  Labase paraefectuar las auditorias (por ejempio cambios organizacionales, informes de deficiencias, verificaciones y encuestas
de rutina).

d)  Procedimientos para informar acerca de los hallazgos de auditoria, conclusiones y recomendaciones.

Reaslizacion de la auditoria.

Las evaluaciones objetivas de los elementos del sistema de calidad por personal competente, pueden incluir las siguientes actividad,
o reas.

a) Estructuras organizacionales.

b) Procedimientos administrativos y operacionales.

c) Personal, equipos y recursos materiales.

d)  Areas de trabajo, operaciones y procesos.

e}  ltems que se estén produciendo {para establecer la conformidad con las normas y las especificaciones).
£ X Documentacién, informes y mantenimiento de registros.

El personal que efectiie auditorias de los elementos del sistema de calidad debe ser independiente de las actividades o éreas
especificas que se auditen.
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Informe y seguimiento de los hallazgos de auditoria.

Los hailazgos de auditoria, las conclusiones y las recomendaciones se deben presentar en forma docurnentada a la consideracién
de los miembros apropiados de la direccién de la empresa.

En el informe y en el seguimiento de los hallazgos de auditoria se deben cubrir los siguientes aspectos:

a) Enelinforme de auditoria se deben documentar los ejemplos especificos de no cumplimiento o de deficiencias: se pueden incluir
posibles razones para tales deficiencias, en los casos en que éstas sean evidentes.

b)  Se debe evaluar la implementacién y la eficacia de las acciones correctivas sugeridas en las auditorias previas.

c) Se pueden sugerir acciones correctivas apropiadas si se solicitan.
REVISION Y EVALUACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

La gerencia de la empresa debe prever la revisién y la evaluacién independientes, del sistema de calidad. Tales revisiones deben ser
efectuadas por miembros apropiados de la gerencia o por personal independiente y competente, segtin lo decida la gerencia de la
empresa.

Las revisiones deben constar de evaluaciones bien estructuradas y completas que incluyan lo siguiente:

a)  Hallazgos de auditorias centradas en diversos elementos del sisterna de talidad (ver el numeral 5.4.3)
b) La eficacia general del sistema de calidad para alcanzar los objetivos de calidad establecidos.

¢) Consideraciones para la actualizacion del sisterna de calidad en relacion con los cambios ocasionados por nuevas tecnologias,
conceptos de calidad, estrategias de mercado, y condiciones sociales o ambientales cambiantes.

Los hallazgos, las conclusiones y las recomendaciones preparadas como resumen de una revisién y evaluacién, se deben presentar
en forma documentada a la gerencia de la empresa, para que esta emprenda las acciones necesarias.

ASPECTOS ECONOMICOS - CONSIDERACIONES SOBRE LOS COSTOS RELACIONADOS CON LA CALIDAD.

GENERALIDADES

Los costos relacionados conla calidad pueden tener unimpacto muy significativo en el estado de pérdidas y ganancias, especialmente
a largo plazo, Por lo tanto, es importante medir sistematicamente la eficacia de un sistema de calidad. El principal objetivo de los
informes sobre los costos de la calidad es suministrar un medio para evaluar la eficacia y establecer la base para programas de
mejoramiento intemo.

SELECCION DE ELEMENTOS ADECUADOS.

Una parte de los costos totales de la empresa se asigna al cumplimiento de los objetivos de calidad. En la practica, la combinacién
de elementos seleccionados de esta parte de los costos totales. puede suministrar la informacién necesaria para dirigir los esfuerzos
hacia el logro de las metas de calidad. Un procedimiento comun en la actualidad es identificar y medir los "costos de calidad”. Es
necesario identificar tanto los costos de las actividades dirigidas a lograr la calidad adecuada, como los costos resultantes del control

inadecuado.
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Generalidades

Los costos de calidad se pueden dividir, en términos generales, en costos operacionales de la calidad (ver ¢l numeral 6.3.2) y costos
externos de aseguramiento de la calidad (ver el numeral 6.3.3). )

Costos operacionales de la calidad.

Los costos operacionales de la calidad son aquellos costos en que incurre una empresa para alcanzdr y asegurar los niveles de calidad
especificados. Entre estos costos estén los siguientes:

Costos (o inversiones) de prevencioén y verificacion.

- Prevencion. Son los costos de los esfuerzo para evitar fallas.
- Evaluacién: Son los costos de ensayos. Inspeccién y examen para evaluar si se mantiene el nivel de calidad especificado.
Costo (o perdidas) por fallas

- Falla interna son los costos resultantes de que un producto o servicio falle en cumplir los requisitos de calidad antes del despacho
{por ejemplo, repeticién de la prestacion del servicio, reproceso, repeticién del trabajo, reensayo, desecho, rendimientos bajos)

- Falla extetna. Son los costos resultantes de que un producto o servicio falle en cumplir 1os requisitos de calidad después del despacho
{por ejemplo, servicig del producto, garantias y devoluciones, costos directos y descuentos, costos por revocacién del producto, costos
de responsabilidad por e producto})

Costos externos de aseguramiento de la calidad.

Los costos externos de aseguramiento de la calidad son aguelios costos relacionados con la demostracion y la prueba que los clientes
requieren como evidencia objetiva, incluyendo disposiciones particulares y adicionales sobre aseguwramiento de la calidad,
procedimientos, datos, ensayos de demostracién y evaluaciones (por ejemplo, el costo de los ensayos respecto a caracteristicas
especificas de seguridad, efectuados por organismos de ensayo independientes y reconocidos).

6.4 VISION GERENCIAL.

a)
b)

<)

Regularmente, la gerencia debe recibir un informe sobre los costos de calidad para que aquélla los controle en relacién con otras
medidas de los costos {relacion), tales como ventas, rotacién o valor agregado, de tal modo que se pueda:

Evaluar la aptitud y la eficacia del sistema de calidad.

Identificar &reas adicionales que requieran atencion.

Establecer objetivos de calidad y de costos.

7. CAUDAD EN MERCADEO
7.1 REQUISITOS DEL MERCADEO
La funcién de mercadeo debe liderar el establecimiento de requisitos de calidad para el producto. Esta funcién debe:

a)
b)

<}

d)

Determinar la necesidad en relacién con determinado producto o servicio.

Definir en forma exacta la demanda y ¢ sector del mercado, pues esto es importante para estimar ¢l grado, la calidad, 1a cantidad,
el precio y la oportunidad en relacién con el producto o servicio,

Determinar en forma exacta los requisitos del cliente, revisando el contrato o las necesidades del mercado; esto implica, entre otras
cosas, evaluar Jas expectativas o las propensiones no expresadas por los client

Comunicar todos los requisitos del cliente en forma clara y exacta dentro de ia empresa.

7.2 RESUMEN DEL PRODUCTO

a)

b}
e)
d}
e)
£}

La funcién de mercadeo debe suministrarie a {a empresa una declaracién o resumen formal de los requisitos del producto (por ejemplo
un resumen del products). En el resumen del producto se traducen los requisitos y las expactativas del cliente en un conjunto preliminar
de especificaciones como base para i trabajo posterior de diseiio y /o de desarrollo. (Verlanota 2). Entrefos el tos que se pueden
incluir en el resurnen del producto estan los siguientes requisitos:

Caracteristicas de desempefio tales como resistencia, durabilidad, resistenciaala corrosién, resistencia térmica y viabilidad, ast como
otras propiedades medibles de Ia salida del proceso.

Caracteristicas sensoriales {por ejemplo visuales, sabor, tacto, olor).
Consideraciones acerca de la seguridad y el arnbiente.

Normas y reglamentos estatutarios aplicables.

Empaque, transporte, manejo o almacenamiento.

Aseguramiento y/o verificacién de la calidad.



(1]

Nota 2 El uso del término “disefio y/o desarrolio” incluye:

- Desarrolio de disefios de productos que cumplan los requisitos del cliente (desarrollo de nuevos productos o fortalecimiento de los productos existentes).

- Desarrollo de un diseiio de proceso que cumpla los requisitos del producto.

7.3 INFORMACION DE RETROALIMENTACION RECIBIDA DEL CLIENTE.

La funcién de mercadeo debe establecer un sistema de supervision y retroalimentacién de la informacién en forma continua. Toda
la informacién relacionada con la calidad de un producto o servicio se debe analizar, cotejar, interpretar y comunicar de acuerdo con
procedimientos definidos. Esa informacién ayudaré a determinar la naturaleza y el alcance de los problemas del producto o servicio
en relacion con la experiencia y las expectativas del cliente. Ademés, la informacion de retroalimentacién puede suministrar claves
para posibles cambios de disefio asi como la accién apropiada de la gerencia. ) ver los numerales 8.8,8.9 y 16.3).

7.4 DESARROLLO CONJUNTO

En el desarrollo de productos y materiales nuevos, los requisitos de calidad formulados previamente por los usuarios a menudo no
se especifican enforma exacta y cuantitativa sino que se expresan en forma cualitativa. En tales casos, puede haber una colaboraciéon
de los clientes. En el desarrollo del producto, para aclarar los requisitos mediante iteracién del proceso de despacho de muestres,
uso de prueba y evaluacion.

CALIDAD EN LA ESPECIFICACION Y EN EL DISENO Y/O EL DESARROLLO
8.1 CONTRIBUCION DE LA ESPECIFICACION Y DEL DISENO A LA CALIDAD

La especificacion y la funcién de disefic y/o de desarrollo deben prever la expresion de las necesidades del cliente segtin el resumen
del producto, en especificaciones técnicas para los materiales, los productos y los procesos. Esto debe dar como resultado un
producto que satisfaga al cliente a un precio aceptable, que le genere a la empresa un rendimiento satisfactorio sobre la inversién.
La especificacion del pro jucto y del proceso deben ser tales que el material sea producible, verificable y controlable para los
productos, materiales, métodos de procesamiento, transporte, almacenamiento u operacién propuestos correspondientes.

8.2 PLANIFICACION Y OBJETIVOS DEL DISENO Y/O DEL DESARROLLO (Definicion del proyecto)

8.2.1

8.2.2

8.2.3

a)

b)

<)
d)
e)
f)
824

8.2.5

8.2.6
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La gerencia debe asignar especificamente las responsabilidades en relacién con las diversas tareas de disefio a actividades dentro
y/o fuera de la organizacion, y asegurarse de que todas las personas que contribuyen en el disefio conozcan sus responsabilidades
para aicanzar ia calidad.

La gerencia en su delegacion de responsabilidades concemientes a la calidad, debe asegurarse de que las funciones de disefio
suministren datos técnicos claros y definidos para la cornpra, 1a ejecucién del trabajo y la verificacion de la conformidad de productos
y procesos que cumplan con los requisitos especificados. Las responsabilidades se aplican tanto en el proceso de investigaciéon y
desarrolio como en la etapa de operaciones continuas o por lotes.

La gerencia debe establecer programas de disefio y/o de desarrollo por fases en el tiempo, con puntos de verificacién adecuados
para la naturaleza del producto. El alcance de cada fase y las etapas en las cuales se han de efectuar las evaluaciones del producto
y del proceso pueden ser en general como sigue, aunque dependen de la aplicacion del producto, la complejidad de su diseiio, el
alcance de la innovacién y la tecnologia introducidas, el grado de normalizacion y semejanza con disefios pasados ya probados. Las

etapas pueden incluir.
Investigacion y desarrollo en una etapa de laboratorio.

Prueba en la planta para asegurarse de que la salida en la planta piloto se puede aumentar a escala para predecir la salida comercial
de la planta.

Uso tentativo por un cliente o en el mercado.
produccién inicial en una planta comercial.

Produccién en masa.

Disefio de sistemas de control y supervision del proceso.

Ademés de las necesidades del cliente, se debe dar debida consideracién a los requisitos relacionados con la seguridad, ia
responsabilidad por el producto, las reglamentaciones ambientales y de otra indole, incluyendo aspectos de la politica de calidad
de la empresa que puedan ir més alla de los requisitos estatutarios existentes.

Los aspectos de la calidad en el disefio y/o en el desarrolio no deben ser ambiguos y deben definir adecuadamente las caracteristicas
importantes para la calidad, tales como los criterios de aceptacién y rechazo. Se deben considerar tanto la aptitud para el propasito,
como las salvaguardas contra el mal uso. La definicién del producto puede incluir la capacidad del proceso, la durabilidad, la
confiabilidad, la aptitud para el procesamiento, la homogeneidad, las impurezas, las sustancias extrafias, los cambios en la calidad
con el transcurso del tiempo, el deterioro, la seguridad y la facilidad de disposicion.

Al momento de establecer y de modificar el proceso, se deben efectuar experimentos para entender la condicion técnica del proceso
nuevo o modificado en relacién con la calidad de los productos. Se debe prestar atencién al programa de mantenimiento necesario
para el proceso, incluyendo la eliminacion de las deficiencias encontradas. Y también para establecer las necesidades futuras de

mantenimiento.
ENSAYO Y MEDICION DEL PRODUCTO

Se deben especificar los métodos de medicion y ensayo, y los criterios de aceptacion aplicados para evaluar el producto y los
procesos durante el diseno y las fases de produccién. Los parametros deben incluir lo siguiente:



a)
b)
<}
d)
)
8.4

a)

b)

c}

8.5

8.5.1

8.5.2

)

b)

Los valores de desempeiic objetivo, las tolerancias y caracteristicas atributivas.

Método de muestreo y preparacion de muestras.

Método de medicién y analisis.

Criterios de aceptacién y rechazo.

Requisitos respecto a ensayos y exactitud de la medicién.

CALIFICACION Y VALIDACION EN EL DISENO DEL PROCESO Y DEL PRODUCTO

El diseiio del proceso debe prever la evaluacién periGdica del disefio en las etapas significativas. La evaluacién debe incluir muestras
de prueba procedentes de la planta piloto y de la planta comercial. Esa evaluacién puede asumir ia forma de métodos analiticos, tales
como el andlisis de modos y efecto de fallas (FMEA), ol anélisis del érbol de fallas (FTA) o la evaluacién del riesgo, asi como la
inspeccion o el ensayo de prototipo y/o de muestras de produccién real. La cantidad y e grado de los ensayos se deben relacionar
con los riegos identificados en el plan de disefio (ver el numeral 8.2). Para verificar los célculos originales, suministrar célculos
altemnativos o efectuar ensayos se puede wtilizar la evaluacién independiente, segln sea apropiado. Para que los resultados ofrezcan
una adecuada confianza estadistica en los ensayos y/o en la inspeccion se deben examinar nimeros de muestras apropiados. Los
ensayos deben incluir las siguientes actividades:

Validacién del desempeiio, la durabilidad, ia seguridad, la confiabilidad y ia facilidad de mantenimiento en las condiciones esperadas
de almacenamiento y de operacién.

Verificacion de que todas las caracteristicas de disefio sean segin lo previsto, y de que se hayan efectuado y registrado todos los
cambios de disefio autorizados.

Validacién de los sistemas de computador y del software.

Regularmente se deben documentar a través de todo el ciclo del ensayo de calificacién, los resultados de todos los ensayos y
evaluaciones. La revisién de los resultados de ensayos deben incluir el anélisis de defectos y fallas.

REVISION EN EL DISENO Y/O EN EL DESARROLLO.

Generalidades.

Al concluir cada fase del diseiio y/o del desarrollo se debe efectuar una revisién formal, documentada, sistemética y critica de los
resultados del disefio y/o del desarrollo. Esta revision debe incluir aquellos aspectos concernientes a la calidad def producto y a los
procesos de manufactura involucrados. La revisién del disefio y/o del desamrolio debe identificar y prever las dreas probieméticas y
los aspectos inadecuados, e iniciar acciones correctivas para asegurarse de que el diseiio final y los datos de apoyo cumplan los
requisitos del cliente.

Elementos de las revisi en el disefio del proceso y del producto.

Con el proptsito de evaluar la totalidad del disefio y del desarrollo, se deben organizar equipos de revisién con representacién de todas
las funciones y/o disciplinas pertinentes. Puesto que el disefio del proceso es de particular importancia en la manufactura del material
procesado, se deben considerar al mismo tiempo los requisitos del producto y los requisitos del proceso, Segiin sea apropiado para
la fase del disefio y/o del desarrolio del producto, se deben considerar los elementos indicados a continuacion:

Items concernientes a ias necesidades y a satisfaccion del cliente:

1) Comparacién de las necasidades del cliente sxpresadas en el r del producto, con las especificaciones técnicas para
los materiales, los productos y los procesos.

2) Validacion del disefio para e proceso y el producto mediante pruebas en pequefia escala y ensayos de muestras.
3) Durabilidad y eficacia del producto en las condiciones esperadas de procesamiento y uso.

4) Consideraciones acerca de usos no previstos y malos usos,

5) Seguridad y compatibilidad ambiental.

6) Cumplimiento de requisitos reglamentarios, normas nacionales e internacionales y practicas corporativas.

7) Comparaciones con productos competitivos

8) Comparacion con productos similares, especialmente anélisis de la historia de problemas intemos y extemos para evitar la
repeticion de tales problemas.

lterns concernientes a la especificacion del producto y a los requisitos del servicio:
1} Confisbilidad, requisitos para la facilidad del servicio y del mantenimi¢nto.
2) Tolerancias permisibles y comparacién con la capacidad del procesc.
3) Criterios de aceptacién o rechazo del producto. .
4) Manejo, empaque, trasporte, necesidades de simacenamiento, periodo de vida en estanteria y facilidad de disposicién.
5) « Caracteristicas benignas de falla.
6) Especificaciones estéticas, tales como aspectos de la superficie y criterios de impurezas.

7) Limites sobre sustancias extranas.

8) Etiquetado, advertencias, identificacion, requisitos de trazabilidad e instrucciones para el usuario.
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c) ltems concernientes a las especificaciones del proceso y a los requisitos del servicio.

1) Viabilidad del disefio, incluyendo necesidades especiales del proceso, mecanizacioén, automatizacién, ensamble e instalacion
de componentes.

2) Capacidad para inspeccionar y ensayar el disefio, incluyendo inspeccién especial y requisitos del ensayo.

3) Especificacién de materiales, componentes y subensables, incluyendo suministros y subcontratistas aprobadas asi como
disponibilidad.

4) Empaque, manejo, aimacenamiento y requisitos de periodo de vida en estanteria, #speciaimente factores ambientales y de
seguridad relacionados con items de entrada y salida.

5) caracteristicas de calidad que se afectan por escalar el proceso desde ia planta de prueba en un tamafo pequefio, hasta la
planta de produccién en masa en un tamafio grande.

6} Identificacion y control de los pardmetros del proceso que afectan a la calidad de los productos.

7) identificacién y control de los elementos externos tales como impurezas que afectan a la calidad,
8} Dominto y suficiencia de la capacidad del proceso para cumplir la tolerancia requ.erid&

9} Analisis tales como FMEA y FTA en relacién con los procesos y las instalaciones de manufactura.
10) Facilidad de operacién, control y mantenimiento.

11) Aspectos relacionados con corridas de prueba.

12) Educacién y entrenamiento previos, para asegurar optimas actividades de manufactura y servicio.

13) Evaluacién de los costos de manufactura.

8.5.3 Verificacion del disefio.

La verificacién del disefio 5:: puede emprender en forma independiente o en apoyo de las revisiones de disefio, aplicando los siguientes
métodos:

a) Calculos altemativos, hechos para verificar la correccién de los célculos y andlisis originales.

b) Ensayos (por ejemplo mediante ensayo de un modeio o de un prototipo); si se adopta este método se deben definir claramente los
programas de ensayo y documentar los resultados. )

c) Verificacién independiente, para verificar la correccion de los célculos originales y/o las otras actividades de disefio.
8.6 APROBACION PARA PRODUCCION COMERCIAL

La revision del procesc de desarrolio concerniente a la calidad del producto y al proceso de fabricaciéon se debe documentar
apropiadamente en la especificacién del products y en las normas de ingenieria de manufactura. EI paquete total de documentos
que define 1a calidad del producto y los métodos de fabricacién deben requerir la aprobacion en lo niveles adecuados de la direccién
a los cuales les concierne &l producto o que contribuyen a éste.

El término "aprobacién®, también significa que el nuevo producte se puede manufacturar utilizando el proceso planificado. Esta
*aprobacién®, constituye la autorizacion para la produccién e implica un consenso en cuanto a que el disefio se puede realizar.

8.7 REVISION DE LA PRESTEZA DEL MERCADO.

El sistema de calidad debe prever una revision para determinar si la capacidad de produccion y el apoyo de campo son adecuados
para el producto nueve o redisenado.

Dependiendo del tipo de producto, 1a revisién puede incluir los siguientes puntos:
a) Disponibilidad y conveniencia de procedimientos documentados para el manejo, ¢l transporte, el almacenamiento y la distribucién.
b)  Existencia de una organizacién adecuada para la distribucién y para ¢ servicio al cliente.
<) Entrenamiento del personal de campo.
d) Pruebas de campo,
e) Centificacion de la terminacidn satisfactoria de los exdmenes de calificacion.
f)  Inspeccién fisica de las primeras unidades de produccion y de su empaque y etiquetado.
g) Evidencia de la capacidad del proceso para cumplir la especificacion sobre ¢l equipo de produccidn,

8.8 CONTROL DE LOS CAMBIOS EN LA ESPECIFICACION DEL PRODUCTO Y DEL PROCESO.

El sisterna de calidad debe prever un procedimiento para controlar la publicacién, los cambios y &f uso de los docurnentos que definen
la especificacién de los productos y de los procesos. Y para autorizar e trabajo necesario que se ha de efectuar al implementar los
cambios que puedan afectar al producto o al proceso durante todo el ciclo de vida, Los procedimientos deben prever las diversas
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9.1

9.2

aj
b)
<)
d)
)
f)
g

a)
b)
o)
)
e)
f
q)

aprobaciones necesarias, los puntos especificados y los tiempos para implementar los cambios, eliminar especificaciones y dibujos
obsoletos en las 4reas de trabajo. Y la verificacién de que los cambios se hagan en los tiempos y en los lugares establecidos. Este
proceso de control se denomina "control de los camnbios”. Estos procedimientos deben manejarios cambios de emergencia necesarios
para evitar la produccion de producto no conforme. Se debe considerar la adopcion de revisiones formales de la especificacion y del
proceso, y ensayos de validacién cuando la magnitud, la complejidad o el riesgo asociados con los cambios justifiquen tales acciones.

RECALIFICACION PARA LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO Y DEL PROCESO.

Un producto y un proceso deben ser reevaluados periddicamente, para asegurarse de que sean todavia vélidos con respecto a todos
los requisitos especificados. Esto incluye una revisién de las necesidades y las especificaciones técnicas del cliente a la luz de las
experiencias de campo, las encuestas de desempeiic en el campo, o enla tecnologia y las técnicas nuevas. La revision también debe
considerar las modificaciones del proceso. El sistema de calidad debe asegurarse que cualquier producciony la experiencia de campo
que indiquen la necesidad de cambio en el disefio, sea retroalimentada para ¢l anélisis. Se debe tener cuidado de que los cambios
de disefio no ocacionen degradacion en la calidad del producto y que se evaliie ef impacto de los cambios propuestos en todas las
caracteristicas especificadas acerca de la calidad del producto.

CALIDAD EN COMPRAS
GENERALIDADES

El producto de la compaiiia puede tener como ingredientes materias primas comprobadas y materiales auxiliares tales como agua,
productos quimicos y gases que pueden afectar directamente la calidad del producto. Al especificar materias primas y materiales
auxiliares. Se dgbe considerar cuidadosamente la capacidad del proceso de las instalaciones de fabricacion. También se debe
considerar la calidad de servicios tales come la calibracion y los procesos especiales. Se debe planificar y controlar la adquisicién
de sumninistros comprados. El comprador debe establecer una estrecha relacién de trabajo y un sistema de retroalimentacién con cada
proveedor. De esta manera, se puede mantener un programa de mejoramientos continuos de la calidad, y evitar o resolver rapidamente
discrepancias relacionadas con la calidad. Este sistema de relacién estrecha de trabajo y retroalimentacién, beneficiara tanto al
comprador como al proveedor.

El programa de calidad en compras debe incluir al menos los siguientes elementos para los proveedores tanto intermnos como externos.

Requisitos para la especificacion, los dibujos y las ordenes de compras (ver el numeral 9.2).
Seleccién de proveedores calificados (ver el numeral 9.3).

Acuerdo sobre el aseguramiento de la calidad (ver el numeral 9.4).

Acuerdo sobre los métodos de verificacion (ver el numeral 9.5).

Disposiciones para ia resolucién de discrepancias relacionadas con la calidad {ver el numeral 9.6).
Planes de inspeaccién en la recepcion cuando sea apropiado {ver ¢l numeral 9.7).

Controles en la recepcion (ver el numeral 9.8).
REQUISITOS PARA LAS ESPECIFICACIONES, LOS DIBUJOS Y LAS ORDENES DE COMPRA.

La compra exitosa de los suministros comienza con una definicién clara de los requisitos. Generalmente estos requisitos estén
contenidos en las especificaciones del contrato, en los dibujos y en ia érdenes de compra que se entregan al proveedor.

En la actividad de compra se deben desarrollar métodos apropiados para assgurarse de que los requisitos para los suministros se
definen claramente, s¢ comunican y, lo que es mas importante, el proveedor los entiende en forma completa. Estos métodos pueden
incluir procedimientos escritos par la preparacién de especificaciones, dibujos y érdenes de compra, conferencias del comprador y
del proveedor antes de espedir la orden de compra, y otros métodos apropiados para los suministros que se estén adquiriendo.

Los documentos de compra deben contener datos que describan claramente o producto o el servicio padido. Los siguientes son
algunos de los slementos que se pueden incluir.

Identificacion precisa del grado.

Instrucciones de inspeccion y especificaciones aplicables.

Norma del sistema de calidad que se va a aplicar. .

éequisifos para la svidencia del :;mro! del proceso por parte del proveedor {por ejemplo graficos de control).
descripciones precisas de la composicién quimica y de las propiedades fisicas.

Requisitos de ampaque, stiquetado, transporte y despacho oportunc.

Especificaciones del método de laboratorio e instrucciones de analiais.
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b)
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d)

e)

Notificacién por anticipado cuando el proveedor proyecte hacer cambios en la composicién del material o en el proceso.

Estos requisitos también se deben aplicar a los proveedores "intemnos®. Dentro de una empresa puede ser Util preparar acuerdos
formales de suministro. Antes de expedir los documentos de compras, se debe revisar que sean exactos y completos.

Nota 3. Al comprar maquinaria o equipo, se debe considerar la especificacién de las capacidades de los procesos.

SELECCION DE PROVEEDORES CALIFICADOS

Cada proveedor debe tener capacidad demostrada para proporcionar suministros que puedan cumplir todos los requisitos de las
especificaciones, los dibujos y la orden de compra.

Los métodos para establecer esta capacidad pueden incluir cualquier combinacién de los siguientes aspectos:
Apreciacién en el sitio y evaluacién de la capacidad y/o del sistema de calidad del proveedor.

Evaluacién de muestras del producto.

Historia pasada con suministros semejantes.

Resultados de ensayos de suministros semejantes.

Datos estadisticos concemientes a la consistencia del proceso del proveedor.

La experiencia dada a conacer por otros usuarios.

ACUERDO SOBRE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Se debe desarrollar un claro entendimiento con ¢ proveedor sobre of aseguramiento de la calidad del cual el proveedor esresponsable.
El aseguramiento que suministre el proveedor puede variar en la siguiente forma:

El comprador confia en el sistema de calidad del proveedor.

El comprador presenta con los despachos datos de inspeccion y/o ensayo especificados o ragistros de control det proceso.
El proveedor sfect(a inspeccion y/o ensayos del 100%.

El proveedor efectua inspeccién y/o ensayo para aceptacion de lote mediante muestreo.

El proveedor implemnentar un sistema formal de calidad segin lo especifique el comprador.

El proveedor no suministra nada, el comprador confia en la inspeccién en la recepcién o en los anélisis mediante muestreo en sus
instalaciones.

Las disposiciones de aseguramiento deben ser proprocionales a las necesidades de la empresa del comprador y deben evitar costos
innecesarios. En ciertos casos, se pueden aplicar sistemas formales de aseguramiento de la calidad (ver las NS-ISO 9001, NS-ISO
9002 y NS-ISO 9003). Esto puede incluir la evaluacién periddica del sistema de calidad por parte del comprador.

ACUERDO SOBRE LOS METODOS DE VERIFICACION

Los métodos por los cuales se verificars el cumplimiento de los requisitos del comprador, deben quedar claramente acordados con
el proveedor. Lo acorado también puede incluir el intercambio de datos de inspeccién y ensayo con el propdsito de estimular los
mejoramientos de ia calidad. El logro de acuerdos puede minimizar las dificultades en la interpretacion de los requisitos asi como en
la inspeccidn, ensayo o métodos de muestreo.

DISPOSICIONES PARA RESOLUCION DE DISCREPANCIAS ACERCA DE LA CALIDAD.

Se deben establecer sisternas y procedimientos mediante los cuales se puedan resolver las discrepancias con los provesdores, en
relacién con la calidad. Deben existir disposiciones para tratar los asuntos rutinarios y no rutinarios.

Un aspecto muy importante de estos sistemas y procedimientos es la disposicién de canales eficaces de comunicacion entre el
comprador y el proveedor, en las cuestiones que afecten a la calidad.

PLANIFICACION Y CONTROLES EN RELACION CON LA INSPECCION EN LA RECEPCION

Se deben establecer medidas apropiadas para garantizar el control adecuado de los suministros. que se hayan recibido. Estos
procedimientos deben incluir la segregacién y otros métodos apropiados, para evitar que se utiicen inadvertidamente suministros que
no curnplan los requisitos. (ver el numeral 14.4).

Se debe planificar cuidadosamente el alcance en que se efectuaré la inspeccion en ls recepcion. Ei nivel de inspeccién, cuando ésta
se considere necesaria, se debe seleccionar teniendo en cuenta los costos generales.

Ademnaés, cuando se decida efectuar una inspeccion, es necesario seleccionar con cuidadalas caracteristicas que se van ainspeccionar.

Antes de la llegada de los suministros, también se debe asegurar que estén disponibles y debidamente calibrados todas las
herramientas y recipientes de muestreo necesario pars las
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muestras y los reactivos para el anélisis quimico, los medidores, los instrumentos y el equipo, junto con personal adecuadamente
entrenado.

En algunos casos, el envio de los productos comprados desde el proveedor hasta el comprador exige el ransporte por largas distancias
o durante largo tiempo. Se recomienda que antes del despacho, el proveedor le presente al prador del material que se
va a embarcar.

REGISTROS DE CALIDAD EN LA RECEPCION

Para garantizar la disponibilidad de datos histéricos que permitan evaluar el desempefio del proveedor y ias tendencias de la calidad,
se deben mantener registros adecuados de la calidad en la recepcién.

Ademés, puede ser 1itil, y, en algunos casos esencial, mantener registros de la identificacién del lote para propésitos de trazabilidad.
Puede ser aconsejable retener tras de cada lote durante un periodo de tiempo definido.

CALIDAD EN LA PRODUCCION

PLANIFICACION PARA LA PRODUCCION CONTROLADA

La planificacién de las operaciones de produccién debe asegurar que éstas avancen en condiciones controladas en la manera y en
la secuencia especificadas. Las condiciones controladas incluyen controles adecuados para los materiales, el equipo de produccién,
los procesos y los procedimientos, las mediciones, el sofh de putadar, el personal, y los suministros asociados, los servicios
publicos y ambientes.

Al comienzo de la produccién, se debe establecer un sistema de advertencia oportuna para identificar los obstéculos que impidan
la produccion estable.

Las operaciones de praduccién se deben especificar con ef alcance necesario, mediante instrucciones de trabajo documentadas.

Se deben efectuar estudios de capacidad del proceso para determinar la eficacia potencial de un proceso (ver el numeral 10.2). Se
debe tener cuidado de considerar los efectos de la autocorrelaciéon' que pueden estar presentes en estos procesos.

La disposiciones para la practica comiin que se aplican a través de las instalaciones de produccién se deben documentar y referenciar
de manera semejante en instrucciones individuales de trabajo. Estas instrucciones deben describir los criterios para determinar la
terminacion satisfactoria del trabajo y Ja conformidad con las especificaciones y normas de buena manufactura. Las normas de
manufactura se deben definir hasta e alcance necesario mediante normas escritas, fotografias y/o muestras fisicas.

Para minimizar los efectos de errores y para maximizar {os rendimientos, en los puntos importantes de la secuencia de produccién
se debe considerar la verificacion del estado de la calidad de un producto, proceso, software, material o ambiente. Por su naturaleza,
puede ser dificil realizar eo en materiales procesados {a granel) que se manufacturan mediante procesos continuos. Esta
situacién incrementa la importancia de utilizar el muestrec estadistico y los procedimientos de avaluacién con los materiales
procesados. El uso de graficos de control de procedimientos y planes de muestreo estadistico son ejemplos de las técnicas utilizadas
para facilitar el control de Ia produccién y/o del proceso (ver también el numeral 12.2).

Las verificaciones en cada etapa se deben relacionar directamente con las especificaciones del producto terminado o con un requisito
interno, segin como sea apropiado. Si la verificacion de las caracteristicas del proceso mismeo no es prictica o factible desde el punto
de vista fisico 0 econdmico, entonces se debe utilizar la verificacion del producto. En todos los casos, las relaciones entrelos controles
enel proceso, sus especificaciones ylas especificaciones del producto final se deben desarrollar, comunicar al personal de produccién
& inspeccion, y documentar,

Se deben planificar y especificar todas las inspecciones en ¢l procese y finales. Se deben mantener procedimientos documentados
de ensayo e inspeccion, incluyendo el equipo especifico para efectuar tales verificaciones y ensayos, asi como los requisitos
especificados y/o 1a(s) norma(s) de manufactura para cada caracteristica de calidad por verificar.

Se deben estimular los esfuerzos por desarrollar nuevos meétodos par mejorar la calidad de la produccién y la capacidad del proceso.

CAPACIDAD DEL PROCESO

Se debe verificar sl los procesos de produccién tienen capacidad de producir de acuerdo con las especificaciones del producto. Se
deben identificar las operaciones asociadas con las caracteristicas del producto o del proceso que puedan tener un efecto significativo
sobre Ia calidad del producto. Se debe establecer un control adecuado para asegurarse de que éstas caracteristicas permanezcan
dentro de la especificacién o que se hagan las modificaciones o los cambios apropiados.

! La comrelacién interna entre los miembros de una serie de ob i denadas en el tiempo o en el esp

i
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La verificacién de los procesos de produccidn debe incluir el material, el equipo, la medicién del producto y las caracteristicas del
proceso, el sistema y ‘@ software de computador, los procedimientos y el personal.

SUMINISTROS, SERVICIOS PUBLICOS Y AMBIENTES

Los materiales auxiliares y los servicios publicos (tales como agua, aire comprimido, energia eléctrica, combustibles y productos
quimicos utilizados para el procesamiento), en los casos en que sean importantes para las caracteristicas de calidad, se deben
controlar y verificar periédicamente para asegurar la uniformidad del efecto sobre el proceso. Estos tipos de suministros pueden ser
importantes cuando hay posibilidad de que se infiltren en ¢ producto. Enlos casos en que determinado ambiente de produccion (tal
como temperatura, humedad y lirpieza) sea importante para la calidad del producto, se deben especificar, controlar y verificar los
limites apropiados. Las condiciones ambientales y del proceso que puedan afectar materialmente a la calidad del producto durante
el procesamiento, se deben registrar a intervalos regulares y producir como evidencia de aseguramiento de la calidad del producto.

CONTROL DE PRODUCCION

GENERALIDADES

El ciclo de calidad (ver ia Figura 1} implica el control de calidad en un ciclo de manufactura. (Ver también el numeral 5.1 en &l cual
se describe la interaccion de diversas funciones del sistema de calidad).

CONTROL DEL MATERIAL Y TRAZABILIDAD

Todos los materiales deben cumplir especificaciones y normas de calidad apropiadas antes de que ingresen en la produccién. Sin
embargo, para determinar la cantidad de ensayos y/o inspeccion necesaria, se debe considerar el impacto del costo y el efecto que
el material de calidad no conformetendra sobre el flujo dela produccién (ver el numeral 9). Para manteneria aptitud de los materiales,
estos se deben almacenar, segregar, manejar y proteger apropiad d te la produccién. Se debe dedicar atencién especial
al periodo de vida en estanteria y al control del deterioro. En los casos en que la trazabilidad del material en la planta sea importante
para la calidad, se debe mantener la identificacion apropiada a través de todo el proceso de produccién para asegurar la trazabilidad
conrespecto alaidentificacién del material original y el estado de calidad (ver los numerales 11.7 y 16.1.3). El control y 1a trazabilidad
del material pueden p rtar probl pecificas cuando estén involucrados procesos continuos. Para tales procesos es comiin
depender del anélisis en tiempo real,

CONTROL Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPO

Antes del uso, todo el equipo de produccion y la instrumentacion del proceso se deben ensayar para verificar que no tengan desvios
y sean exactos. Se debe dédicar atencion especial a los computadores utilizados en el control del proceso, y al mantenimiento del
software relacionado (ver el numeral 13.1).

El equipo debe tener almacenamiento apropiado y proteccién adecuada entre las utilizaciones, y se debe verificar o recalibrar a
intervalos apropiados para garantizar que no tenga desvios y sea exacto.

Se deba establecer un programa de mantenimiento preventivo para asegurar la capacidad permanente del proceso. Se debe dedicar
atencién especial a las caracteristicas del proceso que contribuyan & caracteristicas clave de la calidad del producto.

PROCESOS ESPECIALES

Se debe dedicar consideracién especial a las stapas del proceso en las cuales el control es particularmente importante para ia calidad
del producto. En tales etapas se deben efectuar verificaciones mas frecuentes. Cuando la verificacién indique la existencia de una
falla que impida la conformidad con pardmetros del producto o del proceso especificados o esperados, se debe emprender una accion
para corregir el proceso. Esto puede implicar una suspension temporal del proceso hasta que se identifiquen las causas y se
modifiquen los controles del proceso. De acuerdo con un procedimiento predeterminado, es posible que se requieran cambios en
los reglajes de la unidad, ajustes en las entradas u otros cambios similares. Los procasos especiaies deben ser objeto de verificacion
més frecuente, para mantener el control sobre los siguientes aspectos:

a} La exactitud y la variabilidad del equipo utilizado para hacer o medir el producto, incluyendo reglajes y ajustes.
b) La habilidad, capacidad y conocimiento de los operarios para cumplir los requisitos de la calidad.

<) Las técnicas de verificacion, incluyendo Ia presidn, el tiempo, la temperatura, el flujo, el ambiente y el nivel de las mediciones
hechas para evaluar las caracteristicas fisicas y quimicas.

d}  Los registros de certificacidén mantenidos en relacion con el personal. Los procesos y ¢l equipo, segin como sea apropiado.

DOCUMENTACION

Las instrucciones de trabajo, las especificaciones y los dibujos se deben controlar segun lo especifique el sistema de calidad (verlos
numerales 5.3y 17.2).

CONTROL DE LOS CAMBIOS DEL PROCESO

Se deben desighar en forma clara las personas responsables de autorizar cambios en el proceso v en los casos en que sea necesario,
se debe obtener la autorizacién del cliente. Tal como conlos cambios en el disefio se deben documentar todos los cambios en el equipo



12,

121

12.2

12.3

(7]

de produccién, en los materiales o en los procesos. La implementacién se debe hacer mediante procedimientos definidos.

El control de los cambios es vital, puesto que un cambio puede alterar una caracteristica que no es medible o que no es mensurable,
y que tiene impacto para el cliente.

Un producto se debe evaluar después de cualquier carnbio, para verificar que ¢l cambio instituido tenga el efecto deseado sobre la
calidad del producto. Cualquier cambio en las relaciones entre las caracteristicas del proceso y del producto, que sea resultado del
cambio, se debe documentar y comunicar en forma apropiada.

CONTROL DEL ESTADO DE VERIFICACION

Para procesos continuos, se debe dedicar atencién especial al estado de verificacion del material. A menudo es necesario registrar
el estado de verificacién mediante sistemas de computador.

CONTROL DE MATERIALES NO CONFORMES

Se debe prever la identificacién y el control positivos de todos los materiales no conformes (ver el numeral 14).
VERIFICACION DEL PRODUCTO

MATERIALES DE ENTRADA

El método wtilizado para asegurar la calidad de los materiales comprados que se reciban en la instalacion de produccién, dependera
de: la importancia del item enrelacion con la calidad, « estado de controly la informacién suministrada por el proveedor, y el impacto
de los costos (ver el numeral 9, y en particular los numerales 9.7 y 9.8).

Tanto los materiales a granel como los materiales empacados se deben segregar y/o marcar para evitar el consumo antes de ser
aceptados, y para evitar que se mezclen en forma inadvertida.

La introduccién de materiales nuevos a granel en el inventario de los materiales existentes, aumenta el potencial de contaminacién
por causa de la combinacion (mezcla de los materiales). En algunos casos (por ejemplo en los despachos por tuberia), las materias
primas llegan directamente desde el proceso del proveedor, sin ingresar en el inventario, y son consumidas en forma inmediata en
el proceso del comprador. En tales casos, se puede requerir la confianza mutua hasta el nivel mencionado en el numerat 9.4 a)

SUPERVISION Y CONTROL EN EL PROCESO

En puntos apropiados del proceso se debe considerar la inspeccion o el ensayo, para verificar la conformidad. La localizacién y la
frecuencia dependeran de laimportancia delas caracteristicas y de lafacilidad dela verificacion enla etapa de produccién. En general,
la verificacion se debe hacer tan préxima como sea posible al punto de produccién de la caracteristica.

Muchas industrias de materiales procesados dependen grandemente de los controladores autométicos en tiempo real. Ademés,
muchos bucles de reciclado interno estan sometidos a control en tiemporeal. El propésito general es controlar parametros importantes
del proceso en relacion con valores objetivo y/o dentro de intervalos aprobados.

La supervision y el control pueden incluir lo siguiente:

a)  El uso de sensores, equipo de control y operadores para bucles de retroslimentacién y/o alimentacion hacia adelante {(por
ejemplo, control de flujo).

b}  Andlisis o inspeccién automética (por ejempio cromatografos de gas en linea y exploradores infrarrojos).

c)  Analisis quimico y fisico fuera de la linea (por ejemplo, composicion de muestra).

d)  Eluso de observaciones de instrumentos por operadores del proceso (por ejemplo, lectura de la temperatura).

e)  El uso de estaciones designadas de inspeccion fisica dentro del proceso (por ejemplo, inspeccién visual del color).

Las salidas de estas actividades se pueden utilizar para hacer sjustes manuales o autométicos en el proceso. Las herrarnientas de
control estadistico de proceso pueden ser (tiles con datos de ensayo en el proceso.

Los ensayos en el proceso han adquirido un alto nivel de impontancia en las industrias de procesos. El conocimiento del proceso se
utiliza ampliamente para predecir la conformidad en relacién con parametros requeridos del producto terminado. Sin embargo, la
verificacion del producto terminado, conserva funciones importantes para lo'siguiente:

- Confirmar predicciones basadas en paréametros del proceso.
- Guiar ajustes en ¢l proceso a largo plazo.
- Servir de base para la aceptacién o el rechazo del producto.

- Suministrar datos para analizar estadisticamente del desempeiio del proceso y del producto.

VERIFICACION DEL PRODUCTO TERMINADO

Para aumentar las inspecciones y los ensayos hechos durante la produccion, existen dos formas de verificaciones final del producto
terminado. Se puede utilizar una o las dos formas que se describen a continuacién, segin como sea apropiado.
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a)  Sepueden utilizarinspecciones o ensayos de aceptacién, para asegurarse de que los materiales o los lotes producidos cumplan
los requisitos de desempeio y otros requisitos de calidad. Se puede hacer referencia a la orden de compra para verificar que
el producto que se va a despachar concuerde en tipo y en cantidad. Los ejemplos incluyen la inspeccién del 100% de los
materiales, &l muestreo de lotes y el muestreo continuo.

b}  La verificecion de la calidad del producto de unidades de muestra seleccionadas como representativas de lotes de produccién
terminada, puede ser continua o periédica.

A menudo es dificil designar o identificar cargas o lotes precisos de un proceso continuo. Inclusive en el caso de un proceso de carga,
suele ser dificil mantener la identidad de la carga debido al mezclado comiente abajo. El productor necesita tratar estos asuntos
cuidadosamente, utilizando el conocimiento del proceso, para desarrollar planes de muestreo apropiados que suministren
aseguramiento de la calidad. También es deseable poder relacionar los resuitados de ensayos del producte con los resultados de
ensayos apropiados del proceso corriente arriba (por ejemplo registros diarios y conocimiento de los retrasos de tiempo en el
proceso). Al seleccionar ef plan de muestreo se debe considerar lo siguiente:

a) Costo del ensayo.

b}  Si el ensayo es significativo en relacién con los requisitos del cliente.
<} Siel e‘nsayo es destructive.

d}  Estabilidad del proceso.

e)  Error de medicién en proporcion a la variabilidad total.

f)  Tiempo para completar el ensayo.

g} Requisitos del cliente o requisitos estatutarios.

Para suministrar retroalimentacién rapida con el propésito de aplicar accion correctiva en un producto o en un proceso, se puede
utilizer la inspeccién de aceptacion y la auditoria de la calidad del producto. Se debe informar acerca de las no conformides y aplicar
la accién que sea apropiada (ver los numerales 14 y 15).

CONTROL DEL EQUIPO DE MEDICION Y ENSAYO

CONTROL DE LAS MEDICIONES

Se debe mantener control suficiente sobre todos los sistemas de medicién utilizados en el desarrollo, la fabricacion, la instalacién y
el servicio para un  producto, con el fin de suministrar confianza en las decisiones o acciones basadas en los datos de medicién. Se
debe ejercer control sobre calibradores, instrumentos, sensores, equipo especial de ensayo y software de computador relacionado.
Ademas, se debe controlar adecuadamente |a instrumentacion del proceso que pueda afectar a las caracteristicas especificadas de
un producto o un proceso (ver ¢l numeral 11,3). Se deben establecer procedimientos para supervisar y mantener &l proceso mismo
de medicién baje control estadistico, incluyendo el equipo, los procedimientos y las habilidades del operador. El error de medicién
se debe comparar conlos requisitos, y aplicar la accién que sea apropiada cuando no se cumplan los requisitos en cuanto a exactitud
o desviaciones.

Los sistemas de medician son procesos importantes por si mismos. El control de la medicion es vital pues mucha de la informacion
disponible sobre las materias primas, el procesoy el producto, se deriva de las mediciones. Estas mediciones surgen de varias fuentes:
instrumentos localizados en el equipo del proceso o cerca de éste, asi como equipo de ensayo ubicado en laboratorios. (Ver la NS-
1SO 10012 como guia).

Al evaluar materiales procesados se deben entender y estimar muy bien tos componentes de la variacion dentro del Iaboratorio y
entre laboratorios.

ELEMENTOS DE CONTROL

La mayoria de los ensayos e laindustria de procesos involucra equipo y procedimientos complejos. Para mantener los procesos bajo
control estadistico se pueden utilizar las herramientas del control estadistico de procesos (SPC). Es recomendable Hevar registros
como evidencia documentada del control.

El control del equipo de medicion y ensayo y los métodos de ensayo deben incluir los siguientes factores segin como sea apropiado:

a} Especificacion y adquisicién correctas, considerando el margen de escala, la desviacion, la precision, la robustez y la
durabilidad, en las condiciones ambientales especificadas para el servicio propuesto.

b)  Calibracién inicial antes del primer uso, con el propésito de validar la exactitud requerida, también se debe ensayar el software
y los procedimientos que controldn el equipo de ensayo automético.

¢) Retiro periodico para sjuste, reparacion y recalibracion, teniendo en cuenta la especificacion del fabricante, los resuitados de
ia calibracion anterior, ¢l métado y & alcance del uso, para mantener la exactitud requerida en el usc.

d)  Evidencia documentada que incluya: identificacién de los instrumentos, frecuencia de la recalibracién, estado de calibracion
procedimientos para retiro, manejo y almacenamiento, ajuste, mantenimiento, reparacién, calibracion, instalacién y uso.

e) Trazabilidad con respecto a patrones de referencia cuya exactitud y estabilidad sean conocidas, preferiblemente patrones
nacionales o internacionales o, en industrias o productos en donde no existan tales patrones, con respecto a criterios
desarrollados especialmente; la trazabilidad con respecto a patrones de referencia primarios nacionales e internacionales es
amenudo dificil debido a la naturaleza de los materiales.involucrados; en la industria a veces se usan materiales de referencia
secundarios y métados estadisticos para validar parte de un proceso de medicion dado.
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El control del equipo de la medicion y el ensayo y de los Métodos de ensayo se debe extender a todos los productos y servicios de
suministro.

CONTROLES DE LA MEDICION DEL PROVEEDOR.

Se debe recomendaer la aplicacion de métodos estadisticos para mantener bajo control los procesos de medicién.

ACCION CORRECTIVA

Si se encuentra que los procesos de medicién estan fuera de control o que e equipo de medicion y ensayo esté fuera de los limites
de calibracién requeridos, se necesita accibén correctiva. Se debe hacer una evaluacién para determinar los ef sobre el material
procesado terminado, y hasta que punto puede ser necesario el reprocesamiento, el reensayo, la recalibracién, o el rechazo completo.

Para identificar las acciones correctivas necesarias, amenudo unpaso (itil es revisar los registros de control estadistico. Silos registros
estadisticos rmuestran que los procesos de medicion estan fuera de control, el usuario debe buscar una causa original, en lugar de
recalibrar,

ENSAYO EXTERNO

El ensayo delos materiales procesados, generalmente esté integrado en el proceso. Si se necesiten organizaciones de ensayo extemas
para evitar la duplicacion de costos o la inversién adicional, también se deben sequir las recomendaciones dadas en los numerates

132y 134
NO CONFORMIDAD

GENERALIDADES

Tan pronto como se presenten indicaciones de que los materiales, los componentes o el producto terminado no cumplen o pueden
no cumplir los requisitos especificados, se deben aplicar pasos indicados en los numerales 14.2 a 14.7.

IDENTIFICACION

Los productos de los cuales se sospeche. que no son conformes, se deben identificar de inmediato y hacer el registro correspondiente
de la(s) ocurrencia(s). Siempre que sea posible, se debe prever el examen de los lotes de produccién anteriores.

Se pueden dar circunstancias en que, debido a la complejidad de las condiciones de almacenamiento requeridas (por ejemplo,
extremos de temperatura o presion, o naturaleza corrosiva del producto), no sea posible marcar directamente el producto no
conforme. En tales casos, para propositos de identificacién son aceptables sistemas de control documentados o basados en
computador, siempre que ¢l sistema esté disefiado para la prevencién del uso o del envio inadvertidos ( es decir, un sistema de
segregacién de bajo riesgo para el cliente).

SEGREGACION
Siempre que sea posible, se deben segregar del producto conforme los productos no conformes, identificando estos adecuadamente
para evitar que se continuen usando, hasta que se decida la disposicion apropiada. )

En el caso de materiales o productos que tengan despacho inmediato (por ejemplo electricidad, agua potable, gas, etc.) en donde
no es posible evitar el despacho de producto no conforme al cliente, el proveedor debe establecer planes de emergencia para reducir
los problemas que se le causen al cliente. Los planes deben identificar el personal que efectiie las actividades requeridas.

REVISION

Los productos no conformes se deben revisar por personas designadas, para determinar si se pueden wtilizar tal como estan o si se
deben reprocesar, reclasificar o desechar. Las personas que efectiien la revisién deben ser competentes para evaluear los efectos de
la no conformidad sobre la intercambiabilidad, el procesamiento adicional, el desempefio, 1a confiabilidad, la seguridad y 1a estética
(Ver los numerales 9.7 y 11.8).

DISPOSICION

Los productos no conformes se deben disponer tan pronto como sea posible, segun lo que se decida siguiendo las recomendaciones
dadas en el numaral 14.4. Las decisiones de aceptar materiales o productos no conformes deben ir respaldadas por derogaciones
autorizadas, con las precauciones apropiadas, pero tales procedimientos se deben minimizar mediante la prevencion (Ver el numeral

15.8).

Algunos productos no conformmes se pueden mezclar con producto conforme, bajo procedimientos controlados que garanticen que
la mezcla resuitante plenamente los requisitos especificados.

Simediante derogacion se acepta producto terminado no conforme, y se dejon de cumplir uno o maés parémetros de la especificacion
acordada, esta aceptacion debe implicar el acuerdo del cliente.

DOCUMENTACION

Los pasos para tratar los productos no conformes se deben establecer en procedimientos.
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documentados, incluyendo ejemplos del fonmato de los marcadores, los formatos y los informes {Ver el numeral 17.2.)

Se debe registrar cualquier operacién anormal del proceso de produccién, inclusive si no se espera que esa operacién afecte a Ia
calidad final del producto.

PREVENCION DE LA RECURRENCIA

Se deben dar los pasos adecuados para evitar la recurrencia de la no conformidad (Ver los numerales 15.5 y 15.6). Para evitar el
despacho de productos no conformes, se deben identificar e implementar las medidas necesarias para detectar oportunamente
condiciones de operacitn fuera de control, en el proceso de produccion. Se debe considerar el establecimiento de un archivo con
una lista de no conformidades, para ayudar a identificar aquellos problemas que tengan una fuente comiin, en contraste con aquellos
que son ocurrencias Gnicas.

ACCION CORRECTIVA
GENERALIDADES

La implementacion de accion correctiva comienza con la deteccién de un problema relacionado con la calidad, e implica tomar
medidas para eliminar o minimizar la recurrencia de un problema. La accion correctiva también incluye el reproceso, la renocacién
o ¢l desecho de productos insatisfactorios, y la revision del sistema de calidad.

ASIGNACION DE RESPONSABILIDAD

Como parte del sistema de calidad, se debe definir la responsabilidad y la autoridad para establecer accién correctiva. Determinada
funcién dentro de la organizacién, debe ser encargada de coordinar, registrar y supervisar la accién comectiva en relacién con todos
los aspectos de la organizacion o en relacion con un producto en particular. En los casos en que se trate de productos para despacho
inmediato, se debe identificar la responsabilided y la autorided para la implementacién de planes de emergencia.

Sin embargo, el analisis y Ia gjecucion pueden involucrar a diversas funciones, tales como ventas, disefio y/o desarrollo, compras,
ingenieria de produccidn, produccién y control de calidad.

EVALUACION DE LA IMPORTANCIA

La significacién de un problema que afecte ala calidad, se debe evaluar en términos de su impacto potencial en aspectos tales como
costos de produccién, costos de calidad, desemperio, contabilidad, seguridad y satisfaccion del cliente.

ANALISIS DEL PROBLEMA

En el anélisis de un problema relacionado con la calidad, se debe determinar la causa original, antes de planificar las medidas
preventivas. A menudo la causa original no es obvia, y entonces se requiere analizar cuidadosamente el diseno, el plan de calidad,
las especificaciones deél producto o del servicio, y todos los procesos relacionados, las operaciones, los registros de calidad, los
informes de servicio, el producto devuelto y las quejas del cliente. También es util observar et problema directamente en el lugar en
&l cual se descubre. En el analisis del problema pueden ser Gtiles los métodos estadisticos (ver el numeral 20).

ACCION PREVENTIVA

Para evitar que determinada no conformidad se repita en el futuro, puede ser necesario cambiar el diserio, el desarrollo, la fabricacion,
el empaque, &l proceso de transito o de almacenamiento, revisar una especificacion de un producto y/o révisar ol sistema de calidad.
La accién preventiva que se emprenda debe ser de un grado acorde con la magnitud de los problemas potenciales.

CONTROLES DEL PROCESO

Para evitar la recurrencia de determinado problema, se debe implementar un control suficiente de los procesos y los procedimientos.
Cuando se implementen las medidas correclivas, se deben supervisar sus efectos para asegurar que se cumplan los objetivos
deseados.

DISPOSICION DE MATERIALES PROCESADOS NO CONFORMES.

Para el trabajo en curso, la accién correctiva se debe instituir tan pronto como sea posible para asi limitar los costos de
reprocesamiento, reelaboraciéon, reclasificacion o desecho. Ademas, puede ser necesario revocar los productos terminades, biensea
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que estén en almacenarniento, en trénsito o que el cliente ya los esté usando (ver el numeral 16.1.3). Las decisiones de revocacién
son afectadas por consideraciones de seguridad, responsabilidad por el producto y satisfaccion del cliente {ver &l numeral 14.5).

CAMBIOS PERMANENTES

-Los cambios permanentes que resulten de una accién correctiva se deben registrar en las instrucciones de trabajo(incluyendo el

entrenamiento), los procesos de fabricacion, las especificaciones del producto y/o el sistema de calidad. También puede ser
necesario revisar los procedimientos utilizados para detectar y eliminar problemas potenciales.

FUNCIONES DE MANEJO Y DE POSTPRODUCCION.
MANEJO, ALMACENAMIENTO, |DENTIFICACION, EMPAQUE, TRANSPORTE Y DISTRIBUCION.
Generalidades.

El manejo de los materiales exige planificacién apropiada, control y un sistera documentado para materiales de entrada, materiales
en proceso, bienes intermedios y bienes terminados. Esto se aplica no Gnicamente durante la distribucién, sinc hasta el momento
en que el producto se pone en utilizacion.

Manejo y Almacenamiento.

El método de mansjo de almacenamiento de los materiales debe prever las plataformas, contenedores, tr#nsponadores, tuberias,
tanques de almacenamiento, métodos de carga y vehiculos correctos para evitar el dafio debido por ejemplo a vibracién, choque,
abrasién, corrosion, temperatura o humedad que se presenten durante el manejo y e almacenamiento.

Los materiales procesados que permanezcan almacenados deben ser verificados periédicamente para detectar posible deterioro,
contaminacion, separacitn o reaccion indeseable.

[dentificacién.

El rotulado y el etiquetado de los materiales debe ser legible, durable y de acuerdo con Ias especificaciones. La identificacién debe
permanecer intacta desde el momento de la recepcién inicial hasta el despacho para el destinatario final. El rotulado debe ser
adecuado para identificar un producto en particular, en ej caso de que s¢ haga necesaria una revocatoria o una inspeccién especial.

Cuando el producto terminado se despacha enun flujo continuo, y no es posible €l rotulado ni el etiquetado, se debe buscar un método
apropiado de identificar el producto, La trazabilidad del lote ( o de la carga) a menudo es beneficiosa, cuando se rastrean las quejas
de los usuarios.

Empaque.

Se deben establecer instrucciones escritas, segin como sea apropiado, respecto a los métodos de limpieza y preservacion,
incluyendo la eliminacién de la humedad, el acolchonamiento, ¢l bloqueo y el embalaje.

El empaque debe ser suficiente para evitar la contaminacion y el deterioro del producto.
Transporte y distribucién.

Se deben identificar los productos cuyo periodo de vida en estanteria sea limitado, o que requieran proteccién especial dusante el
transpoite o el almacenamients; y se deben mantener procedimientos para asegurarse de que no se pongan en uso productos
deteriorados. Durante todas las fases del despacho, es importarite prever la proteccion de la calidad del producto. Asi mismo, se
deben considerar los asuntos de la educacidn, respecto a salud y seguridad, pues los materiales procesados pueden ser peligrosos.

El despacho en un flujo continuo, en donde los productos no tienen empaque, pueden dar lugar a riesgos si se produce escape en
SU proceso,

SERVICIOS POST VENTA

Los servicios técnicos de mercadeo puede ser eficaces para evitar problemnas relacionados con la calidad. Los proveedores les pueden
suministrar a los clientes informacién sobre la aplicacion, para el uso y el manejo correctos del producto. La organizacién debe
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obtener la informacién mas detallada de que se disponga acerca del propésito, los métodos, y las condiciones sobre el uso del
producto, para asi poder proporcionar asesoria adecuada.

Se debe controlar el equipo de medicion y ensayo utilizado en la instalacién en el campo (ver of numeral 13).

Si es aplicable para los materiales procesados, se deben suministrar instrucciones completas y oportunas sobre el uso en cuanto
al ensamble y la instalacion, la puesta en servicio, la operacién, las listas de repuestos o partes, y el servicio de cualquier producto.
Se debe verificar que las instrucciones sean adecuadas para el lector correspondiente.

Se debe dar seguridad en cuanto al respaldo logistico adecuado, incluyendo asesoria técnica y servicio competente. La
responsabilidad debe ser asignada y acordada claramente entre proveedores, distribuidores y clientes.

INFORMES DE MERCADEOC Y SUPERVISION DEL PRODUCTO

Se puede establecer un si de advertencia oportuna para informar sobre casos de falla o deficiencias del producto, segin como
sea apropmdo en especial respecto a productos de introduccion reciente, para asi asegurar la accién correctiva répida.

Debe existir un sistema de retroalimentacion respecto al desemnpefio enuso, para controlar tas caracteristicas de calidad del producto
a través de su cido de vida. Este sistema se debe disefiar para analizar, como una operacién continua, el grado en que el producto
o el servicio satisface las expectativas del cliente en cuanto a la calidad, incluyendo la seguridad y la confiabilidad.

Para revision del disefio y accion correctiva en el suministro y/o en el uso del producto, se debe tener acceso a Ia informacion sobre
quejas y reciamps, ocurrencia de modos de falla, necesidades y expectativas del cliente, o cualquier problema hallado en ef uso.

DOCUMENTACION Y REGISTROS DE CALIDAD
GENERALIDADES

El sisterna de calidad debe prever y exigir que se mantenga un medio pera la identificacion, la recoleccion, la indizacién, el archivo,
el almacenamiento, &l rmantenimiento, la consulta y la eliminacion de la documentacion y los registros de calidad pertinentes. Se
deben establecer politicas respecto s la disponibilidad de los registros y el acceso a éstos para los clientes y los "proveedores®
También se deben establecer politicas respecto & los procedimientos para los cambios y las modificaciones en diversos tipos de
documentos.

DOCUMENTACION DE CALIDAD

Fl sistema de calidad debe prever la existencia de documentacion suficiente para verificar que se alcance la calidad requerida del
producto, y que el sistema de calidad opere efic ite. Se debe incluir documentacion adecuada del subcontratista. Toda 1a
documentacién debe ser legible. con fecha (incluyendo las fechas de revision), limpis, facilmente identificable y se debe mantener
en una forra ordenada. Los datos pueden estar en papel o almacenados en computador.

Ademnas, el sistema de calidad debe prever un método para retirar y/o eliminar la documentacion utilizada en la fabricacion de
productos cuando ssa documentacién utilizada en la fabricacion de productos cuando esa documentacion se haya desactualizado.

Los siguientes son ejerﬁplos de los tipos de documentos que requieren control:

- Dibujos

- Especificaciones

- Instrucciones de Inspeccién.

- Procedimientos de ensayo

- Instrucciones de trabajo

- Hojas de operacion

- Manual de calidad {ver ¢l numeral 5.3.2).
- Procedimientos operacionales

- Procedimientos de aseguramiento de la calidad.
REGISTROS DE CALIDAD

El sisterna de calidad debe prever que se mantengan registros suficientes para demnostrar el logro de la calidad requerida y para
verificar que el sistema de calidad opere eficazmente.
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Los siguientes son ejemnpios de los tipos de registros de calidad que requieren control:

- Informes de inspeccién

- Dato: de ensayos

- informes de calificacion

- Informes de validacion

- Informes de auditoria

- informes de revision de materiales
- Datos de calibracién

- Informes de costos de calidad.

Los registros de calidad se deben conservar, durante un periodo especificado, en tal forma que se puedan consuitar para el anélisis
con el propdsito de identificar las tendencias de la calidad y ia necesidad de accion correctiva eficaz.

Mientras estén en almacenamiento, los registros de calidad se deben proteger de dafio, perdida, alteracién no autorizada, y deterioro
debido a las condiciones ambientales.

PERSONAL
ENTRENAMIENTO
Generalidades

Se debe identificar la necesidad de entrenar al personal, y establecer un método para suministrar ese entrenamiento. Se debe
considerar el ofrecer entrenamiento para todos los niveles del personal de la organizacion. Se debe dedicar atencién especial a la
seleccién y entrenamiento del personal recién contratado y el personal transferido a nuevas asignaciones.

Personal ejecutivo y gerencial.

La gerencia ejecutiva debe recibir un entrenamiento que le permita entender &l sistema de calidad, y le proporcione las herramientas
y las técnicas necesarias para que panticipe plenamente en la operacion del sistema. La gerencia sjecutiva también debe entender
los criterios disponibies para evaluar la eficacia del sistema.

Personal.técnico.

El personal técnico debe recibir un entrenamiento que estimule su contribucién al éxito del sisterna de calidad. El entrenamiento no
se debe restringir al personal como asignaciones importantes de calidad, sino que también debe incluir asignaciones tales como
mercadeo, compras, € ingenieria de proceso y de producto. Se debe dedicar atencioén especial al entrenamiento en técnicas
estadisticas, tales como estudios de la capacidad del proceso, muestreo sstadistico, recoleccion y andlisis de datos, identificacién
de problemas, analisis de problernas y accién correctiva.

Supervisores y trabajadores.

Todos los supervisores y operadores deben recibir un entrenamiento completo en las habilidades y los métodos para efectuar sus
tareas, es decir, ja operacién adecuada de instrumentos, herramientas y equipo de ensayo que deben utilizar, leer y entender la
documentacién suministrada, iatelacion de sus respectivas tareas con la calidad, y la seguridad en el lugar de trabajo. Segin como
sea apropiado, los operadores deben ser certificados en sus habilidades. También se debe considerar el entrenamiento en técnicas
estadisticas basicas.

CALFICACION

En los casos en que sea necesario, se debe evaluar & implementar la necesidad de requerir la calificacién formal del personal que
efectiia ciertas operaciones especializadas, procesos, ensayos o inspecciones. Se debe considerar tanto la experiencia como los
habilidades demostradas.
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MOTIVACION,

Generalidades.

La motivacién del personal comienza con su entendimiento de las tareas que se espera que efectiien, y del modo como esas tareas
apoyan a jas actividades generales. Se debe procurar que los empleados de todos los niveles sean conscientes de las ventajas de
un adecuado desempeidio de su trabajo, y de los efectos del desemperio mediocre del trabajo en relacién con otros empleados, con
la satisfaccion del cliente, con los costos operativos y con el bienestar econdmico de la empresa.

Aplicacién.

Los esfuerzos para motivar a los empleados hacia la calidad del desempeno no se deben dirigir inicamente a los trabajadores de
produccién, sino también al personal de mercadeo, disefio, investigacion, desarrollo, documentacion, compras, inspeccion, ensayo,
mantenimiento, empaque y despacho, y servicios de postventa. Se deben incluir los gerentes, los profesionales y los empleados de
base.

Conciencia en relacién con la calidad.

Se debe destacar la necesidad de la calidad a través de un programa de concientizacién, que pueda incluir introduccion y programas
elementales para nuevos empleados, programas peribédicos de refuerzo para empleados antiguos, disposicién para que los
empleados inicien acciones correctivas y otros métodos.

Medicién de la calidad.

Las mediciones exactas y definidas del jogro de calidad atribuible a los individuos o a grupos se puede hacer conocer para que los
empleadosy los supervisores de lalinea de produccion vean por si mismolo que ellos, como grupo o como individuos, estan logrando
y para estimularios a producir calidad satisfactoria. La gerencia debe prever el reconocimiento del desempefio cuando se alcancen
niveles de calidad satisfactorios.

SEGURIDAD Y RESPONSABILIDAD LIGADAS CON EL PRODUCTO.

Con ¢ propésito de estimular la seguridad del producto y minimizar el riesgo de responsabilidad por el producto, se deben identificar
los aspectos de seguridad en a calidad del producto o servicio. Para limitar el riesgo de responsabilidad por el producto y maximizar
la seguridad se debe:

Identificar las normas de seguridad pertinentes, para lograr mayor eficacia en la formulacion de las especificaciones del
producto o del servicio.

Realizar ensayos de evaluacion del disefio y ensayos de prototipos (o modelos) en relacion con la seguridad, y documentar
los resultados de los ensayos.

Enunciar e uso propuestoe e incluir advertencia enlas sreas en donde se sabe que el producto es peligroso, mediante etiquetado,
instrucciones y material promocional.

Desarrollar un medio detrazabilidad para facilitar la revocacion del producto, si se descubren caracteristicas que comprometen
ia seguridad y para permitir una investigacioén planificada de los productos o servicios de los cuales se sospecha que tienen
caracteristivas que originan inseguridad {ver los numerales 15.4 y 16.1.3).

Forrulacién de una politica de la empresa sobre seguridad y ambiente.

Identificar las leyes mundiales y locales aplicables alos requisitos reglamentarios sobre responsabilidad ligada con la seguridad
y el ambiente {es decir, fos datos fisicos, quimicos y toxicolégicos requeridos) para que sea posible evaluar ef riesgo y la
compatibilidad ambieptal.

USO DE METODOS ESTADISTICOS
APLICACIONES

La aplicacion correcta de métodos estadisticos modernos es un elemento importante en todas las etapas del ciclo de la calidad, y
no se limita a las etapas de postproduccién (o inspeccién). Con los materiales procesados, el principal punto de atencion suele ser
el control dentro del proceso. Las aplicaciones pueden ser para propésitos tales como:
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a)  Andlisis del mercado

b)  Disefo y/o desarrollo del producto.

c)  Especificacion de la confiabilidad, predicciones de longevidad/durabilidad.
4d)  Control del proceso/Estudios de capacidad del proceso.

e} Determinacion de niveles de calidad/planes de inspeccion.

f) Analisis de datos/evaluacion de desempenoc/analisis de defectos.

g} Controi de equipo de medicion y ensayo.

TECNICAS ESTADISTICAS.
Entre lo métodos y las aplicaciones estadisticas disponibles estan los siguientes:

a) Diseno de experimentos/andlisis factorial

b)  Analisis de varianza/anélisis de regresion.

c)  Evaluacion de la seguridad/analisis de riesgos

d)  Prueba de significacion

e)  Graficos de control de calidad/técnicas de sumas acumulativas.
£}  Inspeccién estadisticas mediante muestrec.

g} Tratamiento de datos autocorrelacionados.

Nota 4.- Se llama la atencion hacia las actividades del ISO/TC 69, Aplicaciones de métados estadisticos (ver la referencia[9]) e IEC/
TC56, seguridad de funcionamiento, que han publicado varias normas (o cadigos de practica} como ayuda en esta esfera compleja.

-FIN DE LA NORMA.-
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