Palacio de Mineria, Calle de Tacuba No. 5, Primer piso, Del

FACULTAD DE INGENIERIA UNAM
DIVISION DE EDUCACION CONTINUA

A LOS ASISTENTES A LOS CURSOS

Las autoridades de la Facultad de Ingenieria, por conducto del jefe de la

Division de Educacién Continua, otorgan una constancia de asisteﬁcia a

quienes cumplan con los requisitos establecidos para cada curso.

El control de asistencia se llevari a cabo a través de la persona que le entregé
laz notas. Las inasistencias serdn computadas por las autoridades de la
Divisién, con el fin de entregarle constancia nolamonte a los alumnos que
btengan un mimmo de 80% de asistencias. ' Lo

Pedimoa a los aaistontes recoger su constancia el dia de la clausura. Estas se
retandran por el perlodo ‘de un’ aﬁo, pasado este tlempo la DECFl] no se hara
responsak]qig?_qa_te dog.ume.nt‘o.‘- G e
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Se rocomlenda a Ioa amstentes partlcglpar lctlvamente con sus ideas y
experlencias, puos Ios cursos que ofrace Ia Dlwslon estan planoados para que

los profosores expongan una tems, pero sohre todo, para que coordmen las

opiniones de todos los mteresados,.constltuyendo verdaderos semmanoa.

Es muy importante que todt;s los asistentes llenen y entreguen su hoja de
inscripciéh"a inicio del curso, "informacién que ser\nra para integrar un

. directorio do asistentea, que se ontregara oportunamenta

Con el objeto de mejorar los servicios que la Divisién de Educacién Continua
ofrece, al final del curso "deberan entregar la evaluacién a través de un

cuestionario disefiado para emitir juicios anénimaos.
Se recomienda llenar dicha evaluacion conforme los profesores impartan sus
clases, a efecto de no llenar en la iiltima sesiéon las evaluaciones y con esto

sean mis fehacientes sus apreciaciones.

Atentamente
Divisiéon de Educacién Continua.

APDQ Postal M-2285 @ Tels: 5521.4021 al 24, 5623.2910 ¥ 5623.2971 @ Fax. 5510.0573

egacién Cuauhtémoc, CP 06000, Centro Histérico, México D.F,
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Centro de Soluciones de Calidad, S. C.

Ingenieria , Consultoria y Capacitacion

CURSO DE INTERPETACION DE LA ESPECIFICACION TECNICA
ISO /TS 16949 2002
Para: Facultad de Ingenieria. UNAM.
Fecha: del 5 al 9 de diciembre de 2005.
Horario: De 17:00 a 21:00 horas cada dia.
Puracion: 20 horas.

Temario y programa.

1 er Dia
17:00 — 19:00 horas | Bienvenida y presentacion
Antecedentes
Principios de la gestion de la
calidad
19:00 — 1915 horas | Receso
19:15 - 21:00 horas ; Enfoque a procesos en el sector | Dinamica
del automovil
ISO/TS 16949 y los documentos
de apoyo
2° Dia
17:00 — 19:00 horas | ISO/TS 16949, Requisitos
0. Introduccion
0.2 Enfoque basado en procesos
0.3 Relacion con iSO 9004
1. Objeto y campo de aplicacion
2. Referencias normativas
3. Terminos y definiciones
19:00 — 1915 horas | Receso
19:15-21:00 horas | 4. Sistema de Gestidn de la | Ejercicios
Calidad
Jer Dia
17:00 — 19:00 horas | 5. Responsabilidad de la
Direcciéon
19:00 — 1915 horas | Receso
19:15 - 21:00 horas | 6. Gestion de los Recursos Ejercicios
4° Dia
17:00 — 19:00 horas | 7. Realizacidén del producto
19:00 - 1915 horas | Receso
19:15 — 21:00 horas | 8. Medicién, analisis y mejora Ejercicios
5° Dia
17:00 - 19:00 horas | Mesa redonda
19:00 - 1915 horas | Receso
19:15 - 21:00 horas | Examen
Evaluacion del curso




Centro'de Soluciones de Calidad, S. C. -

Ingenieria , Consultoria y Capacitacion

CURSO DE INTERPRETACION DE LA ESPECIFICACION TECNICA ISO/TS 16949:2002
EJERCICIOS
INSTRUCCIONES:
A} Formar equipos de trabajo de cinco personas.
B) Cada equipo distribuye las preguntas asignadas entre sus integrantes, considerando el tiempo
previsto.
C} Contestar las siguientes preguntas indicando la referencia en la norma donde se trata el tema.
D} Presentar el resultado del trabajo de cada equipo al resto del grupo.

1 a) .Cusl es el objetivo de esta especificacion”
b) ;Qué tipo de requisitos relacionados con el sistema de calidad define esta especificacion?
c) ¢Cual es una de las principales ventajas del enfoque basado en procesos?

2 Complementa la relacion entre el texto y el numero que comesponda del Principio de Gestidn de 1a Calidad a que

se refiere’
La mejora continua del desempedio global de la organizacién 1 (1) Enfoque al cliente
deberia ser un objetivo permanente de ésla.
Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados (2} Liderazgo

como un sistema, contnbuye a la eficacia y efictencia de una
organizacion en el logro de sus objetivos.

Las decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos yla | (3 ) Participacion del personal
informacion.

Las organizaciones dependen de sus chentes y por lo tanto (4) Enfoque basado en procesos
deberian comprender las necesidades actuales y futuras de ellos,
satisfacer sus requisitos y esforzarse en exceder sus expectalivas.

Una organizacion y sus proveedores son interdependrentes, y una | {5} Enfoque de sistema para la gestion
relacion mutuamente beneficiose aumenta la capacidad de ambos
para crear valor.

El personal a todos los niveles, 2s la esencia de una orgamzacién | (6) Mejora continua
y Su total comprormuso posibilita que sus habiidades sean usadas
para el beneficio de la organizacién.

Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de fa | {7} Enfoque basado en hechos para la
orgamzacion. Deberian crear y mantener un ambiente intemo, en | toma de decisiones

el cual el personal pueda liegar a involucrarse totalmente en el
logro de los objetivos de la omganizacion.

El resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las {8) Relaciones mutuamente beneficiosas
actividades y los recursos relacionados se geshonan como un con el proveedor
proceso.

3 Indica si cada afirmacién es Falsa o Verdadera y porqué.

a) Laguiade IATF para la especificacion técrmica ISO/TS 16949:2002, es obligatornia para propdsitos de
certificacion.

b} La especificacion ISO/TS 16949 junto con la norma 1SO 80012000 define los requisitos del sistema de gestién
de /a calidad para el disefio y desamollo, la produccién y. cuando sea pertinente, la instalacién y el servicio
postventa de los productos del sector del automdwi,

¢} Los centros de diserio, si eslan distantes de la planta, requieren obtener un certificado aislado segun esta
especificacion

d) Se aplica en toda la cadena cliente proveedor del sector del autornévil

e) Las exclusiones permitidas mncluyen el disedo del proceso de fabncacion.

Ejercicios preparados por Centro de Soluciones de Calidad, S. C. 1
www.centrodesoluciones.com




4. "VOCABULARIO
Relaciona mediante lineas los témminos con sus definiciones

Térrmino Definicion

Mantenimiento preventivo Descnpcion documentada de los sistemnas y procesos requendos para
controlar los productos.

A prueba de eror | Accion planificada como resultado del disefio del proceso de

fabncacion. para ehminar las causas de falla de los equipos y fas
interrupciones no programadas de fa produccion.

Caracteristca especial Documento controlado que contiene. los ensayos/prugbas,
evaluaciones y calibraciones especificas para los que esta calificado el
laboratorio® Ia iista de equipos utifizados y la lista de métodos y normas
utihzados para llevar a cabo lo antenor.

Pian de control Caracieristica del producto o parametro del proceso de fabncacion que
puede afectar a la seguridad o al curmnplimiento de la reglamentacion. el
ayuste. la funcién, el desempeno o el procesado subsecuente del
producto

-~

Alcance de laboratono Diseno y desarrolio del producto y del proceso de fabricacion para
{ prevenir la fabncacion de productos no conformes

5. a) ;Cudl es el proposito de identificar los procesos, su secuencia e interaccion?
b) Con un proceso de su drea. dé un ejempio abreviado de crileno y método necesano para asegurarse de que
tanto la operacion como el control de ese proceso sea eficaz.
¢) Los procesas conlratados extermamente deben estar dentificados dentro del sistema. y la organizacion no
esta exenta de Ia responsabiidad de cumplir todos los requisitos def cliente ;En qué casos aplica este
requisito?. :

6 a) (En que casos es necesanc desarroliar otros documentos no especificados expresamente por la norma?
b} De un ejempio de contermdo del manual de cahdad
cl¢ Cual es el proposito de desarrollar documentos en el sisterna?

7 a) Indique al menos dos cnfenos para aprobacton de documentos

b} De 3 ejemplos de documentos de ongen extermo

c} ;Qué aspectos deben observarse en el proceso de control de las especificaciones de ingenieria?

d) ;En caso de cambios en especificactones cuando se requiere actualizar el registro de la aprobacidn de piezas
para la produccron?

e) . Es suficiente que en el control de registros se satisfagan los requisitos de los clientes?, ;Porgué?

8 Indique si es falso o verdadero.
a} La slta direccién debe revisar los procesos de realizacion del producto y los procesos de apoyo
para asequrarse de Su eficacia.
b) Solo es necesano que la politica de calidad incluya un compromiso de cumplir con los requisitos del
cliente y de mejorar continuamente la eficacia del sistema.
¢) Los obyetivos deben ser medibles. definidos por la alta direccién, incluidos en el plan de negocios y
deberian ser alcanzables dentro de un penodo definido.

9. a) . Descnba porgué debe estar definida la responsabilidad y autondad del personal?
b) De un ejemplo en gue la direccion con responsabilidad y autondad para las acciones correctivas deba ser
raprdamente informada
¢} De un ejempio en el que el responsable de la calidad deba ejercer su autoridad para parar fa produccién.
d) (Porque es necesaro que haya personal encargado de asegurar la calidad del producto en todos los tumos
de trabajo?

10 a)Deben ser dos personas diferentes el representante de la direccidn y el representante del cliente?
b}éPorqué deben formalizarse procesos de comunicacion intema?
¢) ¢ Cudl es el proposito de la revision por la direccion?
d)indique si los siguientes rubros deben ser considerados en la revision por la direccion.
- politica de la calidad
- objetivos de la cahdad
- requisitos del sistema y tendenctas del desemperio

Ejercicios preparados por Centro de Soluciones de Calidad, S.C. 2
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- costo de la no caldad . .
.- cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad
- andlisis de problernas en el mercado, y su impacto en la calidad, sequridad o el ambiente

11. Indique si es faiso o verdadero.
a) Es suficiente que se aporten los recursos para implementar y mantener el sistema de gestén de la
calidad
b) Los componentes de la compelencia del personal son educacion escolar, expenencia, entrerramiento y
habilidades
c) Elpersonal de disefio requiere ademas destreza en herramentas y lécnicas aplicables.
d) No se requiere documentar procedimiento alguno.
e) El personal que reahza tareas especificas debe ser cualificado
f) La orgamizacion debe dar capacitacion al personal subcontratado solo si es temporal.
g) El personal debe estar inforrnado sobre las consecuencias para el chente de las no conformidades
con los requisitos de la calidad
h) Se requieren procesos de motivacién y para medir si el personal es conciente sobre alcanzar los
obyetivos de la calidad

12. a} De 5 ejemplos de infraestructura necesana para lograr la eficacia en alguno de los procesos en que participe
b) (Cudles serian las consecuencias de no uthzar un enfoque multidisciphinar en la planificacion de planta,
instalaciones y equipos?

¢} ¢ Que aspeclos deben tomarse en cuenta en la distnbucion de una planta?

d).Porqué es necesanoc evaluar y seguir la effcacia de las operaciones existentes?

e)¢Es necesano preparar planes de contingencia en caso de devoluciones del mercado?

fEn ambiente de trabajo Jes necesano considerar mumimizar riesgos polenciales para fos empleado?

13. a) ;Qué registros se deben determinar durante la planificacion de la reahzacion del producto?

b) (La planificacion de fa realizacién del producto incluye la preparacion de planes de cahdad?

c) ¢Es obligatono que los cntenios de aceptacién sean aprobados por el chente?

d)¢ Cual es el nivel de aceptacién para muestreo de datos por atributos?

e):La confidencialidad de los produclos y proyectos en desarollo contratados por el chente es un requisto

obhigatono?

N¢El proceso de control y reaccion a los cambios que tengan impacto en la realizacion del producto deben inclur
también aquellos motivados por el proveedor?

14 a) ;Qué requisitos relacionados con el producto deben ser identificados?

b) ¢Es obhgatono demostrar la conformidad con los requisitas del cliente para la designacion La documentacion y el
control de las caracteristicas especiales?

¢) ¢ Porqué debe revisarse la propia capacidad para cumphr los requisitos?

d) ;En caso aplica y cudl es la condicidn para no hacer una revision formal de los requisitos?

e} Indique 3 elementos de entrada para el disenid y describa cudl es su importancia.

f) indique 3 resultados del disedio del producto y 3 resultados del proceso de fabricacidn

g)¢ Porqué es necesano cumplir con un procedimiento de aceptacion del producto y del proceso de fabricacién?

15.a) ;Qué tipo de productos y servicios deben sujetarse a los requisitos del proceso de compras?

b)..La certificacion del sistema de gestion de la caldad de 10s proveedores de la organizacion es obhgatona?

¢} Indigue 3 mélodos para asegurar la calidad del producto comprado.

d) ¢ En qué nivel debe desarolfarse el plan de control?

e} . Quiénes deben contar con instrucciones de trabayo documentadas?

)¢ Qué debe incluir el sistema de mantenimiento preventivo total?

g} ¢ Pomué es necesana la retroalimentacién de la informacion del servicio?

hl¢eEn qué hpo de procesos es necesana la vahdacion de los procesos de ja produccion y de ia prestacién del
senvicio?

16.a) ;En qué casos se considera aproprado rdentificar el producto a traves de toda la realizacion def mismo?

b) De un ejemplo de propredad intelectual del cliente y en qué puede consistir su conservacion.

c) ¢Cudl es el proposito del requisito de preservacion del producto y cudl el propésito del sistema de gestién de
inventanc?

d) ¢ Porgué los productos obsoletos deben controlarse como producto no conforme?

e) (Cudles son los disposiivos de seguimiento y medicion que deben incluirse en el control?

f} ¢Porqué es obhigatonio que los patrones sean trazables a patrones nacionales o internacionales?

g) Indique 3 elementos que se deben mnciur en los reqistros de calibracion

Ejercicios preparados por Centro de Soluciones de Calidad, S. C. 3
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h) ¢En qué caso es obhgatono que el laboratonio esté acreditado bajo fa norma ISONEC 17025 (NMX EC 17025)?

17.a) . Cual es el proposito de planificar e implementar los procesos de seguimiento. medicién, analisis y mejora?

b) ¢ Es obhgatornio el uso de técnicas estadisticas?

c) Descnba ios conceptos estadisticos basicos que deben ser conocidos en todos los niveles de la organizacion

d) De un ejemplo para obtener la informacion sobre la percepcion del cliente respecto del cumphmiento de sus
requisitos .

e) Mencione 2 indicadores del desempefio de los procesos de fabncacion ublizados para dar seguimiento de la
satisfaccion dei cliente

18.a} ;Cudl es el propoésito de realizar auditorias interas al sistema de gestién de la calidad?
b). Qué elementos se deben tomar en cuenta al plamuficar un programa y plan de auditorias?
¢) . Qué tipos de auditorias es necesano llevar a cabo?

d) . Cual es el propdsito de realizar seguimiento y medicion de ios procesos?

e} ;En qué casos es obhigatorio hacer estudios de la capacidad del proceso?

f) . Qué deben incluir los resultados sobre estos estudios?

g). Que se debe hacer si el proceso pierde su capacidad o se vuelve inestable?

19. Indique s1 es falso o verdadern-

a) Eisegquimiento de las caracteristicas del producto debe realizarse si fo especifica el chente

b) Debe mantenerse evidencia de la conformudad con los cntenos de aceptacion.

¢} Se puede liberar producto provisionalmente cuando las pruebas requieren demasiado hempo para su
ejecucion.

d) Los resultados de control dimensional y pruebas funcionales deben estar disponibles para el chente

e) Los patrones de meferencta para evaluacion de prezas de aspeclo solo se requieren si los proporciona el
chente

) La autondad relacionada con el tratamento del producto no conforme es uno de los elementos que debe
contener el procedimiento para el control de producto no conforme.

g} Los productos dudosos se consideran conformes en 1anto se realhiza su evaluacion

h}) Cuando el producto 0 el proceso de fabncacion sea diferente del que actualmente esté aprobado. se debe
obtener una concesion del chente o permiso de deswviacion

20. a} ¢ Qué informacién debe proveer el andhsis de datos?

b) ;Con qué deben y deberian compararse las tendencias en la calidad y en el desempeno operacional?

c) ¢En que debe enfocarse la mejora del proceso de fabncacion?

d) ;Indique 3 elemenios que debe contener el procedimiento para acciones correctivas

e)¢Porque es necesarnio analzar las piezas rechazadas por las plantas de fabncacién, los servicios técnicos y los
concestonanos del cliente?

f) ¢ Qué debe incluir el procedimiento para las accrones preventivas?

g). Cudl es la diferencia entre las accrones correchivas y las acciones prevenhvas?

Ejercicios preparados por Centro de Soluciones de Calidad, S. C. 4
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ESPECIFICACION ISO/TS
TECNICA 16949

Sistemas de gestion de la calidad —
Requisitos particulares para la aplicacion
de la Norma 1SO 9001:2000 para la
produccion en serie y de piezas de
recambio en {a industria del automovil

Qualty management systems — Particular requirements for the application
of ISO 8001:2000 for automotive production and relevant service part
organizations

Systemes de management de ia qualité — Exigences particuliéres pour
{"application de I'ISO 8001,.2000 pour la production de séne et de piéces
de rechange dans I'indusirie autormnobile
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PDF — Exoneracion de responsabilidad

Este archivo PDF puede contener caragteres tipegraficos integrados De acuerdo con las condiciones de licenda de Adobe, este archivo
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Prélogo

ISO (la Organizacién Internacional de Normahzacion) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacién (organismos miembros de 1SO) El vabajo de preparacion de las normas internacionales normalmente se
realiza a traveés de los comites técnicos de ISO Cada organismo miembro interesade en una matena para la cual se haya
establecido un comité tecnico. tiene el derechc de estar represertade en dicho comité Las organizaciones
Internacionates, plblicas vy privadas. en coordmacion con SO, tambien paricipan en el trabajo |SO colabora
estrechamente con la Comisién Electrotecnica Internacional (CEl) en 1odas las materias de normalizacion electrotecnica

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en |a Pane 3 de las Directivas ISO/CEI

La principal tarea de los comités técnicos es preparar las normas internacionales. tos Proyectos de Normas
Internacionales (FDIS) adoptados por los comites técnicos son enviados a los organismos miembros para votacion La
publicacion como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los organismos miembros
requeridos a votar.

En otras circunstancias, en particular cuando bhay requisitos urgentes de mercado para lales documentos, un comité
tecnico puede decidir publicar otros tipos de documentos normalivos;

- una “Especificacion Publicamente Dispontble™ (ISO/PAS). representa un acuerdo entre los expertos lécnicos en un
grupo de trabajo ISO y se acepta para publicacion si estd aprobada por el 50% de los miembros del comité
correspondiente con derecho a voto;

- una “Especificacion Técnica™ (ISO/TS), representa un acuerdo de los miembros del comité técnico y se acepta parar
publicacion sI se aprueba por 2/3 de los miembros del comité con derecho a voto

L.os documentos ISQ/PAS o ISO/TS se revisan cada tres afos con objeto de decidir si debe ser confirmado por otros tres
afos mas, revisado para convertirse en una Norma Internacional, ¢ anulado. En el caso de un ISO/PAS o ISOTS
confrmado, es revisado de nuevo a3 los seis anhos para o bien ser transpuesto a una Norma internacional ¢ ser anulado.

El documento ISO/TS 16940 2002 ha sido elaborado por la International Automotive Task Force (IATF) [Grupo de tarea
internacional del sector del automowil] y la Japan Automobille Manufacturers Association, Inc. {(JAMA) [Asociacion
japonesa de fabncantes de automowvies], con el apoyo del Comite Técnico ISO/TC 176, Gestidn de la Calidad y
Asegurarmento de la Cahdad.

Esta segunda edicion de Ja Especificacion Tecnica ISO/TS 16943 anula y susltituye a la prnimera edicién (ISO/TS
16949 1899). que ha sido revisada tecnicamente,

El texto dentro de recuadros es el exto onginal de ta Norma ISO 9001.2000. Los requisitos suplementanos especificos
del sector automowi estan fuera de los recuadros

En esta Especificacion Técnica, el término "debe” indica un requisito El termino “deberia” indica una recomendacién Los
parrafos identificados como “NQTA™, se presentan a2 modo de cnentacidon para la comprension o clanficacion del requisito
correspondiente.

Cuando se utihza la expresion “tal come”. las sugerencias son dadas unicamente a modo de onentacion.

El anexo A es una parle normativa de esta Especificacion Técnica
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Observaciones para la certificacion

La certificacion segun esta Especificacion Técruca, incluyendo los requisitos especificos de los clientes. si los hay. es
reconocida por pane de los chentes miembros de IATF, cuando se consigue de acuerdo al esquerna de certificacion de la
IATF (véase las "Reglas para conseguir el reconocimento IATF).
Se pueden obtener mas detalles consultando a los organismoes miembros de [ATF gue se ¢itan a contnuacion
Associazione Nazionale Fra Industrie Automobiiistiche (ANFIA)

Web site: www anfia it e-mail anfia@anfia g
International Automotive Oversight Bureau (IAOB)

Web site www 130D org e-mall gualty@aob org
Fédération des Industries des Equipements pour Véhicules (FIEV)
Comité des Constructeurs Frangais d'Automobiies (CCFA)

Web site' www atéfrance com e-mail atf@atéFrance com

Society of Motor Manufacturers and Traders Ltd. (SMMT Ltd.)

Web site. www smmt co uk e-mail qualty@smmt.co uk

Verband der Automobilindustrie Quahtatsmanagement Center (VOA-QMC)

Web site: www vda-gmg de e-mail. info@vda-ame de
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Prélogo de la versidn en espafiol

Este Informe Técnico ha sido traducido por el Grupo de Trabajo ‘Spamsh Translation Task Group™ del Comité Técnico
ISOMTC 176, Gestién y aseguramuento de la calidad en el gue participan representantes de los organismos nacionales de
normalizacion y representantes del sector empresanal de los siguientes paises

Argentina, Chile, Colombia. Costa Rica, Ecuador. Espafia. Estados Umidos de Norte Amérca, México, Perg, Uruguay y
Venezuela

Igualmente. han participado en la realizacitn de la misma representantes de COPANT (Comision Panamencana de
Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramtento de la Calidad).
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. 0. Introduccion

0.1 Generalidades

ISO 8001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

0.1 Generalidades

La adopcidn de un sistema de gestién de 1a calidad deberia ser una decisién estratégica de la organizacion. El disedio y
la implementacion del sistema de geslion de la calidad de una organizacién estdn influenciados por diferentes
necesidades, objetivos particulares, los productos suministrades, los procesos empleados y el tamafio y estructura de la
organizacion No es el propdsito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas
de gestion de la calidad o en la documentacién

Los reguisitos de! sistema de gestién de la calidad especificados en esta Norma Internacional son complementarios a los
requisitos para los productos La informacion identiicada como "NOTA™ se presenta a modo de orentacién para ia
comprension o clarificacion del requisito correspondiente.

Esta Norma Internacional pueden uttizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certificacién, para
evaluar la capacidad de la organizacion para cumplr los requisitos del ciiente, los reglamentarios y los propios de la
organizacion.

En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los pnncipios de gestidn de la calidad enunciados
en las Normas 1SC 9000 e 1SO 9004.

0.2 Enfoque basado en procesos

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta Norma Internacional promueve la adopcidn de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolia, implementa y
mejora la eficacia de un sistema de gestdn de la calidad, para aumeniar la satisfaccién del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos

Para que una organizacidn funcione de manera eficaz. tiene que identificar y -gestionar numercsas actividades
relacionadas entre si Una actividad que uliiza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de
entrada se transformen en resuftados, se puede considerar como un proceso Frecuentemente el resultado de un
proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso,

La aphcacion de un sistema de procesos dentro de la arganizacién, junto con la identificacién e interacciones de eslos
procesos, asi como su geshion, puede deneminarse 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 combinacion e interaccion.

Un enfoque de este lipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la calidad, enfatiza la importancia de
a) la comprension y el cumphmiento de los requisitos,
b) ia necesidad de considerar los procesos en térmmos que aporten valor,

¢) a2 obtencion de resultados del desempefo y eficacia del proceso. y
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d} la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

El modelo de un sistema de gestidén de la calidad basado en procesos que se muestra en |a figura 1 ilustra los vinculos
entre los procesos presentados en los capitulos 4 a 8 Esta figura muestra que los clientes juegan un papel significativo
para definir los requisitos coma elementos de entrada El seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere la evaluacion
de la informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de $i la organizacion ha cumplido sus requisitos El modelo
mostrade en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta Norma Internacionat. pero no refleja los procesos de una forma

detallada.

NOTA De manera adiconal. puede aplcarse a todos s procesos 18 metodologla conocda como  "Planfficar-Hacer-Venficar-
Actuar’ (PHVA) PHVA puede descnbuse brevermente come

Planificar. establecer los objetvos y procesos necesanos para consegur resufiados de acuerdo con los requistos del clente y las
polibcas de la organzacon,

Hacer. impiementar ios procesos

Venficar realizar el segumento y la medion de los procesos v los produaoé respecto a las polibcas. los objetvos y los
requisitos para el producto, e informar sobre los resultados

Actuar tomar acciones para mejorar continuamente el gasempeno de I10s procesos

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Responsaidad .
-‘ - T/ o Chentes
Clentes ﬁ
e————— =
Gestion de los Meaicion anal : ;
icion analisis —_— ¢ 1
recursos y mejora 'Sabsfacaén:
. ]

« Requisitos ¢ Entradas .;[ Reaizacdn Producto LS2ldas
: [ \~/

Leyenda

——= Actividades que aporan valor
— — — o= Flujo de intormacién

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos
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0.3 Relacion con la Norma IS0 9004

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

0.3 Relacién con la Norma ISO 9004

Las ediciones actuales de las Normas IS0 8001 e |SO 9004 se han desarollado como un par coherente de normas para
los sistemas de gestion de la calidad, las cuales han sido disefiadas para complementarse entre si, pero que pueden
utiizarse igualmente como documentos independientes. Aunque las dos normas tienen diferente objeto y campo de
aplicacion, fienen una estructura similar para facilitar su aplicacion comoe un par coherente

La Norma 1SO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestion de {a caldad que pueden utilizarse para su
aphcacion interna por las organizaciones, para certificacion o con fines contractuales Se centra en la eficacia del sistema
de gestion de |a cahdad para dar cumplimento a los reguisitos del chente

La Norma ISO 9004 proporciona orentacidn sobre un rango mas amplioc de objetivos de un sistema de gestion de ia
calidad que la Norma 1SO 9001, especialmente para la mejora continua del desempeiio y de la eficiencia globales de la
organizacion, asi como de su eficacia La Norma 1SO 9004 se recomienda como una guia para aquellas organizaciones
cuya alta direccidn desee ir mas alld de los requisttos de la Norma ISQ 9001, persiguiendo la mejora continua del
desempefio. Sin embargo, no tiene {a intencion de que sea utlilizada con fines contractuales o de certificacidn,

NOTA B conocmento y uso de los ocho pnnciios de geston de la caldad a los que se hace referencia en las Nomas [SO
9000 2000 e 1SO 9004 2000 gebenan dermostrarse y distnbuirse a través de la organizacion por la alta direccion ’

0.3.1  Orientacidn de IATF para |a Especificacién ISO/TS 16949:2002

La “Orientacion de |ATF para la Especificacién ISO/TS 16949:2002° es un documento que contiene practicas, ejemplos,
ilustraciones y explicaciones recomendadas en la industria del automdvil y proporciona ayuda para cumplir los requisitos
de esta Especificacion Técnica

Este documento de orientacion de IATF no esta destinado a ser utilizado con fines de certificacion o
contractuales.

04 Compaiibilidad con otros sistemas de gestién

1SO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos :

¢.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestién

Esta Norma Intemacional se ha alineado con {a Norma ISO 14001:1996, con la finalidad de aumentar la compatibilidad
de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuanos.

Esta Norma Internacional ne incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como aquellos particulares
para la gestibn ambiental, gestibn de la seguridad y salud ocupacional, gestidn financiera o gestién de riesgos. Sin
embargo, esta Norma Internacional permite a una organizacién integrar o alinear su propio sistema de gestién de la
calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para una organizacién adaptar su(s) sistema(s) de
gestion existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gestién de la calidad que cumpla con los requisitos de
esta Norma Internacional.

0.5 Objetivo de esta Especificacion Técnica

© 150 2002 - Todos los derechas resarvados

© ANFIA, © CCFAFIEV, ©@ SMMT, € VDA © DaimierChrysler Ford Motor Company General Motors Corp

- Todos kos derechos reservados X




ISO/TS 16949:2002

El objetivo de esta Especificacion Técnica es el desarrollo de un sistema de gestién de 1a calidad que tenga en cuenta ia
mejora continua, poniendo enfasis en 1a prevencion de defectos y en la reduccion de la vanacion y de los desperdicios en
la cadena de suministro,

Esta Especificacion Tecnica, junto con los requisitos especificos de los clientes gue sean aplcables, defing los requisitos
fundamentales del sistema de gestidn de la calidad para quienes suscnban este documento.

Esta Especificacion Técnica estd destinada a ewvitar la multiplicidad de auditorias de certificacién y proporciona un
enfogue comun al sistema de gestidn de la calldad para la produccién en serie y de piezas de recambio en la industrnia
del automowil

© 1SO 2002 - Todos los derechos reservados
© ANFlA, © CCFAFIEV, © SMMT © VDA, € DaimierChrysier, Ford Motor Company General Motors Corp
~ Todos jos derechos reservagos

Xiv



ISO/TS 16949:2002

Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos particulares para la
aplicacidon de la Norma ISO 9001:2000 para la produccion en serie y de
piezas de recambio en la industria del automovil

1 Objeto y campo de aplicacién

1.1 Generalidades

1SO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacién
1.1 Generalidades
Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestién de |a calidad, cuando una organizacion

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que satisfagan los requisitos del
cliente y los reglamentaros aplicables, y

b} aspira a aumentar la satisfaccién del cliente a través de la aplcacidn eficaz de! sistema, incluidos los procesos para
la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del chente y los |.
reglamentanos aphicables

NOTA En esta Normna Internacional, el termino "producto” se aphica dnicamente al producto destinado a un chente o solicitado por
él

Esta Especificacion Tecnica, junto con la Norma 1SO 9001:2000. define los requisitos del sistema de gestion de la calidad
para el disefio y desarrollo, B produccion y, cuando sea pertinente, la instalacion y el servicio posventa de los productos
del sector del automovil.

Esta Especificacion Técnica es aplicable a las plantas de la organizaciéon donde se fabncan los productos especificados
por los chentes, para piezas de sene y piezas de recambio.

Las funciones de apoyo, situadas en el emplazamiento o fuera de él. tales como los centros de disefio, las oficinas
centrales de la compafia y los centros de distnbucion, forman pare de la auditoria de la ptanta ya que le dan apoyo, pero
no pueden obtener un certificado independiente segun esta Especificacion Técnica.

Esta Especificacién Tecnica tambsén puede ser aplicada en toda 13 cadena de suministro del sector del automovil.

1.2 Aplicacion

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
1.2 Aplicacion

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéncos y se prelende que sean aplicables a todas las
organizaciones sin imporar su tipo. tamafo y producto suministrado
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cuando uno o vanos regusitos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar debido & la naturaleza de la
organizacion y de su producto, pueden considerarse para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta Norma Internacional a menos que dichas
exciusiones queden restringidas a los requisitos expresados en et capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la
capacidad o responsabilidad de 1a organizacion para proporcionar productos que cumplir con 1os requisitos del clente y
los reglamentarios aphcables.

Las unicas exclusiones permitidas para esta Especificaciéon Técnica se relacionan con el apartado 7.3 cuando la
organizacion no es responsable dei disefio y desarrollo del producto.

Las exclusiones permitidas no incluyen el disefio del proceso de fabricacion.

2 Referencias normativas

£! documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a fravés de referencias en este texto, constituyen
disposiciones de esta Especificacion Tecnica Para las referencias fechadas, las modificaciones posterores, 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 posibiidad de aphcar la edicitén mas reciente del documento normativo
citado a continuacion. Los miempros de CEl e IS0 mantienen el reqistro de las Normas Internacionales vigentes.

ISO 9000 2000, Sistemas de geshdn de la caldad — Fundamentos y vocabulanc.

3 Terminos y definiciones

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
3 Términos y definiciones
Para el proposito de esta Norma Internacional, son aplicables 10s terminos y definiciones dados en la Norma 150 9000.

Los térmings siguientes, utihizados en esta edicidn de la Norma 1SQ 9001 para describir la cadena de suministro, se han
cambiado para reflejar el vocabulario actualmente en uso

proveedof ————————=3  0rganizacion ———————-> cliente

El termmno ~orgamizacion” reemplaza al término “proveedor” que se utihizo en la Norma 1SO S001:1994 para referirse a la
unidad a la que se aplica esta Norma internacional igualmente, el término “proveedor” reempiaza ahora al término
“subcontratista”

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

3.1 Términos y definiciones para la industria del automavil

Para el proposito de esta Especificacion Técnica. son aplicables 1os términos y defimiciones dados en la Norma 1SC 8001:2000
ademas de los siguientes.

3.1.1

plan de control
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descripcidn documentada de los sistemas y procesos requeridos para controfar ios productos (véase el anexo A)

3.1.2
organizacién responsable del disefio

organizacidon con autoridad para establecer una nueva especificacién de producto o de modificar una ya existente

NOTA Esta responsabidad induye los ensayos/pruebas vy la venficacdn del desempefo del dseno, dentro de la aplcacén
especficada por el ciente

31.3
a prueba de error

disefio y desarroilo del producto y del proceso de fabncacidn para prevenir 1a fabricacién de productos no conformes
31.4
laboratorio

instalacién para la inspeccion, ensayo/prueba o calibracion que puede incluir, pero no esta limitada a ensayos/pruebas
quirmicos, metalurgicos, dmensionales, fisicos, eléctricos o de confiabilidad

315

alcance del laboratorio

documento controlado que contiene

- los ensayos/pruebas, evaluaciones y calibraciones especificas que el laboratono esta calificado para realizar,
- la hsta de equipos utilizados para llevar a cabo lo antenor, y

- la lista de métodos y normas utilizados para lo anterior

3.1.6

fabricacién

proceso de elaboracién o fabnicacion de

materiales de produccion,

produccion en sene o de piezas de recambio,

subconjuntos ensamblados, o

tratamiento térmico, soldadura, pintura, tratamiento superficial u otras operaciones de acabado

31.7
mantenimiento predictivo

actividades basadas en datos del proceso dingidas a evitar los problemas de manterimiento mediante la prediccién de
los posibies modos de falla

3.1.8
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mantenimiento preventivo

accion planificada como resultado del disefio del proceso de fabnicacion. para elminar las causas de falla de los equipos
y las interrupciones no programadas de la produccton

3.1.9

suplemento de flete

costos 0 cargos adicionales en que se incurre, no incluidos en |a entrega contratada
NOTA Fuede ser ocasionado por el metodo, 1a cantidad. entregas no programadas © retrasadas, etc
3.1.10

emplazamiento distante

emplazamiento que da apoyo a las plantas de produccion y donde se reahzan procesos no productivos
3141

planta de fabric'acidn

emplazamiento en el cual ttenen lugar proceses de fabncacion que aportan valor

3.1.12

caracteristica especial

caracteristica del producto o parametro del proceso de fabncacion que puede afectar a la seguridad o at cumplimiento de
la reglamentacion, el ajuste, la funcion. el desempefio o el procesado subsecuente del producto

4 Sistema de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
4 Sistema de gestién de la calidad
4.1 Términos y definiciones

La organizacidon debe establecer., documentar, implementar y mantener un sistema de geston de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma intemacional.

La organizacién debe

a) dentficar los procesos necesanos para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacdn a través de la
organizacién (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccion de eslos procesos.

c) determinar los cnterios y mélodos necesanos para asequrarse de que tanto la operacion como el control de eslos
procesos sean eficaces,
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d) asegurarse de ta disponibihdad de recursos e informacion necesarios para apoyar la operacion y el segumiento de
estos procesos,

e} reabzar el segumiento, la medicion y el analisis de estos procesos, €

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

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

En los casos en gue la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte la conformidad del
productc con los regquisitos. la organizacion debe asegurarse de controlar tales proceses. El control sobre dichos
procesos contratados externamente debe estar identificado dentro del sistema de gestion de la cahdad.

NOTA Los procesos necesancs para el sistema de gestdn de la caldad a 10s que se ha hecho referencia anteriomente deberian
incluir los procesos para las actividades de geshon, la provision de recursos, la realizacidn det producio y las mediciones

4.1.1 Requisitos generales — Suplemento

El asegurarse de controlar los procesos contratados externamente no exime a la organizacién de la responsabiidad de
cumplir todos los requisitos del clhente.

NOTA Véanse tamben los apanados 741y 7413
4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1 Generalidades

ISO 8001: 2000, Sistemas de Gestién de |la Calidad — Requisitos

4.2 Requisitos de la documentacion

4.21 Generalidades

La documentacion del sistema de gestién de la calidad debe mclurr

a) declaraciones documentadas de unr;l pohtica de la calidad y de objetivos de la calidad,
b) un manual de la calidad,

c) los procedimientos documentados requendos en esta Norma Internacional,

d) los documentos necesitados por {a organizacion para asegurarse de la eficaz planificacién, operacién y control de
SUS procesos, y

e) los registros requeridos por esta Norma internacional (véase 4.2.4)

NOTA 1 Cuando aparezca e término ‘procedimienic  documentado” dentro de esta Nomra  Intemacional, significa que el
procedirnento sea estableado. documentado, mplermentado y mantendo

NOTA 2 La extension de la documentacon del sistema de gestion de [a caldad puede difenr de una organizacion a otra debido a
a) eltamaro de la organizacion y el tpo de actmdades,

b) lacomplepdad de los prooesos y sus interacciones y
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.

2} la competencia del personal

NOTA 3 La documentacion puede estar en cualouier formato o tpo de medio

4.2.2 Manual de la calidad

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
4.2.2 Manual de la calidad
La organizacion debe establecer y mantener un manual de {a calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalies y ia justificacion de cualquier exclusion (véase
12),

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la calidad, o referencia a los mismos, y

€) una gdescripcion de |a interaccion entre los procesos del sistema de gestdn de la calidad

4.2.3 Control de los documentos

ISO 8001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad -— Requisitos

4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requendos por el sistema de gestion de ta calidad deben controlarse. Los registros son un tipo especial
de documento y deben controiarse de acuerdo con los requisitos citados en 4.2 .4,

Debe establecerse un procedimiento documentado gue defina los controles necesarios para

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emlsién;

b} revisary actualizar los documentos cuando sea necesano y aprobarlos r.uevamente,

c) asegurarse de que se identifican los cambios y i estado de revisidn actuat de los documentos,

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

e) asequrarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables,
fy  asegurarse de gue se identifican los documentos de ongen externo y se controla su distnibucion, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicaries una identificacion adecuada en el caso de que
se maniengan por cuaiquier razon

4.2.3.1 Especificaciones de ingenieria

La organizacion debe tener un proceso que asegure la oportuna rewisién, difusién e implementacion en los de todas las
normas/especificaciones técnicas del cliente, asi como los cambios basados en la programacion requenda por el cliente.
La oportuna revision deberia realizarse tan pronto como sea posible y no debe exceder de dos semanas laborables.

La organizacidn debe mantener registro de la fecha en la que se implementa cada cambio en la produccién. La
implementacion debe incluir los documentos actualizados
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NOTA B cambio en estas nommas/espeaficaciones requiere actualizar el registro de la aprobacdn de pezas para la produccdn del
diente cuando estas especificaciones estan ctadas en el regstro del disefo o s afectan a documentos del proceso de aprobacion de
piezas de produccion, tales como el plan de control, andliss de modo y efecto de falta, etc

4.2.4 Control de los registros

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos

4.2.4 Control de los reqistros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi
como de la operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad. Los registros deben permanecer legibles, facimente
identficables y recuperables Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles necesanos
para la dentificacién, el almacenamiento, la proteccién, la recuperacidn, el tempo de retencién y la disposicion de los
registros.

NOTA 1 Eltérmino "disposkadn” antes indicado incluye la elminacadn
NCTA2 “Los registros” también incduyen los registros especficados por el chente,
4.2.41 Conservacion de los registros

E! control de los registros debe satisfacer los requisitos reglamentarios y ios de los chentes.

5 Responsabilidad de la direccién

5.1 Compromiso de la direccidn

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de |la Calidad — Requisitos
5 Responsabilidad de Ia direccion
5.1 Compromiso de la direccién

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromisg con el desarrollo e implementacidn del sistema de
gestion de la calidad, asi como con ta mejora conttnua de su eficacia

a) comunicando a la organizacion la /mportancia de satisfacer tanto los requistos del cirente como los legales y
regiamentanos.

b) estableciendo la politica de Ia calidad,
c) asegurando que se eslablecen los cbjetivos de la calidad.
d) llevande a cabo las revisiones por la direccion. y

e} asegurando la disponibilidad de recursos

51.1 Eficiencia del proceso

La alta direccion debe revisar los procesos de realizacion del producto y los procesos de apoyo para asegurarse de su
eficacia y su eficiencia
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5.2 En-foque al cliente

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

5.2 Enfoque al cliente

La alla direccién debe asegurarse de que ios requisitos del cliente se determinan y se cump!en con el proposito de
aumentar la satisfaccion del cliente (véanse 7.2 1y 8 2 1),

5.3 Politica de la calidad

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
5.3 Politica de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la cahdad

a) es adecuada al propgsito de la crganizacion,

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

¢) proporciona un marce de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad,

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

e) esrevisada para su continua adecuacidon,

5.4 Planificacién

5.4.1 Objetivos de la calidad

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

5.4 Planificacion

541 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la cahdad, incluyendo aquéllos necesanos para cumplir los

requisitos para el producto [véase 7.1 a}], se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion.
lLos objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la calidad.

54.11 Objetivos de la calidad — Suplemento

La afta direccidn debe definr los objetivos de la caidad y las mediciones que deben incluirse en el plan de negocics y
deben utilizarse para desplegar la politica de la calidad

NOTA Los objetvos de la calidad debenan considerar las expectatvas del clente, y ser alcanzables dentro de un penodo de
tempo definido

5.4.2 Planificacién del sistema de gestion de la calidad

[ 180 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
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54.2 Planificacidon del sistema de gestién de la calidad

La alta direccién debe asegurarse de que

a) la planficacidn del sistema de gestidn de la calildad se realza con el fin de cumplir los requisitos citados en 4 1, asi
como los objetivos de la calidad. y

b) se mantiene la integndad del sistema de gestion de la cahdad cuando se planifican e implementan cambios en éste

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

1ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estdn definidas y son comunicadas dentro
de la organizacion,

5.5.1.1 Responsabilidad de la calidad

La direccion con responsabilidad y autondad para las acciones correctivas debe ser rapidamente nformada de los
productos o los procesos gue no son conformes con los reguisitos

El personal responsable de la calidad del producto debe tener la autondad para parar la produccion con el fin de corregir
problemas relatives a la calidad

En todos los turnos de trabajo, las operaciones de produccion deben contar con personal encargado de asegurar |3
calidad del produclo, o con responsabilidad delegada para ello

5.5.2 Representante de la direccion

iSO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccion debe designar un miembro de la direccion quien, con independencia de otras responsabilidades, debe
tener la responsabihdad y autondad que incluya

a) asegurarse de que se eslablecen, impleraentan y mantenen 10s procesos necesarios para el sistema de gestion de
la calidad,

b} wnformar a la alta direccitn sobre el desempefio del sistema de geston de la calidad y de cualquier necesidad de
meyora, y

c) asegurarse de que s$e promueva la toma de conciencla de 10s requisitos del clente en todos 1o0s niveles de la
organizacion

NOTA La responsabilidad del representante de la direccon puede induir relacones con partes extemas Sobre  asuntos
relaconados con el s5tema de geshon de ta calidad

5.5.2.1 Representante del cliente
€ 150 2002 - Todos kos derechos reservados
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La alta direccion debe designar al personal con ta responsabifidad y autondad para asegurar que se toman en cuenta las
necesidades del cllente. Esto incluye la seleccion de las caracteristicas especiales, el establecimiente de los objetivos de
la calidad y la formacién relacionada, 1as acciones correctivas y preventivas, el disefio y desarrollo del producto

§.5.3 Comunicacién interna
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553 Comunicacién interna

La alta dreccién debe asegurarse de que se establecen los procesos de comurucacion apropiados dentro de fa
organizacion y de que la comunicacion se efectua considerando la eficacia del sistema de gestion de la cahdad

£.6 Revision por la direccion

5.6.1 Generalidades
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5.6 Revision por la direccién

5.6.1 Generalidades

La alta direccidon debe, a intervalos planficados. rewisar el sistema de gestidn de 1a caldad de la organizacion, para
asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas La revision debe inclur la evaluacion de las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestién de la calidad. incluyendo la politica

de ia calidad y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por fa direccion {véase 4,2 4)

5.6.1.1. Desempefio del sistema de gestion de la calidad

Estas revisiones deben inclur todos los requisitos del sistema de geston de la calidad y sus tendencias de desempefio
como una parte esencial del proceso de mejora continua

Una parte de la revision por la direccion debe ser el seguimiento de los objetivos de la calidad asi como el informe y la
evaluacion periddicos y ta evaluacion del costo de la no cahdad (véanse B.4.1y B.5.1).

Estos resultados deben ser registrados para proporcionar, como mirmmo. evidencia del logro de
- los objetivos de la calidad especificados en el plan de negocios. y

- la satistaccion del chente respecto al producto surministrado

5.6.2 Informacion para la revisién

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
5.6.2 Informacidén para la revisiéon
La informacién de entrada para la revision por la direccion debe inclurr

a) resultados de audiorias,

© IS0 2002 - Todos 105 Cerechos reservastos ,
© ANFIA, @ CCFAFIEV, © SMMT © VDA © DamierChrysler Fora Motor Company General Mators Corp 10
- Todos les derechos reservados




ISOITS 16949:2002

b) retroalimentacion del chente,

¢y desempefio de los procesos y conformidad del producto,

d) estado de las acciones correctivas y preventivas,

e} acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,

f)  cambios que podrian afectar d sistema de gestion de la calidad, y

g) recomendaciones para la mejora

5.6.2.1 Informacion para la revisién - Suplemento

La informacion de entrada para la revision por la dreccion debe incluir un analisis de los problemas en el mercado, reales
y potenciales, y de su impacte en la calidad, la segundad ¢ el medio ambiente,

5.6.3 Resultados de la revisién
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5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la rewision por la direccion deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion 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 Gestién de los recursos

6.1 Provision de recursos

ISC 8001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

6 Gestion de los recursos

6.1 Provisiéon de recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar |os recursos necesarios para

a) mplementar y mantener el sistema de gestion de !a calidad y mejorar continuamente su eficacia, y

b) aumentar la satisfaccién del chente mediante e! cumplimiento de sus requisitos.

© ISC 2002 - Todos l0s derechos reservados
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3.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades
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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,
formacion, habiidades y expernencia apropiadas

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion
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6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion

La organizacion debe

a) determinar la competencia necesaria para ei personal que realiza trabajos que afectan a |a calidad del producto,
b) proporcionar formacidon o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades,

¢) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la perinencia e importancia de sus actvidades y de como
contnbuyen al logro de los objelvos de ia caldad. vy

e) mantener los registros apropiados de 13 educacion, formacion, habilidades y experiencia {véase 4.2.4).

6.2.2.1 Habilidades para el disefio del producte

La organizacidon debe asegurar que el personal con responsatiidad en el disefio del producto tiene las competencias
para lograr los requisitos del diseno y destreza en tas herramrentas y técnicas aplicables.

Las herramientas y técnicas aplicables deben estar identificadas por la organizacion.

6.2.2.2 Formacion

La organizacion debe estabiecer y mantener procedimientos documentados para wdentificar ias necesidades de formacion
y conseguir {a competencia de todo el personal que realiza actividades que afectan a la caligad del producto. E! personal
que desempefa lareas especificas que le hayan sido asignadas debe estar cuaiificado, segun se requiera, prestando una
especial atencidn a la satisfaccion de los requisitos del cliente.

NOTA 1 Esto aplca a todo el personal cuyo trabao afecta a la caldad, en todos los nveles de la organizadion.

NOTA Z  Unejemplo de los requisnos especificos del chente es 1a aplicacidn de datos basados en la digitalizacién matematica.

6.2.2.3 Formacion para el puesto de trabajo

La organizacion debe proporcionar formacién al personal en cualquier puesto de trabajo nuevo o modificado, que afecte
a la catidad del producto, incluyendo tanto el personal temporal como al subcontratado. El personal cuyo trabajo puede
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afectar a la calidad debe estar informado sobre las consecuencias para el cliente de tas no conformidades con los
requisitos de la caldad

$.2.2.4 Motivacion del personal y otorgamiento de autoridad
La organizacion debe tener un proceso para motivar al personal para alcanzar los objetivos de la calidad, realizar
mejoras continuas y crear un entorno que piomueva la innovacion El proceso debe incluir fa promocion de la conciencia

en la calidad y en la tecnologia a través de toda la organizacion.

La organizaci6n debe tener un proceso para medr e! grado en el que su personal es consciente de la relevancia e
importancia de sus actividades y como éstas contribuyen a alcanzar los objetivos de 1a calidad [vease 6 2 2 d)]

6.3 Infraestructura
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6.3 Infraestructura

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener B infraestructura necesana para lograr la conforrmidad con los
requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable

a) edificios. espacic de trabajo y servicios asociados.
b} equipo para los procesos. {tanto hardware como software). y

¢) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacion)

6.3.1 Planificacion de la planta, las instalaciones y los equipos

La orgamzacién debe utlizar un enfoque multidisciphinario (véase 7.3.1.1) para el desarrollo de planes de la planta, las
instaiaciones y los equipos. La distnbucion de la planta debe optimizar la circulacién de matenales, ia manipulacton y el
valor aportado del uso del espacio, y debe facilitar el flujo sincronzado de los matenales. Se deben desarroliar e
implementar metodos para evaluar y seguir la eficacia de las operaciones existentes.

NOTA Estos requistos deberian centrarse en los pnncpros de optmzacdn de la cadena de produccdn y el vinculo con la eficacia
dei sistema de geston de la cahdad

6.3.2 Planes de contingencia
La organizacion debe preparar planes de contingencia para satisfacer los requisitos del chente en el caso de una

emergencia tal como paradas de planta, escasez de mano de obra. fallas en los equpos clave o devoluciones del
mercado.

6.4 Ambiente de trabajo
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6.4 Ambiente de trabajo

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesano para lograr 12 conformidad con los
requisijos del producto.

6.4.1 Seguridad de! personal para alcanzar la calidad del producto

© 150 2002 - Todos lgs derechos reservados
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La organizactén debe contemplar la segundad del producto y los medios para minimizar los polenciales rnesgos a los
empleados . especiaimente en el proceso de disefo y desarrollo y en las actividades del proceso de fabricacion,

6.4.2 Limpieza de las instalaciones

La organizacién debe mantener sus nstaiaciones en un estado de orden. hmpieza y reparacion acordes con el producto y
las necesidades del proceso de fabncacion

7 Realizacién del producto

7.1 Planificacion de la realizacion del producto
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7  Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacion del producto

La orgamzacién debe planificar y desarrollar los procesos necesanos para la realizacién del producte La planificacion de
la realizacon det producto debe ser coherente con ios requisitos de los otros procescos del sistema de gestion de la

calidad (véase 4.1)

Durante la planificacion de la realizacion de! producto, la organizacién debe determinar, cuando sea apropiado, lo
siguiente

a) los objetivos de la calidad y ios requisitos para el producto;
b) la necesidad de establecer procesos. documentos y de proporcionar recursos especificos para el producto;

¢} las actvidades requeridas de verificacion, validacion. seguimient0, inspeccion y ensayo/prueba especificas para el
producto asi como i0s crenos para la aceptacion del mismo.

d) los registros queé sean necesarios para proporcionar evidencia de gque los procesos de realizacién y el producto
resultante cumplen los requisitos (vease 4 2.4)

El resultado de esta plandicacién debe presentarse de forma adecuada para |la melodologia de operacidon de la
organizacién.

NOTA 1 Un documento que especfica los procesos del sistema ge gestidon de la cahidad (ncluyendo los procesos de realizacion del
producto) y los recursos que deben aplcarse a un producto, proyecio © contrato especifico, puede denominarse como un plan de la
caldad, .

NOTA 2 La organzacion tamben puede apbcar los requistos otados en 73 para el desamolio de los procesos de realizacion del
producto

NOTA Algunos ceentes hacen referenca a la geston del proyecto 0 a la planficadaon avanzada de la cabdad del producto como un
medic para alcanzar la realzacon del producto La planficacon avanzada de la cahdad del producto incluye los conceptos de
prevencibn de erores y mejora connua, en contrapgsicion a la deteccion de erores, y esta basada en un enfoque multidiscplinario

7.1.1 Planificacion de la realizacion del producto — Suplemento

Los requisitos del cliente y las referencias a sus especificaciones técnicas deben estar incluidas, como parte del plan de
la calidad. en la planificacion de la realizacion dei producta

7.1.2 Criterios de aceptacion
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Los criterios de aceptacion deben ser definidos por la organizacion y. cuando sea requendo, aprobados por el cliente,
Para e! muestreo de datos por atributos, el nivel de aceptacion debe ser cero defectos (véase 8.2 3.1).
7.1.3 Confidencialidad

La organizacién debe asegurarse de la confidencialidad de los productos y proyectos en desarrollo de los clientes y de la
tnformacion del producto relacionada

7.1.4 Control de cambios

ta organizacion debe tener un proceso para controlar y reaccionar a los cambios que tengan un 'mpacto sobre la
realizacion del producto Los efectos de cualquer cambio, incluidos aquéllos motivados por un proveedor, deben
evaluarse y deben definrse ias actvidades de verificacion y validacion para asegurarse del cumplmiento de los

requisitos de!l cliente Los cambios deben validarse antes de su implementacion.

En los disefios patentados, debe revisarse con el chente el impacto sobre la forma, el ajuste, 1a funcidén (incluyendo el
desemperio y/o 1a durabilidad) de manera que todos los efectos puedan ser evaluados apropiadamente

Cuando el chente lo requiera, deben cumplrse requisitos adicionales de venficacidnfidentificacion, tales como los
requendos para la introduccion de un nuevo producto.

NOTA 1 Cualquer cambio en la realizactn del producto que afecte a los requisitos del chente requeere 1a comumicacion al cliente y el
acuerdo de éste

NOTA 2 E!requisito antencr se aplica a los cambios del producto y del proceso de fabncacion
7.2 Procesos relacionados ¢on elcliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

IS0 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.21 Determinacién de {os requisitos relacionados con el producto
La organizacidon debe determinar

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

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

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

d} cualgwer requisito adicional determinado por ta organizacion

NOTA1 Las actvidades posteriores a la entrega incluyen cualquier servico posventa proporcionado como parte del contrato o de la
orden de compra del dente

NOTA2 Esle requsio incuye ef readado. el wmpacto ambertal y las caraderistcas wdentficadas como un resutado del
conocmento que tene la organzacidn del producto y del proceso de fabncacion (véase 7 3.2 3}
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NOTA3 El cumplimiento del punte ¢} nduye loda la regtamentacon de segundad y medicambental aplicable a a adgusicon el
aimacenarmento, la manipulacion, &l readado y la elminacion o Qisposiaon de los matenales

7.2.1.1 Caracteristicas especiales designadas por el cliente

La organizacion debe demostrar la confarmidad con los requistos del chente para la designacidn. la documentacion y el
control de las caracterislicas especiales,

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producte
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7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe rewisar los requisitos relacionados con el producio. Esta revision debe efectuarse antes de que Ia
organizacion se comprometa a proporcionar un producto al chente (por ejemplo envio de ofertas, aceptacion de contratos
0 pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que

a) esian definidos los requisitos de! producto.

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

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la rewision y de las acciones onginadas por la misma (véase 4 2 4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos. fa organizacion debe confirmar los
requisitos del chente antes de la aceplacion

Cuando se cambien los requisios del producto, la orgamizacion debe asegurarse de que |la documentacion pertinente sea
maodificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados

NOTA En algunas stuacones tales come las ventas por imemel no resuta prachco efectuar una revision formal de cada pedido
En su lugar. la revision puede cubnr a3 informacion pertinente del producto como son 10$ catalogos © el matenal publictano

7.2.2.1 Revision de los requisitos relacionados con el producto — Suplemento

La renuncia al requisito establecrdo en el apanttado 7.2.2 para una revision formal (véase la nota) debe requerr la
autorizacion del chente.

7.2.2.2 Factibilidad de la fabricacion por la organizacion

La organizacidn debe investigar, confirmar y documentar la factlibihdad de la fabncacion de los productos propuestos en
el proceso de revision del contrato, incluyendo el analisis de rnesgos.

7.2.3 Comunicacién con el cliente

ISO 8001: 2000, Sistemas de Gestidon de la Calidad — Requisitos
7.2.3 Comunicacién con el cliente
La organizacion debe determinar e implementar disposiCiones eficaces para la comurucacion con los chentes, relativas a

a) la informacidn sobre el producto.

© 150 2002 - Todos los derechos reservaggs
© ANFIA, © CCFA/FIEV, € SMMT, © VDA, © DaimierChrysier For Motor Company General Motors Corp
- Todos los derechos reservados

16




4

1ISOITS 16949:2002

b) las consultas, contralos o atencién de pedidos, incluyendo las modificaciones, y

¢} laretroalimentacion del chiente, incluyendo sus quejas

7.2.31 Comunicacién con el cliente - Suplemento

La orgamzacion debe tener la capacidad para comunicar la informacion necesaria, incluidos datos, en un lenguaje y
formato especificado por el cliente (ejemplo datos de disefo asishdo por ordenador e intercambio electronico de datos).

7.3 Disenio y desarrollo

NOTA Los requisitos del apartado 7.3 incluyen el disefio y desarollo del producto y del proceso de fabncacion, y se centra mas en
la prevencion de ermores Gue en su detecadn

7.3.1 Planificacién del disefio y desarroflo
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7.3 Diseno y desarrollo

7.31 Planificacion del disefio y desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrofio del producto.

Durante la planificacion del disefio y desamolle |2 organizacién debe determinar

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b} la revision, verificacidn y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo, y
¢) Ias responsabilidades y autondaSesgara el disefo y desarrollo

La organizacién debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disedio y desarrollo para
asegurarse de una comuricacion eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

Los resultados de la planficacion deben actualizarse, segun sea apropiado, a medida que progresa el disefio y
desarrollo

7.3.1.1 Enfoque multidisciplinario
La organizacion debe utilizar un enfoque multidisciplinario para preparar la realizacion del producto, incluyendo:
- el desarroliofla uftimacién y el seguimiento de las caracteristicas especiales,

- el desarrolle y la revision de los anahsis de modo y efecto de falla, incluyende las acciones para ia reduccién de los
nesgos potenciales. y

- el desarrollo vy la revision de los planes de control

NOTA Nomnaimente wun enfoque mumbdsapinario incluye personal de disedo, fabneacidn, ingenieria, calidad, produccidn vy
cualquier otro que sea apropiado
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7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
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7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrolio

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con 1os requisitos del producto y mantenerse registros
(véase 4 2.4) Estos elementos de entrada deben incluir

a) los requisitos funcionales y de desempefo,

b) los requisitos legales y reglamentanios aplicables,

c) lainformacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y
d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrolio.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacién Los requisitos deben estar completos. sin ambiguedades
vy no deben ser contradictorios

NOTA Las caragteristicas especiales (véase 7.2 1.1} estin includas en este requisdo
7.3.21 Elementos de entrada del disefio del producto

La organizacidén debe identificar, documentar y revisar los requisitos relativos a los elementos de entrada del disefo del
producto, incluyendo io siguiente

- requisitos dei clente (rewision del contrato) tales como caracteristicas especiales (véase 7.3.2.3), identificacion,.
trazabiidad y embalaje.

- uso de la informacion; la organizacion debe tener un proceso para desplegar la informacion obtenida de proyectos
de disefio previos, andlisis de la competencia, retroalmentacion de los proveedores, elementos de entrada internos,
datos de! mercado y otras fuentes relevantes, para proyectos actuales y futuros de naturaleza similar;

- metas para la calidad. vida, fiabitidad. durabilidad, facilldad de mantenimiento, plazo y costo del producto.

7.3.2.2 Elementos de entrada del disefio del proceso de fabricacién

La organizacion debe identificar, documentar y rewisar los fequisitos relativos a los elementos de entrada del disefo de!
proceso de fabncacion. incluyendo lo siguiente

1

datos de saiida del disefic del producto,

metas de productividad. capacadad del proceso y costo,

requisitos det chiente, si los hay. y

1

experiencia de desarrollos previos.

NOTA El disefo @l proceso de fabncacdn mdluye el use de métodos a prueba de eror en un grado adecuado a la magniud de los
problemas y acordes con I0s nesgos a i0s que se expone

7.3.2.3 Caracteristicas especiales

La organizacion debe dentificar fas caracteristicas especiales {véase 7 3.3d)], y

€ IS0 2002 - Todos 10s derechos resarvados
© ANFIA, © CCFAFIEY © SMMT © VDA, © DaimlerChrysier Ford Motor Company, General Motors Corp
— Todos 105 darechos reservados

18




ISO/TS 16949:2002

- (ncluir todas las caracteristicas especiales en el plan de control,

- cumplr con los simbolos y definiciones especificados por el cliente, e

- dentificar los documentos del control del proceso. incluyendo planos, andlisis de modo y efecto de falla, planes de
control e instrucciones de trabajo con el simbolo de las caracteristicas especiates del clente o el simbolo ¢ anotacién

equivalente de la arganizacion para incluir aquellas etapas del proceso que afectan a las caracteristicas especiales

NOTA Las caracteristicas especiales pueden incuir caracensticas del producto y parametros del proceso.

7.3.3 Resultados del disefo y desarrollo

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad -—— Requisitos

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefic y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la verificacion respecto a los
elementos de entrada para el disefio y desaricllo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefo y desarrolio deben

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

b) proporcionar informacidn apropiada para la compra, la produccion y la prestacion del sericio,
c) contener o hacer referencia a los critenos de aceptacion del producto, vy

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso segure y correclo

7.3.3.1 Resultados del disefio del producto - Suplemento

Los resultados del disefio del producto deben ser expresados de modo que puedan ser verificados y validados frente a
los requisitos de los elementos de entrada del disefio. Los resultados del disefio del producto deben tncluir.

analisis de modo y efecto de falla de disefo. resultados de fiabilidad.

- caracteristicas especiales y especificaciones del producto,

- sistemas a prueba de error del producto, segun sea aproptado,

- definicidn del producto, incluyendo planos 0 datos numéncos,

- resultados de las revisiones del disefo del producto, y

- directrices de diagndstico del producto, donde sea aplicabie

7.3.3.2 Resultados del disefio del proceso de fabricacion

Los resuftados del disefio del proceso de fabncacidn deben ser expresados de modo que puedan ser verificados frente a
los requisitos dz los elementos de entrada del disefic del proceso de fabricacitn y deben ser validados. Los resultados
de! disefio del proceso de fabneacion deben incluir:

- especificaciones y planos,

- diagrama de flujo/distribucidon del proceso de fabncacion,
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- anéli;:,is de modo y efec-lo de falla del proceso de fabricacién,

—  plan de control {(véase 7.5.1.1),

- nstrucciones de trabajo,

- crtenos de aceptacion para la aprobacion del proceso,

- datos relativos a la calidad, la fiabikdad. la faciidad de mantenimiento, la mensurabilidad,
- resultados de ta aplicacién de los sistermas a prueba de error, segun sea apro'piado, y

— métodos de deteccion rapida y de retroalimentacién de la informacién de las no conforrmidades del producto/proceso
de fabncacion

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

1S0 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

7.3.4 Revision del disefio y desarrolio

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrolio de acuerdo con lo planificado
{véase 7.3.1)

a) evaluar la capacidad de los resuitados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos, e
b} identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
Los parhicipantes en dichas rewisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de

disefo y desarrollo que se esta(n) rewisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de
cualiquter accion necesarna (vease 4.2 4).

NOTA Estas revsiones normamente estan coordinadas con las fases de disefio e incluyen el disefio y desarollo del proceso de
fabncacdn

7.3.4.1 Seguimiento

Las mediciones establecidas en las etapas especificadas del disefio y desarrolic deben ser definidas, analizadas y
comunicadas con un resumen de resultados como infermacion de entrada para Ia revision por la direccién

NOTA Estas mediciones inciuyen los nesges de la caidad. cosios. plazos de bempo, rutas criicas y otros, segun comesponda.

.

7.3.5 Verificacion del disefic y desarrolio

ISO 8001: 2000, Sistemas de Gestiéon de la Calidad — Requisitos
7.3.5  Verificacion del disefo y desarrollc
Se debe realizar la venficacidon, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los resultados del

disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefic y desarrollo. Deben mantenerse
registros de los resultados de la verificacion y de cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).
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7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

iSO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
7.36  Validaciéon del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefo 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 vahdacion debe completarse anies de la entrega o implementacion del producto
Deben mantenerse registros de los resultados de la vahdacion y de cualquier accidon que sea necesana (véase 4.2 4).

NOTA1 El proceso de valdacon nomnalmente incuye un analss de los informes del comporiamiento del mercado para productos
similares

NOTA2 Los requisnos de los apartados 7.3 5 y 7 3 8 anterores son aplicables tanto al producto como a los proceses de fabncacion
7.3.6.1 Validacion del diseno y desarrollo - Suplemento

La valdacién del disefio y desarrollo debe ser lievada a cabo de acuerdo con los requisitos del chente, incluyendo el
calendano del programa

7.3.6.2 Programa de prototipos
Cuando lo requiera el chente. la orgamzacién debe tener un programa de prototipos y un plan de control. La organizacién
debe utilizar, siempre que sea posible, los mismos proveedores, herramental y procesos de fabncacion que se utiicen en

la produccién

Se debe realizar un seguimiento de todas las actividades de ensayofprueba del desempefio, con el fin de asegurar su
conclusion oportuna y su conformidad con los requisitos.

Aungue los servicios pueden contratarse externamente, la organizacion debe ser responsable de éstos, ncluyendo la
supervision tecnica.

7.3.6.3 Proceso de aceptacion del producto

La organizacidn debe cumplir con un procedimiento de aceptacion del producto y de! poceso de fabricacion reconocido
por el cliente

NOTA La aceptaoon del producto debena realizarse despues de la venficacon del proceso de fabncacion

Este procedimientio de aceptacion del producto y del proceso de fabncacion debe ser aplicado también a los
proveedores

7.3.7 Control de los cambios del disefo y desarrollo

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos
7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrolio

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben revisarse,
verfficarse y validarse, segun sea apropiado, y aprobarse antes de su impiementacién. La revisiébn de los cambios del
disefic y desarrolio debe incluir la evaluacién del efecto de los cambios en las partes constitutnas y en el producto ya
entregado.
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Deben manienerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualguier accion gue sea necesana
(vease 4.2 4}

NOTA1 Los cambios en el disefio y desamuilo nduyen todos ios cambios realzados durante & duracion del programa del producto
(vease 7 14)

7.4 Compras

7.4.1 Procesc de compras

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

La orgamizacion debe asegurarse de que el producio adquingo cumple 10s requisitos de compra especificados El tipo y
alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquindo debe depender del impacto del produclic adquindo en la
posterior realizacién del producto o sobre el producto final

La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcidn de su capacidad para suministrar produclos de
acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los crienos para fa seleccion, la evaluaciéon y 1a re-
evaluacién. Deben mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accién necesaria gue se
derive de las mismas (véase 4 2 4).

NOTA't Los productos comprados menconados anerommente mncluyen todos %os productos y servigos que afectan a los requistos
del chente. tales como el supensamblaje el secoenaado, la dasihcacien. el reprocess y 10S senicios de calibracion

NOTA2 Cuando haya fusiones acdquisoones O estrechas asocacones on los proveedores, la organizacon deberia venficar la
continudad del sistema de gestdn de (a caldad de los proveedores y su eficacia

7.4.11 Conformidad con la reglamentacién

Todos los productos ¢ matenales comprados utlizados en el producic deben satsfacer los requisitos reglamentarios
aplicabies

7.4.1.2 Desarrollo del sistema de gestion de la calidad del proveedor

La organizacion debe promover el desarrollo del sistema de geston de la cahdad de los proveedores con el objetivo de
que éstos cumplan esta Especificacion Tecnica La conformudad con la Norma 150 9001:2000 es el primer pasc para
alcanzar este objetivo

NQTA El orden de pnondad de kos proveedores para e desamolio del sstema depende. por elemplo, de su desermpefio en matena
de la caldad asi como de 3 mportanca det producto que surministra

A menos que el chente especifique lo contrano. los proveedores de la organizacion deben estar cerificados segun la
Norma 1SO 9001:2000 por un organismo de certificacion de tercera pane acreditado.

7.4.1.3 Fuentes de suministro aprobadas por el cliente

Cuando se especifique en el contrato (por ejlemplo planos tecnicos del chente. especificaciones), la organizacién debe
comprar productos, materiales o servicios a las fuentes de suministro aprobadas.

El uso de fuentes de suministro aprobadas por el cliente. incluyendo 10s proveedores de herramientas y calibres, no
exime a la organizacion de su responsabiidad de asegurarse de ia calidad de tos productos comprados
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7.4.2 Informacién de las compras

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos

7.4.2 Informacion de las compras

La informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado
a) requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos,

b) requisitos para Ia calficacion del personal, y

¢) requisios del sistema de gestidon de la cahdad.

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

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

1SO 9001: 2000, Sistemas de Gestiéon de |la Calidad — Requisitos
7.4.3 Verificacién de los productos comprados

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccidon u otras actividades necesarias para segurarse de que el
producte comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la orgamizacion o su clente quieran llevar a cabo la verficacion en las nstalaciones del proveedor, la
organizacién debe establecer en la informacién de compra s disposiciones para la verficacion pretendida y el método
para la iberaciéon del producto.

7.4.3.4 Calidad del producto a la recepcién

La organizacién debe tener un proceso que asegure 13 calidad del producto comprado (véase 7.4.3) utilizando uno o mas
de los metodos siguientes:

-~  recepcion y evaluacion de datos estadisticos per la orgamzacion,
- inspeccién y/o ensayos/pruebas a la recepcion. tales como muestreos basados en los resultados;

- evaluaciones 0 auditorias por segunda o tercera parte de las plantas de los proveedores, acompafiadas de registros
de aceptacion de la calidad del producto entregado,

- evaluacion de piezas por un laboratono designado.

- otro método acordado con el ciiente,

7.4.3.2 Seguimiento del proveedor

El desempefo del proveedor debe seguirse a traveés de los indicadores siguientes:
- caldad del producto entregado,

- interrupciones al clienle, incluyendo devoluciones del mercado,
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- desempefo de! calendano de ;entregas {incluyendo los incidentes de suplementos de fiete),

- notificaciones del chente de situaciones especiales relativas a cuestiones de calidad o entregas.

La orgamizacion debe promover el seguimiento del desempefio de los procesos de fabncacidn del proveedor
7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de |la Calidad — Requisitos
7.5 Produccién y prestacion del servicio
7.5.1 Control de la produccion y de la prestacién del servicio

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

a) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producte,
b) la disponibiidad de instrucciones de trabajo.. cuando $ea necesario,

c) el uso del equipo apropiado,

dy ia disponibilidad y uso de disposttivos de seguimiento y medicion,

e) la implementacion del seguimiento y de la medicion. y

fy la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteniores a la entrega
7.5.1.1 Plan de control
La organizacion debe

- desarrollar planes de control (vease el anexo A} a nivel de sistema, subsistema, componentes y/o maleriales, para el
producto suministrado. incluyendo los relativos a 10s procesos de produccion de materiales a granel. asi como de piezas,

y

- contar con un plan de control para el pre-lanzamiento y la produccién que tenga en cuenta los resultados de los
analisis de modo y efecto de falla del disefo y del proceso de fabricacion.

El plan de control debe
- listar los controles utilizados en el control del proceso de fabncacion,

- nclur los métodos para realizar el seguimiento del control ejercido sobre las caracteristicas especiales (véase
7.3.2.3) defimdas tanto por el cliente como por la organizacion,

- incluir la informacion requenda por el cliente, siia hay, e

- iniciar el plan de reaccion especificado (véase 8 2.3.1) cuando el proceso se hace inestable o estadisticamente
plerge su capacidad
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Los planes de control deben ser revisados y actualizados cuando se produzca cualquier cambio que afecte al productb.
al proceso de fabricacion, a la medicion, a 1a logistica. a las fuentes de suministro o al anaiisis de modo y efecto de falla
{véase 7.1 4)

NOTA  Puede requenrse la aprobacion dei chente después de la revision o actualzaaen del plan de control

7.5.1.2 Instrucciones de trabajo

La orgamzacion debe preparar instrucciones de trabajp documentadas para todos los empleados que tengan
responsabilidades en |la operacién de los procesos que afecten a la calidad del producte Estas instrucciones deben estar
accesibles para su uso en el puesto de trabajo

Estas instruccicnes deben ser establecidas a partir & fuentes tales como el plan de calidad, el plan de control y el
proceso de realizacion del producto

7.5.1.3 Verificacion de los trabajos de puesta a punto

Los trabajos de puesta a punto deben venficarse cada vez que realicen, como ocurre d imicio de un trabajo, en un
cambio de material 0 un cambio de trabajo.

Las instrucciones de trabajo deben estar disponibles para el personal que efectua la puesia a punto La organizacion
debe utihzar metodos estadisticos de verificacién cuando corresponda.

NOTA Se recomienda la comparacoHn con la utima peza produada

7.5.1.4 Mantenimiento preventivo y predictivo

La organizacitn debe identificar los equipos clave del proceso y proporcionar recursos para el mantenimiento de las
maquinas/equipos y debe desarrollar un sistema planificado de mantenimiento preventivo total eficaz. Como minimo., este
sistema debe inclurr lo siguiente:

- las actividades de mantenimiento planificadas,

- el embalaje y la preservacién de equipos. herramientas y calibres,

- la disponibilidad de piezas de repuesto para equipos clave de fabncacion.

- la documentacion, la evaluacion y la mejora de los objetivos de mantenimiento

La organizacidn debe utlizar metodos de mantenimiento predicivo para mejorar de forma continua la eficacia y la
eficiencia de los equipos de produccidn

7.5.1.5 Gestion del herramental de produccion

La organizacion debe proporcionar recursos para las actividades de disefo, fabricacion y verficacion de herramientas y
calibres.

La organizacion debe establecer e implementar un sistema para |la gestion de las herramientas de produccion que
incluya: ‘

- instalaciones y personal de mantemimiento y reparacion,
- almacenamiento y recuperacion,

- puesia a punto,
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pragramas de cambic de herramientas de corta duracion,

documentacion de la modificacion de! disefo de la herramienta, inciuyendo e nivel de cambio de ingenteria,

modificacion de la herramienta y revision de la documentacion,

identificacion de la herramienta. definiendo el estado. tal como: para produccion, reparacion o disposicion.

La organizacidon debe implementar un sistema para el seguimiento de estas actividades en los casos en que se contraten
exiernamente.

NOTA Este requisng tambien se aplica a la disponibiidad de nemamientas para las pezas de recambio del vehiculo

7.5.1.6 Programa de produccién

La produccidn se debe programar con objeto de cumplr los requisitos del cliente, como la entrega justo a liempo,
apoyada por un sistema de informacion que permila el accesc a la informacion de produccion en las etapas clave del
proceso y que esle armonizada con la demanda.

7.5.1.7 Retroalimentacién de la informacion del servicio

Se debe establecer y mantener un procesc de comunicacion de la informacion sobre temas del serviclo a las actividades
de fabncacion, ingenieria y disefio

NOTA El proposte de afiadr los "emas del servico” a3 este apartado es asequrar que la organzacon es conscente de las no
conformidades que tenen lugar fuera de su organzaaon

7.5.1.8 Acuerdo con el cliente sobre el servicio

Cuandoe hay un acuerdo de servicio ¢on el cliente. 1a organmizacidon debe verrficar ia eficacia de:
- cualquier cemro.de servicio de 1a organizacion,

- cualquier herramienta o equipe de medida con fines especificos. y

~ la formacion del personal del servicio

7.5.2 Validacion de los procesos de |a produccion y de la prestacion del servicio

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

7.5.2 Validacién de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio

La organizacion debe vahbdar aguellos procesos de produccion y de prestacion del servicio donde los productos
resultantes no puedan verificarse mediante actividades de segwmiento © medicion posteriores. Esto incluye a cualquier
proceso en d que las deficiencias se hagan aparentes unicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se
haya prestado el servicio

La validacion debe demaostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados.

La organizacion debe establecer Ias disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable

a} los critenios definidos para la revision y aprobacidn de los procesos,

b) la aprobacion de equipos y calificacion del personal,
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c) el uso de métodos y procedimientos especificos.
l d} los requisitos de ios reqistros (véase 4 2.4), y

e) la revaldacion

7.5.2.1 Validacion de los procesos de la produccion y de la presentacion del servicio — Suplemento

Los requisitos del apartado 7.5.2 deben aplicarse atodes los procesos de 1a produccion y de la prestacion del servicio.

7.5.3 ldentificacion y trazabilidad

1SO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos .

7.5.3 Identificacidn y trazabilidad

Cuando sea apropiade, la organizacion debe identificar el producte por medios adecuados, a través de toda la realizacion
del producto.

La organizacion debe identificar el estado de! producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion

Cuando la trazabihdad sea un requisito, la organizacién debe controlar y registrar la identificacion unica del producto
{véase 4 2 4),

NOTA En algunos sectores industnales, la geston de la configuracdn es un medio para mantener la kentficacdn y la
trazapdad

NOTA  El estado de inspeccién y ensayo/prueba no gueda indicado por la localizacion et producto dentro cel flujo de
produccion, 8 menos que sea  inlrinsecamente obwvio, como el material en un proceso de transferencia de produccidn
automatizada Se permiten alternativas, si el estado esta claramente identificado, documentado y alcanza el proposito
designado

7.5.3.1 Identificacién y trazabilidad - Suplemento

Las palabras “cuando sea apropiado” citadas en el apartade 7.5.3 no son aphcables

7.5.4 Propiedad del cliente

¥SO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la organizacién o
esten siendo utiizados por la misma. La organizacion debe \dentificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que
son propiedad del cliente sumimstrados para su utizacidn o incorporacion dentro del producto. Cualguier bien que sea
propiedad del cliente que se pierda, deteriore 0 que de algun otro mode se considere inadecuado para su usc debe ser
registrado (véase 4 2.4) y comunicado ai clente

NOTA La propedad del chente puede induir ta propedad intelectual

NOTA £l embalape retomable que pertenezca al dente se induye en este elemento

7.6.4.1 Herramental de produccion propiedad del cliente
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Las herramientas y equipo de fabricacion, ensayao/prueba e inspeccion que perienecen al cliente deben estar marcadas
de forma permanente de modo que la propiedad de cada objeto sea wisible y pueda ser determinada

7.5.5 Preservacion del producto

1SO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
7.5.5 Preservacion del producto
La organizacién debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la entrega al destino previsto

Esta preservacion debe nclurr fa dentificacion, mampulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion La preservacion
debe aplicarse tambien, a las pares consttutivas de un producto

7.56.5.1 Almacenamiento e inventario

Con el fin de detectar el deterioro del producte. se debe evaluar, a intervalos planificados apropiados, las condiciones del
producto almacenado.

La organizacién debe utihzar un sistema de geston de inventarno que permita optimizarlo en el tempo y asegurar su

rotacion, tal como el sistema de “pnmero en entrar-pnmero en sali”. Los productos obsoletos deben controlarse de un
maodo similar al de los productos no conformes.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicién

1SO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicidon

La crganizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar, y los dispositivos de medicién y seguimiento
necesarios para proporcionar ia ewidencia de la conforrudad del producto con los requisitos determinados (vease 7.2.1).

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicion pueden realizarse y se
realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medicion

Cuando sea necesario asegurarse de 13 validez de los resultados, el equipo de medicion debe

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados ¢ antes de su utiizacion. comparado con patrones de medicion
trazables a patrones de medicion nacionales o inlernacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse la
base utilizada para la calibracion o la venficacion,

b) austarse o reajustarse segun sea necesano,

¢) dentificarse para poder determinar el estado de cahbracion,

d) prolegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion.

e) protegerse contra los dafos y el detenoro durante la manipulacion. et mantenimento y el almacenamiento.

Ademas, la orgamizacion debe evaluar y registrar la vahdez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se

detecte que el equipo no esta conforme con los requisitos La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el

equipo y sobre cualquier produclo afectado. Deben manienerse registros de los resultados de la calibracion y la
verficacién (véase 4 2 4)
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Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacion prevista cuando éstos se
utihcen en las actividades de seguimiento y medicion de ios requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de
iniciar su utilizacién y confirmarse de nuevo cuando sea necesano.

NOTA Véanse las Nomas (SO 10012-1 e ISO 10012-2 a modo de onentacon

NOTA Un numero u otra kentficaddn que permita trazar el registo de calbracon del dispostivo, cumple el propésto del requisito
¢) antenormente indicado

7.6.1 Analisis del sistema de medicion

Se deben realizar estudios estadisticos para analizar la variacion presente en los resultados de cada sistema de
medicion y ensayo/prueba Este requisito debe aplicarse a los sistemas de medicion a los que se hace referenc & eVl Ov |
pian de control Los métodos analiticos y los crntenos de aceptacion utilizados deben ser conformes con los indicados en
los manuales de referencia del cliente relativos al analisis de los sistemas de medicion. Pueden utilizarse otros métodos
de analisis y otros criterios de aceptacion si1 son aprobados por el cliente

7.6.2 Registros de calibracionfverificacién

Los registros de la actwvidad de calibracion/venficacién para todos los calibres y equipos de medicion y ensayo/prueba,
necesanos para proporcionar evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados, incluyendo los
equipos pertenecientes a empleados y clientes, deben incluir

- laidentificacion del equipo, incluyendo el patron de medicion contra el que se ha calibrado,

- las revisiones como consecuencia de los cambios de ingenieria,

- todos los valores obtenidos fuera de la especificacion respecto a la calibracién/verificacion,

— una evaluacion del impacto de la condicion de estar fuera de especificacion,

- el estado de conformidad con la especificacién después de la calibracidon/verificacién, y

- la notificacién al cliente $1 se ha enwviado producto o material sospechoso.

7.6.3 Requisitos aplicables al laboratorio

7.6.3.1 Laboratorio interno

Las instalaciones det laboratono interno de la organizacidn deben tener un alcance definide que incluya su capacidad de
realizar los servicios de inspeccién, ensayo/prueba o calbracion requeridos. Este alcance debe incluirse dentro de la
documentacion del sistema de gestion de la calidad E! laboratoric debe especificar e implementar, como minimo,
requisitos lecnicos para.

- la adecuacién de los procedimientos del laboratono,

- la competencia del personal del laboralono,

- los ensayos/pruebas del producto,

- la capacidad de realizar estos los servicios cofrectamente, trazables a las normas de proceso correspondientes
(tales como ASTM, EN, etc.),

- larevision de los registros relacionados.
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NOTA La acredtacén segun la Noma ISONEC 17025 puede ser usada para demostrar la conformidad del laboratono intemo con
este requisito, pero no es obligatona

7.6.3.2 Laboratorio externo

Las instalaciones de los laboratonos externosicomerciales/independientes utiizados por la organmizacién para los
servicios de inspeccion, ensayo/prueba o calibracion deben tener un alcance definido que incluya su capacikiad para
llevar a cabo la Inspeccion, ensayo/prueba o calibracion requerida, y

- debe haber evidencia de que el laboratono externo es aceptable para el cliente, o bien

- ellaboratorio debe estar acreditade segun la Norma ISO/IEC 17025 o su equivalente nacional.

NOTA 1 Tal evidencia de que el laboratono cumple el propdsto de la Noma ISOAEC 17025 o su equivalente nacional puede ser
demostrada, por ejemplo, por la evaluaagn del diente o por [ evaiuacon de segunda parte aprobada por el chente

NOTA2 Cuando un laboratono calficade no esté disponble para tratar un equipo dado, los sernvicos de calbracidn pueden ser
realzados por el fabncante del equipo En tales casos fa organzacen debena asegurarse de que se han cumplde los requistos
enurnerados en el apartado 76,3 1

8 Maedicion, analisis y mejora

8.1 Generalidades

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

8  Medicién, analisis y mejora

8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, rﬁedicién. analisis y mejora necesarios para
a) demostrar la conformidad del producto,

b) asegurarse de la conformidad de! sistema de gestion de la calidad, y

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los metodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y el alcance de
su uthizacén.

8.1.1 ldentificacidon de herramientas estadisticas

Durante la planificacién avanzada de la calidad deben determinarse las herramientas estadisticas apropiadas para cada
proceso y deben incluirse en el plan de control

8.1.2 Conocimiento de conceptos estadisticos basicos

Los conceplos estadisticos basicos, tales como 1a variacién, control (estabilidad), capacidad del proceso y sobre-ajuste
deben ser entendidos y utiizados en todos los niveles de la organizacion.
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8.2 Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccion del cliente

‘
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8.2 Seguimiento y medicidn

g.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas de! desempefo del sistema de gestidn de la caldad, la organizacién debe realizar e!

seguimiento de la informacion relativa a b percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por pane
de la organizacion Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha nformacion.

NOTA Deberian considerarse tanto los chentes nternes como los extemos

8.2.1.1 Satisfaccién del cliente — Suplemento

Debe realizarse el segquimiento de la satisfaccion del cliente con la organizacion mediante la evaluacion continua del
desempefo de los procesos de realizacion Los indicadores de! desemperio deben estar basados en dtos objetivos y
deben incluir, pero no imitarse a:

- el desempeno de la calidad de las piezas entregadas,

- las interrupciones al cliente, incluyendo devoluciones del mercado,

- el desemperio dei programa de entregas (incluyendo los incidentes de suplementos de flete}, y

- las notificaciones a los clientes en asuntos relactonados con la cahdad o la entrega

La organizacion debe realizar el seguimiento del desempefio de los procesos de fabncacion para demostrar la
conformidad con los requisitos del cliente en matena de calidad del producto y eficacia del proceso

8.2.2 Auditoria interna
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8.2.2 Auditoria interna

La organizacion debe lievar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar si el sistema de geshion
de la calidad

a) es conforme con las disposiciones planificadas (vease 7.1). con los requisdos de esta Norma Intermnacional y con los
requisitos del sistema de gestion de la calidad esiablecidos por la organmizacion, y

b} se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracidon el estado y la importancia de los procesos y las
areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas Se deben definir los criterios de audiloria, el alcance de la
misma, su frecuencia y metodologia La seleccién de los auditores y la realizacidon de las auditorias deben asegurar la
objetividad e imparcialidad del proceso de auditaria Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la planificacion y la
realizacién de auditorias, para informar de los resultados y para mantener 10s registros {véase 4.2.4).

© 150 2002 - Todos los cerechas reservades
© ANFIA, © CCFAFIEV, © SMMT © VDA € DamlerChrysier Ford Motor Company Genarat Motors Corp
- Todos 105 derechos feservados

k|




ISO/TS 16949:2002

La direccion responsable del area que este siendo auditada debe asegurarse de gue se toman acciones sin demora
injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas Las actvidades de seguimiento deben incturr la
verificacion de las acciones tomadas y el informe de los recuitados de ia venficacion (vease 8.5.2).

NOTA Véase las Normas SO 10011-1, 1SC 10011-2 e ISO 1001 1-3 a modo de onentacion

8§.2.2.1 Auditoria del sistema de gestidén de la calidad

La organizacion debe audiar su sistema de gestion de la cahdad para verificar la conformidad con esta Especificacion
Técnica y con todo requisito adicional del sistema de gestion de fa calidad

8.2.2.2 Auditoria del proceso de fabricacion

La organizacion debe audiar cada proceso de fabncacion para determinar su eficacia.

8.2.2.3 Auditoria del producto

La organizacion debe auditar con una frecuencia determinada los productos en las etapas apropiadas de produccion y de
entrega para verificar la conformidad con todos los requisitos espectficados, tales como dimensiones del producto,
funcionalidad, embalaje y etiquetado

8§.2.2.4 Planes de auditoria interna

Las auditorias internas deben cubnr todos los procesos. actividades y turnos relacionados con la gestion de la calidad, y
deben programarse de acuerdo con un plan anual

Cuando tengan lugar no conformidades intemasiexternas o quejas del ciiente, la frecuencia de las auditorias debe
Incrementarse apropiadamente.

NOTA Se debenan uthzar lstas de comprobacon especificas para cada audnoria
8.2.2.5 Calificacién de auditores internos

La organizacién debe tener auditores internos gque esten caliicados para audiar fos requisitos de esta Especificacion
Técnica (véase 6.2.2 2)

8.2.3 Seguimiento y medicion de ios procesos
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8.2.3  Seguimiento y medicién de l0s procesos

La organizacidon debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion de los
procesos del sistema de gestion de la calidad Estos mélodos deben demostrar la capacidad de los procesos para
alcanzar los resultados planificados Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
cofrecciones y acciones correctivas, segun sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.

8.2.3.1 Seguimiento y medicién de los procesos de fabricacion

La orgamizacion debe realizar estudios de procesc de todos los procesos de fabricacidn nuevos (incluyendo los de
ensamblaje y secuencitado) para venficar la capacidad del proceso y proporcionar informacion de entrada adicional para
el control del proceso Los resultados de los estudios de proceso deben estar documentados con especificaciones,
cuando sea aplicable. para los medios de produccion, medicidn y ensayo/prueba y con instrucciones de mantenimiento.
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Estos documentos deben Inclurr los objetivos para la capacidad, fiabihdad. faciidad de mantenimiento y disponibilidad del
proceso de fabricacién, asi como los criterios de aceptacion.

La organizacién debe mantener la capacidad o el desempefo del proceso de fabricacidn segun los requisitos del proceso
de aceptacion Oe piezas del ciente La organizacion debe asegurarse de que el plan de control y el diagrama de flujo det
proceso estan implementados, incluyendo la adhesion a

las técnicas de medicién,

los planes de muestreo,

los criterios de aceptacion, y

los planes de reaccion especificados, cuando no se cumplan los criterios de aceptacion,

Los acontecimtentos significativos del proceso, tales como el cambio de herramientas y la reparacion de magquinas,
deben registrase.

La organizacion debe iniciar un plan de reaccion a partir del plan de control para las caracteristicas que estadisticamente
plerden su capacidad o son inestables Estos planes de reaccion deben incluir el aislamiento del producto y la inspeccion
al 100%, cuando sea necesano. La orgamzacion debe entonces completar un plan de accicnes correclivas. indicando
plazos y responsabilidades asignadas para asegurar de nuevo la estabilidad y la capacidad del proceso. Los planes
deben ser revisados con el cliente y aprobados por el cliente cuando asi se requiera.

La organizacion debe mantener registros de las fechas en las que se efectdan los cambios al proceso

8.2.4 Seguimiento y medicién de! producte
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8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organmizacion debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacidén del producto de acuerdo
con las disposiciones planificadas (véase 7.1).

Debe mantenerse ewvidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los registros deben indicar la(s)
persona(s) que autoriza{n) la liberacion del producto (vease 4 2 4).

La lberacidn de! producio y la prestacion del servicto no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactonamente las disposiciones planificadas (véase 7.1}, a menos que sean aprobados de otra manera por una
autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el ciente

NOTA Cuando se seleccionan los parametros del producto para realizar el seguimiento de! cumplimiento de los requisitos
internos y externos especificados, la organizacién determina los tipos de caractensticas del producto, gue llevan a

- los tpos de mediciones,
- los medios de medicién adecuados, ¥
- la capacidad y habiidades requeridas.

8.2.4.1 Control dimensional y ensayos/pruebas funcionales
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Para cada producto debe realizarse un control dimensional y una verifrcacion funcional respecto a las normas tecmcas de
material y de desempeno del cirente aplicables. segun se especifique en los planes de control Los resultados deben
estar disponibles para la revisian por el cliente. )

NOTA E! contol dmensional es ta medicon completa de todas las dmensiones de un producto mostradas en los registres de
disefo

8.2.4.2 Piezas de aspecto

Para las organizaciones que fabnican piezas designadas por el chente como “piezas de aspecto”, |a orgamizacién debe
proporcionar

- los recursos apropiados, incluyendo la iluminacion apropiada para realizar la evaluacion,
- los patrones de color, grang, acabado, bnllo metahco, textura, niidez de imagen, segun sea apropiado,
- elmantenimiento y control de los patrones de aspecto y de los equipos de evaluacion, y

~ la verificacion de que e! personal que realiza las evaluaciones de aspecto tiene la competencia y calificacion para
ello

8.3 Control del producto no conforme
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8.3 Control del producto no conforme

La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se identfica y controla para
prevenir su uso o entrega no intencional Los controles, las responsabilidades y autondades relacionadas con el
tratamiento del producto no conforme deben estar defimidos en un procedimento documeniado.

La grganizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las siguientes maneras’

a)} tomando acciones para ehminar la no conformidad delectada;

b) autonizando su wo,. hberacion o aceptacion bajo concesion por una autordad pertinente y, cuando sea aplicable, por
el chente,

c) lomando acciones para impedir su uso 0 aphcacion onginalmente previsto

Se deben mantener registros (vease 4 2 4} de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accion lomada
posteniormente, incluyendo 1as concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se comge un producto no conforme. debe someterse a una nueva verificacion para demostrar su conforrmidad
con los requisitos

Cuando se detecta un producto no conforme despues de la entrega © cuando ha comenzado su uso, la grganizacion
debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efeclos, o efectos potenciales, de la no conformidad

8.3.1 Control del producto no conforme - Suplemento
Los productos sin identificaciéon o tos productos dudosos deben clasificarse como producto no conforme (véase 7.5.3).

8.3.2  Control del producto reprocesado
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Las instrucciones de reproceso, incluyendo los requisitos de reinspeccion, deben estar accesibles y ser utilizadas por el
personal apropiado.

8.3.3 informacion al cliente
Los clientes deben ser informados inmediatamente en el caso de que se les haya enviado un producto no conforme
8.3.4 Renuncia por parte del cliente

La organizaciéon debe obtener del cliente una concesidn o un permiso de desviacion, antes de continuar el procesado,
cuando el producto o el proceso de fabrnicacién sea diferente dei que actualmente esté aprobado.

La organizacion debe manterer un registro de la fecha de vencimiento o de la cantidad autorizada. La organizacion
también debe asegurarse del cumplimiento de los requisitos y especificaciones originales o sustituidos, cuando expire la
autorizacion. El material enviade en base a una autorizacion debe estar adecuadamente identificado en cada unidad de
envio,

Esto se aphca igualmente al producto comprado La organizacion debe estar de acuerdo con cualguier solicitud de los
proveedores antes de someteria al chente.

8.4 Analisis de datos
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8.4 Analisis de datos

_La organizacién debe determinar, recopilar y anahzar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del
sistema de gestién de |a calidad y para evaluar donde puede ealizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de
gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y medicion y de cualesquiera
otras fuentes pertinentes

El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre

a) la satisfacciéon del chente (véase B 2.1).

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7 2 1),

c) las caracleristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo
acciones preventivas, y

d) los proveedores

8.4.1 Analisis y utilizacién de datos

Las tendencias en la calidad y en el desempefio operacional deben compararse con el progreso hacia los objetivos y
conducir a la accién para apoyar lo siguiente

- el desarrollo de prioridades para encontrar soluciones rapidas a los problemas relacionados con el cliente,

- la determinacion de las pnncipales tendencias relacionadas con el cliente y su correlacion con la revision de la
situacién actual, la toma de decisiones y ia planificacion a largo plazo,

- un sistema de informacién para informar cportunamente sobre la informacion que surge del uso del producto.

NOTA Los datos deberian compararse con los de los competdores y/o con estudios comparatives adecuados.
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.

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua
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8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua
La organizacion debe mejorar continuamente {a eficacia del sistema de gestion de la caldad mediante el uso de fa

politica de ta calidad, los objetivos de {a calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las acciones
correctivas y preventivas y la revision por la direccion.

8.5.1.1 Mejora continua de la organizacién

La organizacion debe definr un proceso para ia mejora continua (veanse los ejemplos del anexc B de la Norma 1SO
9004.2000)

8.5.1.2 Mejora del proceso de fabricacion

La mejora de! proceso de fabricacton debe centrarse continuamente en el control y la reduccion de la vanacién en las
caracteristicas de los productos y de los parametros del praceso de fabricacion,

NOTA 1 Las caradteristicas contoladas estan documentadas en el plan de control

NOTAZ2 La mepra contnua se implementa una vez que i0s procesos de fabncacion son capaces y estables o las caracleristicas del
producto son previsibles y cumplen Jos requistas del chente

8.5.2 Accion correctiva
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8§52 Accidn correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no cenformidades con objeto de prevenir que vuelva a
ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a 10s efectos de tas no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para

a} revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los chentes),

b) determmar las causas de las no conformidades,

¢) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de gue las no conformidades no vueivan a ocurrir,
d) determmar e implementar tas acciones necesaras.

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

f)  revisar las acciones comrectivas tomadas.

8.5.2.1 Solucion de problemas
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La organizacion debe tener un proceso definido para resolver los problemas, dingido a fa identificacion y ekminacién de ta
causa raiz

Si existe un formato para‘la resolucidon de problemas prescrio por el cliente, la organizacion debe utibzar el formato
prescrito

8.5.2.2 Métodos a prueba de error
La organizacion debe usar métodos a prueba de error en su procesc de accignes correctivas
8.5.2.3 Impacto de las acciones correctivas

La organizacién debe aplicar las acciones correclivas y 10s controles implementados en otros procesos similares o
productos, para ehminar ta causa raiz de la no conformidad.

8.5.2.4 Ensayo/pruebalanalisis del producto rechazado

La organizacion debe analizar las plezas rechazadas por las plantas de fabncacién, los servicios lécnicos y los
concesionarios del cliente La oganizacion debe minimizar la duracion del ciclo de este proceso. Los registros de estos
analisis deben guardarse y estar disponibles bajo peticion La orgamzacion debe realizar el analisis e imiciar las acciones
comrectivas para prevenir que vuelva a ocurir,

NOTA La duracdn del ado relatvo al andisis del producto rechazado deberia ser coherente con la deterrmunacn de 1a causa raiz,
la accion correctiva y el seguimiento de la eficacia de su mplementacén

8.5.3 Accion preventiva
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8.5.3 Accion preventiva

La organizacién debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir su
ocurrencia Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para
a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas.

b} evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,
¢} determinar e impiementar las acciones necesarias.

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2 4} y

e) rewvisar fas acciones preventivas tomadas
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Anexo A

{normativo)

Plan de control

A.1 Fases del plan de control

El plan de control debe cubnr tres fases, segun proceda

aj

<)

Prototipo descripcidn de las medidas dimensionales, ensayos/pruebas de material y del desempefic que
deben realizarse durante Ia construccion del prototipo. La organizacion debe establecer un plan de control del
prototipo si es requerido por ef chente.,

Pre-lanzamiento descripcion de las mediciones dimensionales, ensaycs/pruebas de material y de
prestaciones, efectuados después de la construccibn del prototipo y antes de la produccién plena. El pre-
lanzamiento consisie en una fase de produccion en el proceso de realizacién del producto que puede ser
requenda despues de la construccion del prototipo.

Produccion: documentacion de las caracteristicas del producto/proceso, de los controles del proceso, de los
ensayos/pruebas y de los sistemas de medicién que tienen lugar durante 13 produccién en serie.

Cada pieza debe tener un plan de control pero. en ruchos casos. los planes de control por familia pueden englobar
varias piezas simiares producidas usando un proceso comun. Los planes de control son un elemento de salida del plan

de la calidad

A.2 Elementos del plan de control

La organizacion debe desarrollar un plan de control que incluya, como minima, los contenidos siguientes.

a) Datos generales

numerc del plan de control.

fecha de emision y fecha de revision, si existe,
informacion del ciente (véanse los requisitos del chente),
nombre de la organizacion/designacion de la planta,
referencia(s) de la(s) pieza(s).

descrnpcion/nombre de la pieza,

indice de modificacion técnica,

fase cubierta (prototipo. pre-lanzamiento, produccién),
contacto clave,

numero de etapa de lapieza/proceso,

nombre del proceso/descripcion de la operacién.
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bj) Control del producto
- caracteristicas especiales relatwas al producto,
- otras caracteristicas para control (ntmero. producio o proceso)
- especificacionftolerancia.
¢} Control del proceso
- parametros del proceso,
- caracteristicas especiales relativas al proceso,
- maguinas, plantillas, dispositivos, Gliles de fabncacion
d} Meétodos
- técnica de medida de la evaluacion,
- aprueba de error,
- frecuencia y tamario de muestra,
- metodo de control.
e} Plan de reaccion y acciones correctivas
- plan de reaccion (incluido o de referencia).

- acciones correctivas.
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