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PROLOGO

Para asegurar la satisfaccion del cliente, las organizaciones de la industria
aeroespacial deben producir y mejorar continuamente, productos seguros y confiables
y cumplir o exceder los requisitos de los clientes y de las autoridades reguladoras. La
globalizacién de la industria aeroespacial y la diversidad resultante de los
requerimientos y expectativas regionales/nacionales, han complicado este objetivo.
Las organizaciones de Producto Terminado enfrentan el desafio de asegurar la calidad
e integridad de los productos comprados a proveedores a través del mundo y en todos
los niveles dentro de la cadena de proveedores. Los proveedores y procesadores
Aeroespaciales enfrentan el desafio de liberar productos a mudltiples clientes que
tienen expectativas y requerimientos de calidad variables.

La Industria Aeroespacial establecio El Grupo Internacional Aeroespacial de la Calidad
(IAQG) con el propésito de adquirir mejoras significantes en la calidad y seguridad, y
reduccion en costo, a través de la cadena de valor. Esta organizacion representa
Companias  Aeroespaciales de Ameérica, Asia/Pacifico y Europa. Esta Norma
Internacional ha sido preparada por la IAQG.

Este documento estandariza, lo mejor posible, los requisitos de un sistema de gestion
de la calidad para la Industria Aeroespacial. El establecimiento de requisitos comunes,
para el uso en todos los niveles de la cadena de proveedores, por organizaciones
alrededor del mundo, deberia dar resultados en la mejora de la calidad y la seguridad,
y en la disminucién de costos, debido a la eliminacibn o reduccion del los
requerimientos Unicos de cada organizacioén y a la variacién resultante inherente a las
multiples expectativas.

RESUMEN DE LA REVISION
La parte de la norma que fue basada en la ISO 9001: 1994 ha sido eliminada y la

bibliografia ha sido actualizada. Esta versién de la norma no ha cambiado en su
contenido técnico y solo se consideraron cambios de naturaleza administrativa.
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INTRODUCCION
Generalidades

La adopcién de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision
estratégica en las organizaciones.

El diseio e implementacion de SGC de una organizacion esta influenciado por
necesidades variantes, objetivos particulares, de productos provistos, de procesos
identificados, del tamafio y de la estructura de la organizacién. No intenta esta Norma
Internacional uniformizar la estructura del SGC o uniformizar la documentacion.

Los requisitos del SGC especificados en esta Norma Internacional son
complementarios a los requisitos para los productos. La informacion marcada como
‘“NOTA” es una la guia para el entendimiento o clarificacion del requerimiento
asociado.

Esta Norma Internacional puede ser usada por partes internas o externas incluyendo
Organismos de Certificacion, para evaluar la capacidad de la organizacién para
cumplir los requisitos del cliente, los reglamentos y los propios requisitos de la
organizacion.

Los principios de gestion de la calidad declarados en el ISO 9001 e ISO 9004 han sido
tomados en consideracion durante el desarrollo de esta Norma internacional.

Enfoque basado en procesos

Esta Norma internacional promueve la adopciéon de un enfoque basado en procesos
cuando se desarrolla, implementa y se mejora la efectividad de un SGC para aumentar
la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera efectiva, tiene que identificar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza
recursos, que se gestionan con el fin de permitir que los elementos de entrada se
transformen en resultados (salida), se puede considerar como un proceso.
Frecuentemente las salidas de un proceso constituyen directamente los elementos de
entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestién, puede
denominarse como “enfoque basado en procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona
sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi
como, sobre su combinacién e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la
calidad, enfatiza la importancia de:

a) la comprensién y el cumplimiento de los requisitos;
b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor;
c) laobtencién de resultados del desempenio y eficacia del proceso; y

d) la mejora continua de los procesos en base a mediciones objetivas.
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El modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos que se muestra
en la figura 1 ilustra la relacion entre los procesos presentados en los capitulos 4 al 8.
Esta figura muestra que los clientes juegan un papel significativo para definir los
requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfaccién del cliente
requiere la evaluacion de la informacién relativa a la percepcion del cliente acerca de
si la organizacién ha cumplido sus requisitos. EI modelo mostrado en la figura 1 cubre
todos los requisitos de esta Norma Internacional, pero no refleja los procesos de una
forma detallada.

NOTA: De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodologia
conocida como “Planificar — Hacer — Verificar — Actuar” (PHVA). PHVA puede
describirse brevemente como:

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto e
informar sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefo de los
procesos.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad
Dl el Responsabilidad
de la direccién
Clientes (y Clientes (y
otras partes otras partes
interesadas) interesadas)
- ImmmmTTToTeos :
Gestion de los Medicion analisis U
recursos y mejora : Satisfaccion :
1 1
_____________ 1
[T~~~ =====—+ 1
1 1
| 1 . .y i
| Requisitos || cnredas Realizacion Producto | 595
| : del producto

Nota:

— Actividades que aportan valor

> Flujo de informacion

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
1. ALCANCE
1.1 Generalidades

Esta Norma Internacional incluye los requerimientos para un SGC de la Norma
ISO 9001: 2000" y especifica los requisitos adicionales para un SGC para la
industria aeroespacial. Los requerimientos adicionales de la norma aeroespacial
estan mostrados en el texto con negritas e itadlicas.

Esta enfatizado que los requerimientos del SGC especificados en esta norma
son complementarios (no alternativos) a las leyes contractuales aplicables y a
los requerimientos regulatorios.

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la
calidad, cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proveer consistentemente productos que
satisfagan los requisitos del cliente y los requisitos reglamentarios aplicables; y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y para el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los requisitos
reglamentarios aplicables.

NOTA: En esta Norma Internacional, el término “producto” se aplica Unicamente al
producto destinado a un cliente o solicitado por él.

1.2 Aplicacion

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que
sean aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto
suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar
debido a la naturaleza de la organizacion y de su producto, pueden excluirse.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta Norma
Internacional a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos
expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten la capacidad o
responsabilidad de la organizacién para proporcionar productos que cumplan con los
requisitos del cliente, asi como, con los reglamentarios que apliquen.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Este documento normativo contiene referencias en su texto que constituyen
disposiciones de esta Norma Internacional. Para las referencias fechadas, las
modificaciones posteriores o las revisiones de la citada publicacién no son aplicables.
No obstante, se recomienda a las partes que basen sus acuerdos en esta Norma
Internacional, que investiguen la posibilidad de aplicar la edicibn mas reciente del
documento normativo citado a continuacion. Para referencias obsoletas, la edicidon
mas reciente del documento normativo referido aplicable. Miembros de [ISO
(Organizacion Internacional para la Estandarizaciéon) y IEC (Comisiéon Electrotecnia
Internacional) mantienen de normas internacionales vigentes.
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ISO 9000: 2000, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Para el propdsito de esta Norma Internacional son aplicables los términos y
definiciones dados en la norma ISO 9000.

Los términos siguientes, utilizados en la edicidn de la norma ISO 9001 para describir la
cadena de suministro, han sido cambiados para reflejar el vocabulario actualmente en
uso.

proveedor ----------------__.> organizaciéon --------.-......._._xcliente
El término “organizacién” reemplaza al término “proveedor” que se utilizé en la norma
ISO 9001: 1994, y se refiere al término aplicable en esta Norma Internacional.
Asimismo, el término “proveedor” es reemplazado por el término “subcontratista”.

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el término
“producto”, éste puede significar también “servicio”.

Caracteristicas claves: las variaciones en las caracteristicas de un material,
proceso o parte pueden tener tiene una influencia significativa en el desempeno,
vida util o manejabilidad del producto adecuado.

4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1 Requisitos Generales

La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de
gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los
requisitos de la norma internacional.

La organizacion debe:

a) identificar los procesos necesarios del sistema de gestiéon de la calidad y su
aplicacién a través de la organizacion (ver 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la
operacién como el control de estos procesos son efectivos,

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para
apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos;

e) realizar el seguimiento, la medicion y el analisis de estos procesos, e

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados
y la mejora continua de estos procesos.

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta
Norma Internacional.

En los casos en que la organizacién opte por contratar externamente cualquier
proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la organizacion
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debe asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre dichos procesos
contratados externamente debe estar identificado dentro del sistema de gestion de la
calidad.

NOTA: Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se
ha hecho referencia anteriormente deberian incluir los procesos para las actividades
de gestion, la provision de recursos, la realizacion del producto y las mediciones.

4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1 Generalidades: La documentacion del sistema de gestién de la calidad debe
incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica y de los de la calidad,
b) un manual de la calidad,
c) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional,

d) los documentos requeridos por la organizacién para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacién y control de sus procesos; y

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional (véase 4.2.4), y

f) los requerimientos del SGC impuestos por las autoridades regulatorias
aplicables.

La organizacion debe asegurar que el personal tiene acceso a la documentaciéon
del SGC y tiene el conocimiento de los procesos relevantes. Los clientes y las
autoridades reguladoras o sus representantes deben de tener acceso a la
documentacioén del SGC.

NOTA 1: Cuando aparezca el término “procedimiento documentado” dentro de esta
Norma Internacional, significa que el procedimiento debe estar establecido,
documentado, implementado y mantenido.

NOTA 2: La extension de la documentacion del sistema de gestion de la calidad puede
diferir de una organizacion a otra debido a:

a) el tamano de la organizacion y el tipo de actividades,
b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y
c) la competencia del personal.
NOTA 3 La documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

4.2.2 Manual de la calidad: La organizacion debe establecer y mantener un manual
de la calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la
justificacion de cualquier exclusioén (véase 1.2),

b) los procedimientos documentados establecidos del sistema de gestién de la
calidad o la referencia a los mismos, y
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Cuando se haga referencia a los procedimientos documentados, la relaciéon
entre los requerimientos de la Norma Internacional los procedimientos
documentados deben estar claramente sefialados.

¢) una descripcion de la interaccién entre los procesos del sistema de gestion de
la calidad.

4.2.3 Control de los documentos: Los documentos requeridos por el sistema de
gestion de la calidad deben controlarse. Los registros son un tipo especial de
documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios
para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente,

c) asegurarse que se identifican los cambios y las revisiones actuales de los
documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso,

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y son facilmente
identificables,

f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se
controla su distribucion, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, e identificarlos
adecuadamente en los casos en que se mantengan por cualquier razén.

La organizacion debe coordinar los cambios de los documentos con sus clientes
y con las autoridades reguladoras, de acuerdo con un contrato o con los
requerimientos regulatorios.

4.2.4 Control de los registros: Los registros deben establecerse y mantenerse para
proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos, asi como, de la operacion
eficaz del sistema de gestidon de la calidad. Los registros ser legibles, facilmente
identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado para
definir los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion,
la recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de los registros.

El procedimiento documentado debe definir el método para controlar registros
que son creados y/o retenidos por proveedores.

Los registros deben de estar disponibles para su revision por los clientes y por

las autoridades reguladoras de acuerdo con un contrato o con los
requerimientos regulatorios.
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4.3 Gestioén de la configuracion:

La Organizacion debe establecer, documentar y mantener un proceso para la
gestion de la configuracion apropiado para el producto.

NOTA: Directrices para la gestion de la configuracion se dan en ISO 10007.

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 Compromiso de la direccion:

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacién del sistema de gestidén de la calidad, asi como, con la mejora continua

de su eficacia:

a) comunicando a la organizaciéon la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del cliente como los legales y reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,
c) asegurandose que se establecen los objetivos de la calidad,
d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y
e) asegurando la disponibilidad de recursos.
5.2 Enfoque al cliente:

La alta direccién debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se
cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1y 8.2.1).

5.3 Politica de la calidad:
La alta direccidn debe asegurase de que la politica de la calidad:
a) es adecuada al propdsito de la organizacion,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad,

c) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la
calidad,

d) es comunicada y entendida dentro de la organizacién, y

€) es revisada para su continua adecuacion.

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad: La alta direccion debe asegurarse de que los
objetivos de la calidad, incluyendo aquéllos necesarios para cumplir los requisitos para
el producto (véase 7.1 a), estan establecidos en las funciones y niveles pertinentes
dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes
con la politica de la calidad.
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5.4.2 Planificaciéon del sistema de gestion de la calidad: La alta direccién debe
asegurarse de que:

a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de
cumplir con los requisitos citados en 4.1, asi como, con los objetivos de la
calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestién de la calidad cuando se
planifican e implementan cambios en éste.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion:

5.5.1 Responsabilidad y autoridad: La alta direccién debe asegurarse de que las
responsabilidades y autoridades estan definidas y son comunicacion dentro de la
organizacion.

5.5.2 Representante de la direccién: La alta direccion debe designar un miembro de
la direccidon quien, con independencia de otras responsabilidades, debe tener la
responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para el sistema de gestion de la calidad,

b) informar a la alta direccién sobre el desempefio del sistema de gestion de la
calidad y de cualquier necesidad de mejora,

c) asegurarse de que se promueve la toma de conciencia de los requisitos del
cliente en todos los niveles de la organizacion, y

d) resolver cuestiones relacionadas con Ila calidad con libertad
organizacional.

NOTA: La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones
con partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema de gestion de la
calidad.

5.5.3 Comunicacion interna: La alta direccion debe asegurarse de que se establecen
los procesos de comunicacién apropiados dentro de la organizacion y de que la
comunicacion se efectua considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
5.6 Revision por la direcciéon

5.6.1 Generalidades: La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el
sistema de gestion de la calidad de la organizacién, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia. La revision debe incluir la evaluacion de las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion
de la calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

Los registros de las revisiones por la direccion deben ser mantenidos (véase 4.2.4).

5.6.2 Informacion para la revision: La informacion de entrada para la revision por la
direccion debe incluir:

a) resultados de auditorias,
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b) retroalimentacion del cliente,
c) desempenio de los procesos y conformidades del producto,
d) estado de las acciones correctivas y preventivas,
e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas,
f) cambios que podrian afectar al sistema de gestién de la calidad, y
g) recomendaciones para la mejora.
5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las decisiones y
acciones relacionadas con:

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestidn de la calidad y sus procesos,
b) la mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente, y
c) las necesidades de recursos.

6. GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 Provision de recursos:

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia, y

b) aumentar la satisfaccién del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
6.2 Recursos humanos:
6.2.1 Generalidades: El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del
producto debe ser competente con base en la educacion, formacién, habilidades y
experiencia apropiadas.

6.2.2 Competencia, toma de consciencia y formacién: La organizacion debe

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que
afectan a la calidad del producto,

b) proporcionar formacién o tomar otras acciones para satisfacer dichas
necesidades,

c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que el personal estd consciente de la pertinencia e importancia
de sus actividades y de como contribuye al logro de los objetivos de calidad, y

e) mantener los registros apropiados de educacion, formacién, habilidad y
experiencia (véase 4.2.4).
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6.3 Infraestructura:
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria
para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye,
cuando sea aplicable:

a) edificios, espacios de trabajo y servicios asociados;

b) equipo para los procesos (tanto hardware como software), y

c) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacion).

6.4 Ambiente de trabajo:

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para
lograr la conformidad con los requisitos del producto.

NOTA: factores que podrian afectar la conformidad del producto incluye
temperatura, humedad, electricidad, limpieza y proteccion de descargas
electroestaticas, etc.

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 Planificacion de la realizacion del producto:

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacién del producto. La planificacién de la realizacion del producto debe ser
coherente con los requisitos de los procesos del sistema de gestién de la calidad

(véase 4.1).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe
determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto,

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos
especificos para el producto,

c) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion y
ensayo/prueba especificas para el producto, asi como, los criterios para la
aceptacion del mismo, y

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los
procesos de realizacién y el producto resultante cumplen los requisitos (véase
4.2.4).

e) La identificacion de fuentes que soporten la operacion y el
mantenimiento del producto.

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada acorde a los
métodos de operacion de la organizacion.
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NOTA 1: Un documento que especifica los procesos del sistema de gestién de la
calidad (incluyendo los procesos de realizacién del producto) y los recursos que deben
aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico, puede denominarse como un
plan de la calidad.

NOTA 2: La organizacién también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el
desarrollo de los procesos de realizacién del producto.

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto. La
organizacién debe determinar:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega y posteriores a la misma,

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido,

¢) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y

d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.
7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto. La organizacion
debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe efectuarse
antes de que la organizacién se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por
ejemplo envio de ofertas, aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de cambios
en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:

a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o
pedido y los expresados previamente, y

¢) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos, y

d) los riesgos (eje. nueva tecnologia, una escala de tiempo de entrega corto)
han sido evaluados.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones
originadas por la misma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporciones una declaracién documentada de los requisitos, la
organizacién debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse de
que la documentacién pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente
esté consciente de los requisitos modificados.

NOTA: En algunas situaciones, tales como las ventas por Internet, no resulta practico

efectuar una revision formal de cada pedido. En su lugar, la revision puede cubrir la
informacioén pertinente del producto, como son los catalogos o el material publicitario.
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7.2.3 Comunicacion con el cliente: La organizacion debe determinar e implementar
disposiciones eficaces para comunicarse con los clientes, relativas a:

a) la informacién sobre el producto,
b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones, y
c) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 Diseino y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo: La organizacién debe planificar y
controlar el disefio y desarrollo del producto.

Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion debe determinar:
a) las etapas del disefio y desarrollo,

- con respecto a la organizaciéon de las tareas y su secuencia, los pasos
mandatarios, las etapas relevantes y los métodos de control de Ia
configuracion,

b) la revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y
desarrollo, y

c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

Cuando sea apropiado, debido a la complejidad, la organizacién debe considerar
las actividades siguientes:

- la estructuracion del esfuerzo del diseno en elementos significativos;

- por cada elemento, analizar las tareas y los recursos necesarios para su
disefno y desarrollo. Este andlisis debe considerar la identificacion de una
persona responsable, contenido del disefo, datos de entrada, apremios de la
planeacion y condiciones del funcionamiento. Las especificaciones de los
datos de entrada de cada elemento deben ser revisados para asegurar la
consistencia con los requerimientos.

La organizacion debe manejar la interfase entre los diferentes grupos involucrados en
el disefio y desarrollo para asegurar la comunicacion efectiva y la clara asignacién de
responsabilidades.

Las salidas planeadas deben ser actualizadas de manera apropiada acorde al
progreso del disefio y desarrollo.

Las diferentes tareas del disefio y desarrollo deben definirse de acuerdo a las
especificaciones de seguridad y objetivos funcionales del producto, de acuerdo
con los requisitos del cliente y de las autoridades regulatorias.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo: Deben determinarse los
elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse
registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir:

a) los requisitos funcionales y de desempefio,
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b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

c) la informacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable,
y

d) cualquier otro requisito esencial para el disefo y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los requisitos deben
estar completos, sin ambigliedades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Elementos de salida del disefio y desarrollo: Los resultados del disefo y
desarrollo deben proporcionarse de manera que permitan la verificacion respecto a los
elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su
liberacion.

Los elementos de salida (resultados) del disefio y desarrollo deben:

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo,

b) proporcionar la informacién apropiada para la compra, la produccién y la
prestacién del servicio,

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso
seguro y correcto, y

e) identificar las caracteristicas clave, cuando aplique, de acuerdo con los
requisitos contractuales del diseno.

Todos los datos pertinentes requeridos que permiten que el producto sea
identificado, manufacturado, inspeccionado, usado y mantenido deben estar
definidos por la organizacién, por ejemplo:
- dibujos, listas de piezas y especificaciones,
- una lista de esos dibujos, listados de las partes y de las especificaciones
necesarias para definir la configuracion y las caracteristicas del disefio del
producto,
- informacién del material, de los procesos, del tipo de manufacturacion y
del ensamble del producto, necesaria para asegurar la conformidad del
producto.
7.3.4 Revision del diseiio y desarrollo: En las etapas adecuadas, deben realizarse
revisiones sistematicas del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase
7.3.1).

a) para evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir
con los requisitos,

b) para identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias, y

C) para autorizar el avance a la siguiente etapa.
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Dentro de los participantes de dichas revisiones, se deben considerar a los
representantes de las funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y desarrollo
que se esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados y de cualquier
accion necesaria (véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo. Se debe realizar la verificaciéon, de
acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los resultados del
disefio y desarrollo cumplen con los requisitos de los elementos de entrada del disefio
y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacion y de
cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

Nota: la verificacion del disefo y/o desarrollo puede incluir:

- desarrollo de calculos alternativos,

- comparaciones de un nuevo disefio con un diseno similar probado, si
esta disponible,

- pruebas y demostraciones internas, y

- repaso de los documentos de la etapa de diseno antes de su lanzamiento.

7.3.6 Validacion del disefo y desarrollo: Se debe realizar la validacion del disefio y
desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para asegurarse de que el
producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacion
especificada o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la
validacién debe completarse antes de la entrega o implementacién del producto.
Deben mantenerse registros de los resultados de la validacién y de cualquier accion
que sea necesaria (véase 4.2.4).

Notas:

- La validacion del disefio y/o desarrollo es el paso siguiente de una
verificacion exitosa del disefio y/o desarrollo.

- La validacién es normalmente desarrollada dentro de las condiciones de
operacion definidas.

- La validacion es normalmente desarrollada en el producto final, pero
puede ser necesario en etapas mas tempranas antes de la terminacioén del
producto.

- Las validaciones multiples pueden ser desarrolladas si hay diferentes
aplicaciones previstas.

7.3.6.1 Documentacion de la verificacion y validacion del diseno y/o desarrollo:

Al término del diseno y/o desarrollo, la organizacion debe asegurar que los
reportes, calculos, resultados de las pruebas, etc., demuestren que la definicion
del producto cumple con la especificacion de los requisitos de todas las
condiciones operacionales identificadas.

7.3.6.2 Pruebas de verificacion del diseno y/o desarrollo y validacién.

Cuando sea necesario hacer pruebas para la verificaciéon y la validacion, estas
pruebas deben ser planeadas, controladas, revisadas y documentadas para
asegurar y comprobar que:

a) en los planes de prueba o especificaciones se identifican el producto
probado y los recursos utilizados, se definen los objetivos de la prueba, las
condiciones, los parametros registrados y los criterios relevantes de
aceptacion,
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b) los procedimientos de prueba describen el método de operacion, el
desempeno de la prueba y el registro de los resultados,

c) la correcta configuracion del producto estandar es sometida a prueba,

d) los requisitos de la planeaciéon de la prueba y los procedimientos de la
prueba son observados, y

e) los criterios de aceptaciéon son conocidos.

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo. Los cambios del disefio y
desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben
revisarse, verificarse y validarse, segun sea apropiado, y aprobarse antes de su
implementacién. La revision de los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la
evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya
entregado.

El proceso de control de cambios de la organizaciéon debe prever al cliente y/o a
las autoridades regulatorias de cambios, cuando es requerido contratualmente o
por requisitos reguladores.

Los registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier accion que
sea necesaria deben mantenerse (véase 4.2.4).

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras: La organizacion debe asegurarse de que el producto
adquirido cumple los requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control
aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto
adquirido en la posterior realizacién del producto o sobre el producto final.

La organizacién debe ser responsable de la calidad de todos los productos
comprados a los proveedores, incluyendo los designados por los clientes.

La organizacion debe evaluar y seleccionar a los proveedores en funcién de su
capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion.
Deben establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion y la re — evaluacién
de los proveedores. Deben mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las mismas (véase
4.2.4).

La organizaciéon debe:

a) mantener un registro de los proveedores aprobados que incluya el
alcance de la aprobacion,

b) revisar periodicamente el desempeno del proveedor; los registros de
estas revisiones deben ser usadas como base para el establecimiento de los
niveles de control a ser implementados,

c) definir las acciones necesarias que se deben considerar cuando se trata
con proveedores que no conocen los requisitos,
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d)

asegurar, donde sea requerido, que la organizacién y todos los

proveedores involucrados en procesos especiales estan aprobados por el
cliente, y

e

asegurar que la funcion que tiene la responsabilidad de aprobar el

sistema de calidad de los proveedores tiene la autoridad para desaprobar a
los mismos.

7.4.2 Informacién de las compras. La informacién de las compras debe describir el
producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado:

a)
b)
c)

d)

f)

s))

h)

requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos,
requisitos para la calificacién del personal,
requisitos del sistema de gestion de la calidad,

el nombre o cualquier otra identificacion apropiada, especificaciones
aplicables, dibujos, requisitos de proceso, instrucciones para Ia
inspeccion y otros datos técnicos relevantes,

requisitos de diseno, prueba, examinacién, inspeccion e instrucciones
relacionadas para la aceptacion por la organizacion,

especimenes de prueba (eje. método de produccioén, numero, condiciones
de almacenaje) para la aprobacion del disefo, inspeccidn, investigacion
o auditoria,

requisitos relativos a:

- notificacion al proveedor de parte de la organizaciéon sobre la no
conformidad del producto, y

- arreglos para la aprobacién por la organizacion del material no
conforme del proveedor.

requisitos para notificar a los proveedores de la organizaciéon acerca de
los cambios en la definicién del producto y/o procesos y, cuando sea
necesario, obtener la aprobacioén de la organizacion,

derecho de acceso a los clientes y a las autoridades regulatorias a la
organizacion, asi como, brindar facilidades a los involucrados en el
pedido y aplicar los registros correspondientes, y

requisitos que deben cumplir los proveedores para bajar a los diferentes
sub-niveles los requisitos aplicables en los documentos de compra,
incluyendo las caracteristicas clave donde sean requeridas.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra
especificados antes de comunicarselos al proveedor.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados. La organizacion debe establecer e
implementar la inspeccién u otras actividades necesarias para asegurarse de que el
producto comprado cumple con los requisitos de compra especificados.
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Las actividades de verificacién pueden incluir:

a) obtener evidencia objetiva de la calidad del producto del proveedor (eje.
documentacion anexa, certificado de conformidad, reportes de pruebas,
registros estadisticos, control de procesos),

b) inspeccion y auditoria de las premisas de los proveedores,
c) revision de la documentacion requerida,
d) inspeccién de los productos recibidos, y

e) delegacion de la verificacion al proveedor o a la certificacion del
proveedor.

Los productos comprados no deben ser usados o procesados hasta que hayan
sido verificados y estén conformes con los requisitos especificados, a menos
que sean liberados de acuerdo a un procedimiento de revision.

Cuando la organizacion utilice reportes de prueba para verificar los productos
comprados, los datos en esos reportes deben cumplir con las especificaciones
aplicables. La organizacion debe periédicamente validar los reportes de prueba
para la materia prima.

Cuando la organizacion delega las actividades de verificacién al proveedor, los
requisitos para la delegacion deben estar definidos y debe mantenerse un
registro de las delegaciones.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las
instalaciones del proveedor, la organizacién debe establecer en la informacion de
compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la liberacion
del producto.

Cuando se especifique en el contrato, el cliente o su representante tendran
derecho a verificar las premisas del proveedor y de las organizaciones a las que
se haya que subcontratado para confirmar que el producto cumpla con los
requisitos especificados.

La verificacion por el cliente no debe ser usada por la organizacion como
evidencia del control eficaz de la calidad del proveedor y la organizacién no
debe ser absuelta de la responsabilidad de proporcionar producto aceptable ni
debe imposibilitar el subsecuente rechazo por el cliente.

7.5 Produccién y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio. La planeacion debe
considerar, cuando sea aplicable,

- el establecimiento de controles de los procesos y desarrollo de planes de
control cuando las caracteristicas claves han sido identificadas,

- la identificacion de los puntos de verificacion durante el proceso cuando

no se pueda llevar a cabo una adecuada verificaciéon de la conformidad en
la etapa posterior a la realizacién,
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el disefio, manufactura y uso de herramientas para que las diversas
medidas variables puedan ser tomadas, particularmente para las
caracteristicas claves, y

los procesos especiales (ver 7.5.2).

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestaciéon del
servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir,
cuando sea aplicable:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

9)

h)

J)

k)

la disponibilidad de la informacion que describa las caracteristicas del producto,
la disponibilidad de las instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,

el uso del equipo apropiado,

la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion,

la implementacion del seguimiento y medicion,

la implementacion de actividades de liberacién y entrega, posteriores a la
entrega,

las funciones responsables de todo el producto durante su manufactura
(eje. cantidades de partes, ordenes de compra y producto no conforme),

la evidencia de que toda la manufactura y operaciones de inspecciéon han
sido realizadas como se planeo, o de lo contrario la documentacién de
su autorizacion,

las disposiciones de prevencioén, deteccion y retiro de objetos extranos,

el monitoreo y control de los servicios y suministros tales como el agua,
aire comprimido, electricidad y productos quimicos que afecten Ia
calidad del producto, y

los criterios para la ejecucion, la cual debe ser estipulada de la manera
mas practica y clara (eje. estandares escritos, ejemplos representativos
o ilustraciones).

7.5.1.1 Documentacion de la Producciéon. Las operaciones de la
produccion deben ser realizadas de acuerdo con los datos aprobados.
Estos datos deben incluir, tanto como sea necesario:

a) los dibujos necesarios, listas de piezas, diagramas de flujo
del proceso, incluyendo las operaciones de inspeccion,
documentos de la produccion (eje. planes de fabricacion,
recorridos, orden viajera, ordenes de trabajo, cartas de proceso)
y documentos de inspeccion (véase 8.2.4.1), y

b) wuna lista de las herramientas especificadas o no

especificadas y programas para maquinas de control numérico
(NC) y cualquier instruccién asociada con su uso.
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7.5.1.2 Control de los cambios del proceso de produccion. Las
personas autorizadas para aprobar los cambios en los procesos de
produccion deben ser identificadas.

La organizacion debe identificar y obtener la aceptacion de los
cambios requeridos por el cliente y/o por la autoridad reguladora de
acuerdo con el contrato o con los requisitos reguladores.

Los cambios que afecten los procesos, el equipo de produccion, las
herramientas y Ilos programas deben ser documentados. Los
procedimientos deben estar disponibles para controlar su
implementacion.

Los resultados de los cambios a los procesos de produccion deben ser
determinados para confirmar que el efecto deseado se ha alcanzado
sin efectos adversos en la calidad del producto.

7.5.1.3 Control del equipo de produccién, herramientas y control
numérico del software de los equipos. El equipo de produccion, las
herramientas y el control numérico (NC) deben ser validados antes de
su uso y deben mantenerse y revisarse periédicamente de acuerdo a lo
indicado en los procedimientos documentados. La validacién antes del
uso de la produccion debe incluir Ia verificacion del primer articulo
producido de acuerdo a los datos/especificaciones del disefo.

Los requisitos de almacenaje, incluyendo las revisiones periddicas de
las condiciones de la preservaciéon, deben ser establecidos para el
equipo de produccion o las herramientas (piezas) almacenadas.

7.5.1.4 Control del trabajo transferido, de manera temporal, fuera de las
instalaciones de la Organizacién. Al planear la transferencia temporal
del trabajo a una localizacion fuera de las instalaciones de Ila
organizacion, se debe definir el proceso para controlar y validar la
calidad del trabajo.

7.5.1.5 Control de las operaciones del servicio. Cuando el servicio deba
cumplir con un requisito especificado, los procesos de la operacion del
servicio deben proporcionar:

a) un método para colectar y analizar los datos del servicio,

b) las acciones a seguir cuando se identifiquen problemas
después de su entrega, incluyendo su investigacion, un informe
de actividades y las acciones relacionadas con la informacion
del servicio para ver su consistencia con los requisitos
contractuales y/o reguladores,

c) el control y la actualizacién de la documentacién técnica,
d) la aprobacioén, el control y el uso de los esquemas de la
reparacion, y

e) los controles requeridos para el trabajo realizado fuera de Ia
organizacion (eje: el trabajo realizado bajo las instalaciones de
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los clientes).

7.5.2 Validacion de los procesos de produccion y prestacion de un
servicio. La organizacion debe validar cualquier proceso de la produccién
y/o servicio provisto, donde los resultados de salida no se puedan verificar a
través de monitoreos o mediciones subsecuentes. Esto incluye cualquier
proceso donde las deficiencias llegan a ser evidentes solamente después de
que el producto esta en uso o se ha entregado.

NOTA: Estos procesos son frecuentemente referidos como procesos
especiales.

La validacion debe demostrar la capacidad de que los procesos alcanzan los
resultados previstos.

La organizacion debe establecer los arreglos para estos procesos
incluyendo,

a) los criterios definidos aplicables para la revision y la aprobacién de
los procesos,

- calificacién y aprobacién de procesos especiales antes de
su uso,

b) la aprobacion del equipo y calificacion del personal,
c) el uso de métodos especificos y procedimientos,
- control de las operaciones significativas y parametros de
procesos especiales de acuerdo con las especificaciones
documentadas del proceso y sus cambios.
d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y
e) la revalidacion.
7.5.3 ldentificacion y trazabilidad. Cuando sea apropiado, la organizacién
debe identificar el producto por medios convenientes durante la realizacion
del producto.
La organizacién debe mantener la identificacion de la configuracién del
producto para identificar cualquier diferencia entre la configuracién

real y la configuracién convenida.

La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto a los
requisitos de sus medidas a través de monitoreos.

Cuando la aceptacion del producto es autorizada a través otros medios
(eje. etiquetas, firmas electrénicas, contrasenas), la organizacion debe
establecer y documentar los controles para dichos medios.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizaciéon debe llevar un
control y un registro de la identificacion unica del producto (véase 4.2.4).

De acuerdo al nivel trazabilidad requerida contractualmente, por alguna
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regulacién o por algun otro requisito establecido, el sistema de la
organizacion debe proveer:

a) una identificacion que se mantendra a través de la vida del
producto,

b) que todos los productos fabricados del mismo lote de materia
prima o del mismo lote de fabricacion para ser rastreables, asi
como, el destino de todos los productos (entregados,
desechados) del mismo lote,

c¢) la identidad de los componentes que seran ensamblados para
su rastreabilidad,

d) un expediente del producto entregado para recuperar la
informacidén secuencial de su produccion (fabricacion, montaje,
inspeccion).

NOTA: En algunos sectores industriales, la administraciéon de la
configuracién es el medio por el cual la identificacién y la trazabilidad
son mantenidos (véase 4.3).

7.5.4 Propiedad del cliente. La organizacion debe tener cuidado con los
elementos propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la
organizacién o sean utilizados por la organizacidén. La organizacion debe
identificar, verificar, proteger y salvaguardar los elementos propiedad de los
clientes proporcionados para el uso o su incorporacion al producto. Si
cualquier elemento propiedad del cliente se pierde, se dafa o es inadecuado
para su uso, se debe informar al cliente y los registros deben mantenerse
(véase 4.2.4).

NOTA: Los elementos propiedad del cliente pueden incluir la propiedad
intelectual, incluyendo los datos proporcionados por el cliente para el
diseno, la produccioén y/o la inspeccion.
7.5.5 Preservacion del producto. La organizacion debe preservar la
conformidad del producto durante el proceso y la entrega a su destino
previsto. Esta preservacion debe incluir la identificacion, manipulacién,
empaquetado, almacenaje y la proteccion. La preservacion también se debe
aplicar a las partes constituyentes de un producto.
La preservacion del producto también debe incluir, cuando sea
aplicable de acuerdo con las especificaciones del producto y/o las
regulaciones aplicables, las provisiones para:

a) la limpieza,

b) la prevencién, deteccioén y retiro de objetos extranos,

c) el manejo especial de productos sensibles,

d) el marcado y etiquetado, incluyendo advertencias de
seguridad,

e) el control de la vida util y su rotaciéon en caso de almacenaje,
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f) el manejo especial para los materiales peligrosos.

La organizaciéon debe asegurarse de que la documentacién requerida
por la orden o el contrato, acompane al producto y esté disponible
durante la entrega, asi mismo, debe estar protegida contra pérdida y/o
dano.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicion. La
organizacién debe determinar el seguimiento y las mediciones a realizar
requeridos para proporcionar evidencia de la conformidad del producto para
cumplir con los requisitos (véase 7.2.1).

La organizacion debe mantener registros de los dispositivos de
seguimiento y medicion, y definir los procesos empleados para su
calibracién incluyendo los detalles del tipo de equipo, de su
identificacion unica, de su localizacion, de Ila frecuencia de su
verificacion, del método de verificacion y de los criterios de
aceptacion.

NOTA: Los dispositivos de medicion de seguimiento y medicion
pueden incluir, pero no se limitan a: pruebas del hardware y software,
equipo de prueba automatizado (ATE) y registradores usados para
producir los datos de la inspeccion. También incluye equipo personal o
provisto por el cliente para proporcionar evidencia de la conformidad
del producto.

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el
seguimiento y medicion se pueden realizar de manera consistente de
acuerdo con los requisitos del seguimiento y la medicion.

La organizacion se debe asegurar que las condiciones ambientales
sean las adecuadas para la realizacion de las calibraciones,
inspecciones, mediciones y pruebas.

Cuando sea necesario se deben validar los resultados, el equipo de
medicién debe ser:

a) calibrado o verificado en los intervalos establecidos o antes de su
uso, para asegurar la trazabilidad de la medicion a estandares
internacionales o nacionales; cuando no existan tales estandares, las
bases usadas para la calibracion o la verificacion debe ser registrada,
b) ajustado o se reajustado como sea necesario,

c) identificado para determinar su estado de calibracion,

d) protegido contra ajustes que invaliden el resultado de la medicion,

e) protegido contra dafio y deterioro durante su manejo,
mantenimiento y almacenaje;

f) recalibrado de acuerdo a un método establecido cuando se
requiera de calibracion.

Ademas, la organizacion debe determinar y registrar la validacion de los
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resultados de mediciones anteriores cuando el equipo se encuentra no
conforme con los requerimientos. La organizacion debe tomar las acciones
apropiadas para el equipo y para cualquier producto afectado. Se deben
mantener los registros de los resultados de las calibraciones y de las
verificaciones (véase 4.2.4).

Cuando se usa algun software para el seguimiento y medicién de
requerimientos especificos, este debe satisfacer el uso para el que esta
previsto. Lo anterior debe asegurarse antes de su uso y reconfirmarse tanto
como sea necesario.

NOTA: Véase ISO 10012 como guia.

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1 Generalidades:

La organizacion debe planear e implementar el seguimiento y medicién de
los procesos de analisis y mejora necesarios.

a) para demostrar la conformidad del producto,

b) para asegurar la conformidad del sistema de gestion de la calidad,
y

c) para mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de
la calidad.

Se debera incluir la determinacion de métodos aplicables, incluyendo
técnicas estadisticas y el alcance de su aplicacion.

NOTA: Segun la naturaleza del producto y dependiendo de los
requisitos especificados, las técnicas estadisticas se pueden utilizar
para apoyar:

- la verificacion del diseno (eje: confiabilidad, capacidad de
mantenimiento, seguridad);

- el control de proceso;

- seleccidn e inspeccion de las caracteristicas especificadas;
- capacidad de medicion de los procesos;

- control estadistico de los procesos;

- disefio de experimentos;

- la inspeccién — la cantidad de muestras de acuerdo a lo critico
del producto y a la capacidad del proceso;

- el modo de falla y andlisis del efecto.

8.2 Seguimiento y medicion:
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8.2.1 Satisfaccion del Cliente: Como una de las medidas del
funcionamiento del sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe
dar seguimiento a la informacion relacionada con la percepcién del cliente, la
organizacién debe conocer los requerimientos del cliente. Los métodos para
obtener y usar esta informacién deben estar definidos.

8.2.2 Auditoria Interna: La organizacion debe conducir auditorias internas
en intervalos planeados para determinar si el sistema de gestién de la
calidad:

a) esta conforme con los requisitos previstos (véase 7.1), de esta
Norma Internacional y con los requisitos del sistema de gestion de la
calidad establecidos por la organizacion, y

b) esta implementado y se mantiene su eficacia.

Un programa de auditorias debe ser planeado, tomando en consideracion el
estado e importancia de los procesos y de las areas que se auditaran, asi
como, los resultados de auditorias anteriores. Los criterios, el alcance, la
frecuencia y la metodologia de la auditoria deben estar definidos. La
seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben asegurar
la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no
deben auditar su propio trabajo.

Las responsabilidades y los requisitos para la planeacion y realizacion de las
auditorias, la difusion de los resultados y el mantenimiento de los registros
deben estar definidos en un procedimiento documentado (véase 4.2.4).

La gerencia responsable del area auditada se debe asegurar de que se
toman acciones sin retrasos indebidos para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la
verificacién de las acciones tomadas y la difusion de los resultados de la
verificaciéon (véase 8.5.2).

Las herramientas detalladas y las técnicas para realizar las auditorias
deben estar desarrolladas por ejemplo: listas de verificacion,
organigramas de proceso o cualquier método similar para apoyar la
auditoria de los requisitos del sistema de gestion de la calidad. La
aceptabilidad de las herramientas seleccionadas sera medida contra la
eficacia del proceso de la auditoria interna y el cumplimiento de la
organizacion.

En las auditorias internas se deben conocer los requisitos
contractatuales y/o regulatorios.

NOTA: Véase ISO 19011 como guia.

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos: La organizacion debe
aplicar métodos convenientes para dar seguimiento y, donde sea aplicable,
hacer mediciones en los procesos del sistema de gestion de la calidad.
Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar
los resultados previstos. Cuando los resultados previstos no sean
alcanzados, deben realizarse correcciones y acciones correctivas
apropiadas, para asegurar la conformidad del producto.

28 de 32



| SAE AS 9100 Revisién B Traduccion

Para cada no conformidad encontrada en el proceso, la organizacion
debe:

a) tomar la accién apropiada para corregir la no conformidad del
proceso,

b) evaluar si la no conformidad del proceso ha dado lugar a no
conformidades en el producto, e

c) identificar y controlar el producto no conforme de acuerdo
con la clausula 8.3.

8.2.4 Seguimiento y mediciéon del producto: La organizacion debe dar
seguimiento y medir las caracteristicas del producto para verificar que se
han cumplido con los requisitos del producto. Esto se debe realizar en las
etapas apropiadas del proceso durante la realizacion del producto de
acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1).

Se deben identificar las caracteristicas principales para darles
seguimiento y controlarlas.

Cuando la organizacion realiza inspecciones a través de muestreo
como medio de aceptacion del producto, el plan de muestreo debe ser
estadisticamente valido y apropiado para su uso. El plan debe
imposibilitar la aceptacion del producto de las muestras que han tenido
no conformidades. Cuando sea requerido, el plan debe ser sometido a
la aprobacion del cliente.

El producto no debe ser utilizado hasta que se ha examinado o
verificado su cumplimiento con los requisitos especificados, excepto
cuando el producto es liberado bajo un procedimiento positivo de
revision quedando pendiente la realizacion de las actividades de
medicioén y seguimiento.

La evidencia de la conformidad con los criterios de la aceptacion debe ser
registrada. Los expedientes deben identificar al personal que autoriza la
liberacion del producto (véase 4.2.4).

La liberacion del producto y/o la entrega del servicio no debe proceder hasta
que se hayan cumplido con los requisitos previstos (véase 7.1) y haber sido
terminados satisfactoriamente, a menos, que sea aprobado de otra manera
por una autoridad pertinente y, donde sea aplicable por el cliente.

8.2.4.1 Inspeccién de la Documentacion: Los requisitos de la medicion
del producto o la aceptacion del servicio deben ser documentados.
Esta documentacion puede ser parte de la documentaciéon de la
produccion, debe incluir:

a) los criterios de la aceptacidén y/o rechazo,

b) registros de la secuencia de las operaciones de medicién y de
prueba,

c) registros de los resultados de las mediciones, y
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d) el tipo de los instrumentos requeridos y cualquier instruccion
especifica para su uso.

Los registros deben contener resultados de las pruebas realizadas
cuando sean requeridos por un plan de prueba para su aceptacion.
Cuando se requiera demostrar la calificacion del producto, Ia
organizacion debe asegurar que los registros proporcionan evidencia
de que el producto cumple con los requisitos definidos.

8.2.4.2 Primera inspeccioén del articulo: El sistema de la organizacion
debe proveer un proceso para la inspeccion y documentacion de un
articulo representativo de la primera corrida de producciéon de una
nueva parte siguiendo cualquier cambio subsecuente que invalide el
resultado previo de la primera inspeccion del articulo.

NOTA: Véanse (AS) (EN) (SJAC) 9102 como guia.

8.3 Control del producto no conforme: La organizacién debe asegurar
que el producto que no esté conforme con los requisitos sea identificado y
controlado para prevenir su uso o entrega involuntaria. Los controles, las
responsabilidades y las autoridades involucradas para tratar el producto no
conforme deben estar definidas en un procedimiento documentado.

NOTA: El término “producto no conforme” incluye el producto no
conforme devuelto por los clientes.

El procedimiento documentado debe definir la responsabilidad para la
revision y la autoridad para la disposiciéon del producto no conforme,
asi como, el proceso para aprobar al personal que toma estas
decisiones.

La organizacion debe tratar al producto no conforme de una o mas de las
siguientes formas:

a) tomando la accién para eliminar la no conformidad detectada,

b) autorizando su uso, liberacién o aceptacion bajo concesion por
una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente,

c) tomando acciones para imposibilitar su uso o aplicacion
originalmente prevista.

La organizacién no debe realizar reparaciones, a menos que sean
autorizadas especificamente por el cliente, si:

- el producto fue producido bajo el disefio del cliente, o

- la no conformidad origina una desviacion a los requisitos del
contrato.

A menos que esté restringido de otra manera en el contrato, el
producto disenado por la organizacion que es controlado a través de
alguna especificacion del cliente puede estar a disposicion de la
organizacién para su uso o ser reparado siempre que la no
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conformidad no quede fuera de los requisitos especificados por el
cliente.

El producto dispuesto para su desecho debe ser identificado de
manera visible y permanente, debe controlarse adecuadamente hasta
que esté fisicamente inutilizable.

Los registros de la naturaleza de los no conformidades y de cualquier accion
subsecuente tomada, incluyendo las concesiones obtenidas, deben ser
mantenidos (véase 4.2.4).

Cuando se repare el producto no conforme debe ser vuelto a verificar para
demostrar su cumplimiento con los requisitos.

Cuando se detecta producto no conforme después de su entrega o cuando
ha estado en uso, la organizacion debe llevar a cabo las acciones
apropiadas acorde a los efectos o efectos potenciales de la no conformidad.

Ademas de conocer los requisitos del contrato o de la autoridad
reguladora, el sistema de la organizacion debe prever la divulgacion
oportuna del producto no conforme entregado que puede afectar la
confiabilidad o la seguridad. La notificacion debe incluir una
descripcion clara de la no conformidad, que indique las piezas
afectadas, el cliente y/o los nimeros de las piezas de la organizacion,
cantidades y la fecha de entrega.

NOTA: Los partes que requieren ser notificados acerca del producto no
conforme pueden ser proveedores, dreas internas de la organizacion,
clientes, distribuidores y autoridades reguladoras.

8.4 Analisis de datos:
La organizacion debe determinar, colectar y analizar los datos apropiados
para demostrar la adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la calidad
y para evaluar donde pueda llevarse a cabo la mejora continua de la eficacia
del sistema de gestion de la calidad. Se deben incluir los datos generados
como resultado del seguimiento de la medicion y de otras fuentes
relevantes.
El analisis de datos debe proporcionar informacion referente:
a) a la satisfaccion de cliente (véase 8.2.1),
b) la conformidad del producto con los requisitos (véase 7.2.1),
c) las caracteristicas y las tendencias de los procesos y de los
productos incluyendo las oportunidades para la implementacién de
acciones preventivas, y
d) los proveedores.
8.5 Mejora:
8.5.1 Mejora Continua: La organizacion debe mejorar continuamente la

eficacia del sistema de gestion de la calidad a través de la politica y los
objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, del analisis de datos,
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de acciones correctivas y preventivas y de la revision por la direccion.

8.5.2 Accion Correctiva: La organizacion debe tomar acciones para
eliminar las causas de no conformidades y prevenir su recurrencia. Las
acciones correctivas deben ser apropiadas de acuerdo a los efectos de las
no conformidades encontradas.

Un procedimiento documentado debe establecerse para definir los requisitos
para:

a) la revision de las no conformidades (incluyendo las quejas de los
clientes),

b) determinar las causas de las no conformidades,

c) evaluar la necesidad de llevar a cabo acciones para evitar la
recurrencia de las no conformidades,

d) determinar e implementar las acciones necesarias,

e) los registros de los resultados de las acciones deben mantenerse
(véase 4.2.4),

f) revisar las acciones correctivas realizadas,
g) contar con un diagrama de flujo de las acciones correctivas
requeridas para ser realizadas por los proveedores, cuando se
determine que la causa raiz es responsabilidad de ellos, y
h) las acciones especificas realizadas cuando no se realizaron
las acciones correctivas oportunamente y/o estas no fueron
eficaces.
8.5.3 Accion Preventiva: La organizacion debe determinar las acciones
para eliminar las causas potenciales de no conformidades para prevenir su
ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas de acuerdo a los
efectos de los problemas potenciales.

Un procedimiento documentado debe establecerse para definir los requisitos
para:

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de las acciones para prevenir la ocurrencia
de no conformidades,

c¢) determinar e implementar las la acciones necesarias,

d) mantener los registros de los resultados de las acciones (véase
424)y

€e) revisar las acciones preventivas tomadas.
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