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INTRODUCClON AL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9000 

OBJETIVO GENERAL: 
Al finalizar el curso los participantes identificarán los 

elementoS base para la implementación de un sistema de 
calidad ISO 9000 '1 conocerán_ las modificaciones def 

sistema en la versión 2000. 

INSTRUCTOR; 

Lic. Norma Angélica Olmedo Díaz 
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CONTENIDO TEMÁIICO:: 

··········································································· 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

8. 

OBJETIVOS DE lA NORMALIZACIÓN 
ETAPAS DE LA NORMALIZACJÓN 

NIVELES DE LA NORMALIZACIÓN 

NORMALIZACIÓN INTERNACIONAL 

PAQUETE DE NORMAS ISO 9000 NMX/CC 

ALGUNOS CONCEPTOS RELACIONADOS CON 
LA NORMA ISO 9000 
INTERPRETACIÓN DE LA NORMA ISO 9000 
ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE CALIDAD ISO 
9000 . 

9. EVALUACIÓN DE LA NO CONFORMIDAD 
10 NORMAS ISO. 1001 ty ~OQ12 
11

· DOCUMENTACIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD 

ISO 9000 
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lNTRODUCCION 

Bosquejo Histórico de las-no• mas ISO 900& 

El origen de 1~ Normas de_ Calidad: se- sitúa en la necesidad de los ejércitos de 
disponer de equipos milfta;go_ plelmtei'lte'garantizados; tal situación llevó, hace 
ya varias décadas , a intmatlc:ir. uoa: serie de normas de diseño y control del 
armamento, acompafladas..de-procedimieRtos para asegurar que los fabricantes 
produjeran eqUipos acordes. cantas especificacionerequeridas por el organismo 
militar correspondiente. 

Entre las pocas cosas buenas. que:no~.:dejó la Segunda Guerra Mundial se halla 
la aplicación y desarrollo de-las- téE:Ricas y métodos de control de calidad , como 
es el caso de la edición, en 1942, de~ Norma Británica( SS 1 009), denominada 
"War Emergency Ouality Control". 

Durante el enfrentamiento bélico surge ei cancepto.dacontral estadístico para la 
aceptación de mercancías -de difefentes etapas- del proceso productivo 
(recepción de materias primas,. COtltt al: da la prodtlcciórr y COiili ol final ). Ello dio 
origen a las técnicas de muestree. 

Al darse, también en esa conflagración mundial, la necesidad de producir 
rápidamente, se urgió a que las- pgtem:ias involucradas, principalmente Estados 
Unidos, instruyen a sus- inget tietos: en la aplicación de téa 1icas estadisticas. 
Cuando el movimiento béHro conduyó, esos profesionales se reintegraron a sus 
empresas y difundieron este sistema at ciel1tu por ciento. 

Fundación de la ISO 

' 

Diferentes autores refieren que eotre 1946 y 1947 se furn1a, en Londres, 
Inglaterra, la Internacional Or~ for Standarizatión (Organización 
InternaCional para la Normalización; c:onocida por sus siglas ISO }. 

Su objetivo es promover, a mvel umversal, las normas internacionales para 
facilitar el intercambio de bienes y seFYicios a escala mundial. La ISO está 
constituida, en su Consejo, por no mengr-de 120 paises, y su sede se-mudó a 
Ginebra Suiza. 

Los conceptos fundamentales. de la "al liS' la calidad total son, en esa década. La 
satisfacción del cliente. la- caltdafl como factor estratégico de la empresa y 
orientada a la mejora COfltirn¡a- ( SR' Japón se le llamó Kaizen), y la actuación 
producto - precio atención. 

Norma Angélica Olmedo Diaz 
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Los japoneses se preocupan-por sus sistemas de calidad de ahí que forman 
grupos interdisciplinarios de.lfabejn:; y logran rotundas. éxitos en este renglón. En 
Europa se introducen las-•kJmiCiSO ISO- 9000, con lo que se logra un desarrollo 
rápido de sus empresas hacia la calidad; pera también se coloca una barrera en 
sus fronteras del mercaOO- oomíln, al- proteger sus productos del mercada 
externo. En México su ¡ut'""'" • ic'•¡¡ se-dio hasta 1990, lo cuál será tema de un 
siguiente artículo 

ISO en México 

1992 Se promulgo la ley federal.sobrametrología 
La ley provoco que los sectores--productivE>& se preocuparan por promover. verificar 
y certificar la calidad 
Las dependencias gubernamefltales con alfibuciflfles para emitir reglamentaciones 
técnicas pueden emitir NOM-de-cumplimiento:obligatorio y las mismas coordinaran 
la certificación 
Organismos privados de normalización verifican y certifican el sistema de calidad y 
deben mostrar su competencia y acredila' i{.n ante SECOFI 
1997 Se hacen modificaciones a la ley feEiefaf de-metrología y normalización 
SECOFI se convierte en evaluador y acreditador, se constituye la DGN y el comité 
consultivo de normalización de sistemas. de: calidad ( CCONNSISCAL) pasa a ser 
comité técnico de normalización de si-stemas-de-calidad (COTENNSISCAL) 
Se crea la EMA (entidad mexicana de a{ 1 e1ita i(•n} 

TEMA 1 OBJETIVOS DE LA NORMALIZACIÓN 

1. Simplificación de la 
creciente variedad de 
productos y 
especificaciones. 

2. Provisión de medios 
de expresión y de
comunicación que 
permitan actuar en 
forma de red. 

Norma Angélica Olmedo Díaz 
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3. Economía en conjunto 
(mercados globales) 

4. Protección 
consumidor 

al 

5. Eliminación de 
barreras técnicas al 
comercio 

Definición de Norma 

Es una especificación técnica u otro documento disponible para el público, 
formulado con la cooperación y el cottsertSO general de los sectores afectados, 
basada en resultados, conselidados y aprobada por un organismo de 
normalización 

Beneficios de ta norma JSO. 9000 

/ Mejor diseño del producto 

./ MeJor calidad del producto 

/ Reducción de desechos, rectificaciones y quejas de los clientes 

/ Eficaz utilización de hombres, máquiflas y materiales con el resultado de 
una mayor productividad. 

Norma Angélica Olmedo Diaz 
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/ Eliminaéión de cuellos de botella en la producción y creación de un clima de 
trabajo distendido, lo que conduce a unas buenaS relaciones humanas. 

/ Creación de una conciencia respecto a la calidad y mayor satisfacción de 
los empleados en el trabajo, mejorando la cultura de- calidad de 1a empre-sa 

/ Mejora la confianza entra lflS::ClieRte-s 

/ Mejora la imagen y credibilidad de la empresa en los me-rcados 
internacionale-s, lo cuffi es- esencial para el éxito en la actividad 
exportadora. 

Importancia y necesidad: 

La globalización de los mercados y los me-canismos regionale-s de inte-gración 
plantean nuevos y fuertes desafíos cornpetitivos a toas las organizacione-s y se 
crean permanenteme-nte- fltle\las-. ~nes para competir. La clave para 
alcanzar estos nuevos 11ivetes de ccmpetitividad radica en la modernización de la 
tecnología. la formación def· personal: y el de-sarrollo de nuevas formas de 
organización y gestión de IQ&.proceSSS-productivos. 

El nuevo enfoque inte-gral de la calidad brinda un sistema de gestión que asegura 
a las organizaciones satisfacer los requerimientos de los clientes, y a su vez 
hagan uso racional de los re-cursos, que asegure su máxima produdividad: 
Asimismo, pe-rmite desarrollar en la organización una fuerte ventaja competitiva. 
como es la cultura del • mejoramiento o:Jtltinuo•, con un impacto positivo en la 
satisfacción del cliente y del pe-rsonal y liD incremento de la productividad. 

Actualmente se puede asegurar qt1e loa- métodos de calidad, son el primer p¡lar 
sobre el cual se apoya toda empresa para garantizar su futuro. La presión va en 
cascada y su fuerza es inevitable. Quien no esté en proceso de nonnalizar su 
empresa, implantar un sistema de calidad y obtene-r la certificación, no tiene
futuro. 

La serie ISO 9000 es actualmeRie el modelo más difundido para el 
aseguramiento de la calidad, aplicable a organizaciones de diferentes tamaños y 
tipos de actividaci La certificación de sistemas de calidad sobre la base.de estas 
normas se ha impuesto en el cometcio internacional y se ha convertido eR 
barrera no arancelaria al come-rcio, de- ahf la importancia de prestarle la atención 
de-bida. 

Norma Angélica Olmedo Diaz 
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TEM-A 2 ETAPAS-DE LA N()RMAtlZACtÓN: -

La normalización formula y establece aE:UefEies.-{) estandares-y se incorporan en 
documentos l~mados Normas. -

Formulación 
En el documento. se. incorporan los. :1 "'iDI''"s deseables para ~ actividad y 
objetivo al que se- destina-. La- organizaciófl ifltemacional de- estandares cre-e un 
comité técnico, el TC 170;. para la eiaboración de la serie de normas 
internacionales LSO 9ElOQ las cuales se-ela6eran por. consenso. Los proye-ctos de 
normas internacionales se- hace11 circula¡:- emre- los miembros de la ISO para su 
revisión y comentarios; 

Aprobación 
La aprobación se realiza por COflSef1SO con aknenos el- 75% de-los miembros de la 
ISO. 

Emisión 
La em1sión de la norma se refiere a su publicación, de tal forma que--sea accesible 
a los sectores relacionados con su aplit a' iún. Esta actividad es llevada a cabo 
por un organ1smo de normalización y debe: estar al alcance de los usuarios. 

Aplicación 
Se utilizan los elementos técnicos para estar ccu 1for me a la-norma, y que esto sea 
un reconoc1m1ento general y de. aceptación: por los afectados. 

Verificación 
Se constata la correcta aplicación de los-ele-mentos de la norma. 

Certificación 
Una entidad independiente (organismo. certificador) manifiesta-que-la empresa 
cumple con los requisitos confoone- a-las-espeeiftcaciones de la norma. 

Norma Angélica Olmedo Diaz 
Eduardo Gutiérrez Maninez 20/04/00 



UNAMIDECFI 

TEMA 3 NIVB ES DE: LA NaRVAl tZACJÓN 

NIVEL 
INTERNACIONAL 

ISO, lEC.:. COM!SJÓN 
INTERNACIONAl}, . CAC: 
CODEES AUMENTARIUS) 

ELECTROTÉCNiCA 
COMISION DEL 

NIVEL REGIONAL Elaboradas pof oo grupo limitado de países. 
COPANT: · COMIStON PANAMERICANA DE 
NORMAS TÉCMCAS, GeL COMISION 
EHROPEA DENORMAUZACION. 

NIVEL NACIONAL Organismo. nacional En México: NORMES, 
ANCE{pmductos}:, ONNCE (construcción) 

NIVEL EMPRESAS Se fonnulande.manera individual o por grupo 

Norma Angélica Olmedo Diaz 
Eduardo Gutiérrez Martinez 20/04/00 



UNAMIDECFI 

TEMA 4 NORMAliZACJON INTERNACIONAL 

ISO es una entidad especializada en nom1al+zación a nive~ internacional, cuyos 
miembros son los organismos nacimales-"de-AOimatizaciórrOe-más de 107 países. 
La organización de laiSQ- esta:-ligafia a_ !ir lEC.. las cuales san entidades- no 
gubernamentales y las nOI+f:la&. ~-~can son voluntarias, Cada país cuenta 
con su delegación, ISO apera con comités.{en ISO 9000!TC 176} y S!!bmmités..y 
de su trabajo resultan las eel!ciones- aflUales- de aproximadamente 800 normas 
internacionales (emisiones n'ieuas a re~~isiooes). 

EQUIVALENCIAS Ise-EN (H ROScPAISES 

CAN ADA 
FRANCIA 
ALEMANIA 
JAPÓN 
REINO UNIDO 
ESTADOS UNIDOS 
MEXICO 

CAN/CSA-ISO 
NF/ 
DIN 
nsz 
BS 
ANSJJASQC Q 
NMX-CC 

TEMA 5. PAQUETEDENORMAS JSo-9{)00 

En junio de 1986, ei-Comilé-fSO emite.la:norma IS08402:86, Qualitv Vocabulary, 
mediante la cual se deSGrtben y definen kJs términos relacionados con la calidad. 
Para el 15 de marzo de. 'l9B7 se oficializaia primera serie ISO 9000. 

- ISO 9000: 1987.- Notu=de.Adiiiillisllación de Calidacty Aseguramiento de 
Calidad Lineamientos para la selección y uso. 

- ISO 9001: 1987.- Sistemas de Calidad - Modelo para aseguramiento de 
calidad en diseño- desaffollo, prodttcción, instalación y servteio. 

- ISO 9002: 1987.- Sislemas de Calidad- Modelo para aseguramiento de 
calidad en producción e instalaGiOO 

- ISO 9003: 1987.- Sistemas de Calidad- Modelo para aseguramiento de 
calidad en produc:ción e: mstalación; 

- ISO 9004: 1987.-~ de Calidad, elementos del sistema de 
calidad - Linearruentos.. 

En 1990, se agregan =u<as =q::llementarias: ISO 10011; para 1991 se 
incluyen Otras, COm& las-IS0-1-00i'f..Z, i00'f1-3, 9004-2, 9000-3, para 199-2 la 
10012. en 1993 las ISO 9000-2, 9000-4=, 9004 3, y la ISO 9000-2, 9()()(}.4, 9004-
3, y la ISO 9004-4. 

Norma Angélica Olmedo Diaz 
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t~~ ASEGURAMJENT01lE t.A 

}:ff.: CO:-;TROL DE DISE."O 

~~j,{t:. RE\1SIO"i DE'.LC~O 
,-,,, '- ADQl'lSICJO!''ES 
:'?_t(,- PRODI-'C10S PROPORCJO!'iAOOS POR i:L 
~-:<=:-'":-t CLIE~TE 

J:i.":_~· co:-;nmL DEL PROCESO 

~}~ - ;~~~~~~C11CAS \' 
CAPACJ1ACIO!' 
SER\'ICIO 

~-f-¡;- 1~1CAS ES1 AD!li11CA.'i 

MEJORA CONTtNUA 

MEJORA DE LA CALIDAD 

CALIDAD TOTAL 
OP1I\IIL\CIO'> DE COSTOS DE 
CALIDAD 

MEDICIO!' DE LA SA TISF ACCIOS DEL 
CLIEJ'HE 

AMBlE!\ 'TE LABORAL ADEO:ADO 

ISTERRELACJ{}); POSIT 1\' A C(}'i El. 
E:\'TOR.">O 
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~ 
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SISTEMA Dé C11UDAD 
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' ......... · 
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Norma Angélica Olmedo Diaz 
Eduardo Gutiérrez Martinez Página 11 20/04/00 



UNAMIDECFI 

LA NORMA ISO 9000 OEFINE: 
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TEMA 7 INTERPRETACJON DE:LANORMA lSQ 9000 

4 Requisitos deL sistemade calidad 

4.1 ResponsabilidaG=d& 1a4h ección. 

4.1.1 Política de calidad.. 
La dlrección del proveedor con responsa&ilidades ejecutivas debe definir y 
documentar su política de. • alü lad. indoyelldtdos objetivos para la calidad y su 
compromiso con la calidad. la política de- caliElad debe ser congruente con las 
metas organizacionales del proveedor y 1~ expectativas y necesidades de sus 
clientes. El proveedor debe asegurarse: de:.que esta. política sea entendida,. 
implantada y mantenida en todos los niveles-ti& la-organización. 

4.1.2 Organización. 
4.1.2.1 Responsabilidad y autor:idad. 
Deben estar definidas y. doanqeqtadas ta responsabilidad, autoridad y la 
Interrelación de todo el personal que admifltstfa; reaHza, y verifica el trabajo que 
afecta a la calidad. 
particularmente para el pe~ que. neN>sita la libertad organizacional y 
autoridad para: 

a) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencieHle no conformidades relacionadas 
con el producto, el proceso, y el sistem<nlecalidad, 

b) identificar y registrar cualquier problema relacionado al producto, proceso y el 
sistema de calidad. 

e) intciar, recomendar o proporcionar" soluciones a través de los canales 
designados. 

d) verificar la Implantación de las soluciones. 

e) controlar el procesado posternlr, eu:tlega o instalación del producto no 
conforme, hasta que la deficietlCian conélciOO-tnsatisfactana se. haya corregidO. 

4.1.2.2 Recursos. 
El proveedor debe identificar las ne• eSÍ' id' les de recursos, y proporc!Onar los 
recursos adecuados, incluyendo la astgnación de persanat capacitada (véase 
4 18) para la administración del trabajo y. de las actividades oo verificación 
incluyendo actividades de aurlrtarta de calidad.intema 

Norma Angélica Olmedo Diaz 
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4.1.2.3 Representante-de-la-~déH:. 
La dirección del proveedor con r:esponsabilidad ejecutiva, debe designar a- un 
miembro de su adwinistración quien, independientemente de otras 
responsabilidades; <le9e tener autoridad definida para: 

a) asegurar que el sistema de caHdad se- establezca._ implante y mantenga- de
acuerdo con esta norma" 

b) informar a la dirección del pro\leedor aeefCél- del desempeño del sistema- de 
calidad para su revisión y: como: base para:mejot at el sistema de calidad 

4.1.3 Revisión de _la direccióa 
La dirección del proveedor COR r~ ejecutiva debe revisar el sistema 
de calidad a intervalos dei"alidos, suficientes para asegurar su adecuación y 
efectividad continua, con el-fin de satisfacer los requisitos ele esta norma así como 
la política y objetivos de calidad- establecidos (véase 4.1.1 )_ Deben mantenerse 
registros de tales revisiones (véase-4. tS}. -

4.2 Sistema de calidad -

4.2.1 Generalidades. 
El proveedor debe establecer, c1ncr"'"3iltar y mantener un sistema de 

calidad como medio que- ase§Ufe- que-el- producto es- conforme con los- requisitos
especificados. El proveedor debe pn•p&di urr mal de calidad WligiUente con 
los requisitos de esta norma_ E!manualde-ca+idad debe incluir o hacer referencia 
a los procedimientos del sistema de <:alidae y ·describir la estructura de la 
documentación usada en el sistema de calidad:. -

El proveedor debe: 
a) preparar procedimientos documentados de- acuerdo a los requisitos de esta 
norma y la política de calidad estal:rteCida por el proveedor. 

b) implantar en forma efectiva el sistema de calidad y sus procedimientos 
documentados 

Para efectos de esta norma el alcance y detalle de los procedimientos que forman 
parte del S1sterna de calidad deben depeuder de la complejidad del trabajo, de los 
métodos usados, y de las habilidades, y capa€itación requerida por el personal 
involucrado en llevar a cabo la acti1tidad _ 

NOTA 
Los procedimientos documentados. pueden hacer referencia a instrucciones de 
trabajo que definan cómo se realiza lJI'Ia actividad. 

Norma Angélica Olmedo Díaz 
Eduardo Gutiérrez Martínez Página 15 21/04/00 



UNAM/DECFI 

4.2.3 Planeación de la calidad:. 
E 1 proveedor debe definir lt- doouueptau:áu:n se .deben cumpür los requisitos para 
la calidad. La planeación de-la-caliEiad iiebe-ser consisteAte- con todos los otros 
requisitos del-sistema de caüdactdet pwvccdt%;.y debe-estar docuAtettada en una 
forma que se.. adapte al- método de operacióruiei· proveeaor. El proveedor debe 
considefar las siguientes acbvidades, confonne. seéFaplicable. para cumplir los 
requisitos especificados para.produc:tns:, proj/ectas a contratos. 
a) la preparación de los planes de calidad, 

b) la identificación y adquisición de cualquier control, proceso equipo, ( incluyendo 
equipo de inspección y prueba). Dispositivos. rcaJTSos- y las habilidades que sean 
necesaria.s.para.lagrar la caljti<!rl- recp rerida 

e) Asegurar la compatibilidad de.!= pm e lit nieutos de diseño del proceso de 
producción, de la instalación, del servicio, ~la: inspección y de- la prueba y la 
documentación aplicable. 

d) la actualización. según sea necesaria, del-control de calidad. de las técnicas de 
inspección y prueba, inclll)leodct.eloJesa tollo.dalostrumentación nueva; 

e) la identificación de cualquier reqoisito: de.+ACdidóu incluyendo la capdCidactqce 
exceda las avances. conocidas, con anticipación suficiente para que se desarrolle 
esa capactdad;. 

f) la identificación de las verifiCaciones adecuadas en las- etapas- apropiadas de la 
realización del producto, 

g) la aclaración de las normas de aceptar;;ión para todas las caracteristicas y 
reqws.ttas., mcluyenda aquellas que oontengan algún elemento subjetivo. 

h) la identificación y preparacióndereg¡stros-de.calidact( véase4.16). 

NOTA 
8. Los planes de calidad(véase 4.2.38} pueden estar en forma de una referencia a 
los procedtmientos documentados pertinemes, que formaA parte integral del 
sistema de calidad del proveedot 

4.3 Revisión del contrato. 

4.3.1 Generatidades 
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentadas para la 
revisión del contrato y para la WOidioaci6n de-estas actividades. 

Norma Angélica Olmedo Diaz 
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4.3.2 Revisión. 
Antes de la presentación de una oferta o-Qe..la.-aceptación de un contrato o pedido 
(establecimiento dareqrrisitns:), -la:oferta,.._mntrato a:pedidcLdebe revisarse por eJ 
proveedor para asegurélf queo 

a) las requisitas están defmidas y_ documeBiaflos: adecuadamente; cuando no hay 
disponibles condiciones- escritas ·pé!Rl" un pedido· recibido verbalmente, el 
proveedor deba asegurarse qua los.req••isitns·del: pedido. sean acordados antes de 
su aceptaciéfl, 

b) se resuelva cualquier requisito del: contrak> Q pedido que diftera can el de la 
oferta; 

e) el proveedor tiene la capacidad para-cumplir los requisitos del contrato o del 
pedido. 

4.3.3 Modificaciones al contrato_ 
El proveedor debe- identiftcar cómo- se realizan las. modificaciones al contrato y la 
manera correcta de transferirlas. a las..funcioues· relacionadas dentro de su 
organización 

4.3.4 Registros.. 
Deben mantenerse registras de las revisiones-del contrato (Véase 4, 16). 

NOTA 
9. En los asuntos del contrato se deben establecer canales de comunicación e 
interrelaciones can la ocganizaci.óndelclieote._ 

4.4 Control del diseñoL 

4.4.1 Generalidades. 
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para 
controlar y ve-rificar el diseño del proc1t Ido; a:n el fin de asegurar que se cumplan 
los requisitos especificados 

4.4.2 Planeación c:1et disel'\o=-y des a• • olio; 
El proveedor debe elaborar plauespara-.cada:actividad de disertO y desarrollo. Los 
planes deben describir o haeef- referencie- a estas actividades, y definir la 
re-sponsabilidad para su ¡¡¡iplai:ltacióti. Las a:ctMdades de diseño y desarrollo 
deben estar asignadas a. personal califieado y equipada con los recursos 
adecuados. Los planes debeR actualizarse según la evolución del diseño. 

4.4.3.1nterrelaciones orgamnteionales y técnicas 
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Deben estar definidas las Interrelaciones organizacionales y técnicas entre los 
diferentes grupos qua proporcionan dato!i~apara el proceso del diseño. Y 
la información neGesaria debe esta!=" c:tuc:umentada, y ser transmitida y revisada 
regularmente. 

4.4.4 Datos deentrada-del-diseAG. 
Se deben identificar y documentar tos requisitos para los datos de entrada del 
diseño relacionados con et prod• .c:ta incluyendo los requisitos legales y 
regulatorios aplicables y el proveeOOf. deb&-seleccionaflos y revisarlos para su 
adecuación. Los_ req••isitos incompletos ambiguos.- a canflictivos deben ser 
resueltos con aquellos respons~estaalecimiento de-estos requisitos. 

Los datos de entrada del diseño. deben: de::l:omar en consideración los resultados 
de cualquiera de las actividades de revisión del-contrato. 

4.4..5 Resultados del diseño· 
Los datos del diseño deben doct •mentarse y expresarse-en términos que puedan 
verifrcarse y validarse contra: f:Gs= requi~del diseño 

Los resultados del diseño deben: 
a) cumplir con los requisitos de eutladadet:disefro, 

b) contener o hacer referencia a los critef.iG&.de aceptación, 

e) rdentificar aquellas características- del diseilo que son cruciales para ta 
seguridad y el funcionamieuto apwpiadwdet: producto {tates como requisitos de 
operación, almacenamieflto, manejo. manteflimiento y disposición después del 
uso). 

Deben revisarse los documentos del resultado del diseño antes de su liberación. 

4.4.6 Revisión del diseño . 
En etapas apropiadas del diseño. rlehe r planearse y realizarse revisrones 
formales documentadas de los resultados-~ diseño. Los participantes en cada 
revisión del diseño deber r inc:tmr representantes de todas las funciones 
involucradas en relación a la etapa del· dtseño que se trate así como a otros 
especialistas según se requiera debeR- mantenerse registros de tales revisrones 
{véase 4.16). 

4.4.7 Verificación del diseño; 
En etapas apropiadas del drseño, debe realiza se la verificación del diseño Para 
asegurar que los res111tados. del:. diseño-- c:t!rr!p!an los requisitos. de entrada. Las 
medrdas de control del diseño debeR-SE!f-registradas (véase 4.16). 

NOTA 
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1 O. Además de realizar las revisiones det disei10-(véase 4.4.6), la verificación del 
diseño puede incluir acti.vi~ 

-La realización de cálculoa altemathtas,. 

-La comparación del diseño nue'IIC. COA- un diseño similar probado, si está 

disponible; 

-La adopción de pruebas y demostraciones;. y 

-La revisión de los documentos de la etapa-deftiiseña, antes de liberación. 

4.4.8 Validación del dise~ 
Debe realizarse la validación.det"disef~apma:asegurarqceetproducto cumple con 
las necesidades ylo..reqwsitosc~ef:tistlafio. 

NOTAS 
11. La validación del diseña sigue--a--!Er verificación del diseña si esta fue 
satisfactoria (véaseA.4.7.) 
12. La validación se realiza generalmeflte::baja:iones de operación definidas. 
13. La validación se- realiza generalmenm al producto final, pero puede ser 
necesaria en etapas_ iniciales previas:ca:ta-te~n~ilia' ión del pmd11cto 
14. Pueden realizafse-valklaciones múltiples-si-hay- diferentes-usos intencionados. 

4..4.9 Cambios. del cfiseño_. 
Todos los cambios. y modiftcaeiones. -del diseño deben ser identificados, 
documentados, revisadoS:- y aprobaGos peF per~ autorizado antes de su 
implantación. 

4.5 Control de documento~y:datns.. 

4.5.1 Generalidades 
El proveedor debe- establecer y mafltenef procedimientos documentados 

para controlar todos los documentos: y: dates- que-se retacionan con los requisitos 
de esta norma,_ mcluyendo,_ en el: ale~ aplicable los documentos de origen 
extemo tales como normas, y dibujos-del diente. 

NOTA 
15. Los documentos y datos- ptJeden estaren la forma de copia en papel, o en 
medios electrónicos, o Cl!alqHier otH:L · 

4.5.2 Aprobación y emisiórrde-documeutos y datos. 
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Los documentos y.datos deben de ser: revic;arlns y ap¡oba• h •s para su adecuación· 
por personal autorjzadQ antes: de:: seE.-emitidos. Debe establecerse y estar 
fácilmente disponible una listnnaesba-o:-un:p(!R edimie11to equivalente de control 
de do~paraidentificar=etestacto-derePisión vigente.de los documentos e 
impedir el uso de-documentes obsoletos ykf invaHdados. 

Estos controles deben HSe§Ufar QkJe:: 

a) las ediciones..pertinentes. de: las. dr" ••rnentos_ apropiados. e:stán disponibles en 
todos los lugdfes donde- son efectuaGas- operaciones- esenciales para el 
funcionamiento efectivo. del: siste' •a de caüd:ac!T 

b) los documentos obsoletos y/o.invalidadlls sean-retirados-de inmediato de todos 
los puntos da emisión O.lJSO,. a. de otra mauera.asegurados. contra el uso no 
intencional; 

e) cualesquiera de los de>cumeAtos.obsoletes-retentdos pa¡:aefectos legales y/o de 
preservación de- conociTTlientos- estérl:-idert til:i• ad11s adec:t.tadamente. 

4.5_3 Cambios: en document:es:.y; dah •s 
Los cambios a los ~y-Gatos-deBeR- seF re•1isados- y aprobados por las 
mismas funciones u Oigatliza• i1111es 41 e desaiio!larOli la revisión y aprobación del 
ongmal a menos. que: se:-~ especificaáo- otra casa. Las funciones u 
organizaciones desig11adas· mruewtener- accesc- a ta· illfrniHacióii de respaldo 
pertinente que funclamente. su revisión .y aprobación. 
Cuando sea práctico. la naturaleza de los- E:aftlbios debe- identificarse en el 
documento o en anexos adecuados-

4.6 Adquisiciones. 

4.6.1 Generalidades 
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para 
asegurar que el producto adqtiirido (•léase" ~t), esté conforme a los requisitos 
especificados. 

4.6.2 Evaluación de subcontratistas 
El proveedor debe: 

a) evaluar y seleccionar a . las subcoutt:al:istas con base .en su habilidad para 
cumplir los requisitos del subcontrate- iAeluyendo el SJStema de la calidad y 
cualquier requiSito especifiro de~de la calidad, 
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b) definir tipo y alcance del wubol ejercic;lo por -el proveedor sobre los 
subcontratistas_ Esto debe depender del tipo de producto, el impacto del producto 
subcontratado en la calidad ctet producto-iinat y d01 ida sea- aplicable. de los 
infonnes de auditaría da calidad )'lo_ registros .da calidad. de la capacidad y 
desempeño previameAie-demostrado de los: sOOccritratistas, 

e) establecer y mantener registfes- de-ealiaad de- subcontratistas aceptables 
(véase 4, 16). 

4.6.3 Datos para~ 
Los documentos de compra- dehefl- conteAef- datos_ que- describan claramente el 
producto solicitado, incluyendcr donde-sea:aplit able-

a) tipo, clase, grado u otra identificaciórrp¡eci&cf. 

b) titulo u otra identificación adecuaGa- y- la- edición aplicable de las 
especificaciones, dibujos, requisitos:~ pm aso, instrucciones de Inspección y: 
otros datos técnicos relevantes, incluveBflfr los. requisitos para aprobación o 
calificación del producto, proceGimiemos, ~de proceso y personal; 

e) el título, número y edición de- la- FlOI1Tla- dE* sistema de- calidad que debe 
aplicarse. 

El proveedor debe revisar y aprobar los documentos de compra para la 
adecuación de los. req••isitas es pe< ifi• ad• '' diiies de. su liberación. 

4.6.4 Verificación de--tos-productosccomprados. 
4.6.4.1 Verifteacióo del:-: pmveedof en las Instalaciones del 
subcontratista 
Cuando el proveedor proponga veriftear a producto comprado en las instalaciones 
del subcontratista, el proveedor debe espe• i~Cdi los acuerdos de verificación y el 
método de liberación del prodt ¡ctn en. los. doCJ mentas.. de compra . 

4.6.4.2 Verificación det diente al pnxtucto subcontratado. 
Cuando se especifique en et =itrnto, debe o • u edét sele el derecho al cliente del 
proveedor o al representante-det-clieote pata:ltefiftcar en las instalaciones del 
subcontratista y las instalaGiones- del proveedor que el -producto subcontratado 
esta confonne a los requisitos es pe ifi• ae. iS Tal verificación na debe ser usada 
por el proveeeor como evidencia de- cootrol efectivo de la calidad del 
subcontratista. 

La verificación por el cliente no debe- absolver al proveedor de la responsabilidad 
de suministrar un producto aceptable ni debe impedir el rechazo subsecuente por 
el cliente. 
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4.7 Control de productos. proporcionados por el cliente. 

El proveedor debe estat»ef:ef y manteneF procedimientos .documentados 
para el control de verificación, ~y mantenimiento de los productos 
proporcionados por el cliente para inmq>nrarlas dentro de los.suministros o para 
actividades relacionadas. C\Jalquief prOOuGto que se pierda, dañe o sea 
inadecuado para su uso, se debetegisttat yrepcnta1 al cliente (véase 4.16). 

La verificación por el proveedor no absuelve al cliente de la responsabilidad de 
proveer producto aceptable. 

4.8 Identificación y rastreabüidac:tdel producto 

Donde sea aplicable, el proveedor detle estable' e1 y mantener procedimientos 
documentados para identificar el ~oducto par medias.. adecuados desde su 
recepción y durante todas las etapas de- prodUcción, entrega e instalación. 

Donde y en la extensión que la rastreaeiHead sea un requisito especificado, el 
proveedor debe establecer y lllatile¡¡e¡: p¡• a edimientos doa.Jmentados para una 
Identificación única de productos. individuales. -o lotes.. Esta identificación debe 
registrarse (véase 4.16 ). 

4.9 Control del proceso 

El proveedor debe identificar y planear los pr-ocesos de producción, instalación y 
servicio que directamente arectdl+ lac calidaay debe aseg01 ar que estos procesos 
se llevan a cabo bajo condiciones controladas Las condiciones controladas 
deben incluir lo siguiente : 
a) procedimientos documentados para defatit la manera de producir, instalar y dar 
servicio, cuando la ausencia de- tales instrucciones puedan afectar adversamente 
la calidad; 

b) el uso de equ1pos de producción e instalación y servicio adecuados y ambiente 
laboral apropiado; 

e) cumplimiento con las normas y códigos- dé, referencia, los planes de calidad o 
los procedimientos documentados; 

d) supervisar y controlar los. par::ámetros arten 1ados del proceso y las 
características del producto, 

e) la ii!Probación de los procesos. y el equipa._ de: manera apropiada; 
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f) los criterios para la ejecución det b abaj• ' ' 'el El! establece~ se de manera práctica 
y lo más claro posibla (per ~ficaciones escritas, muestras 
representativas o ilustraciooes~, 

g) el mantenimiento adecuado dE* equip& para asegurar continuamente la 
capacidad del proceso. 

Aquellos procesos cuyos resultados no pulid&l:r ser verificados totalmente por 
inspección y pruebas subsectleflle4 del. producto y donde, donde, por ejemplo, las 
deficiencias del proceso pueden surgir solo después de que el producto está en 
uso, los procesos deben realizarse por operadores calificados y debe requenrse la 
supervisión y el control COAtin!Jfr.de-kls:paFámetros del proceso para asegurar que 
se cumplen los requisitos espedfi' :ados. 

Deben especificarse los reqillsitos para cualquier calificación de las 
operaciones del proceso inc~ equipo-y et personal asociado (véase 4.18). 

NOTA 
16. A tales procesos que.requieren t:Jf!a_calificacián previa de su capacidad de 
proceso, frecuentemente se les roroc&a>mG "procesos especiales". , 

Deben mantenerse de manera adecuada- regt5tros de la calificación de los 
procesos, de los equipos y det pe¡ sottal.(véase4.16)-

4.1 O Inspección y prueba._ 

4.1 0.1 Generalidades. 
El proveedor debe establecer y manteflef procedimientos documentados 

para las actividades de inspección y p~ueba para verificar que se cumplan los 
requisitos especificados: La inspecdón y. prueba requeridas y los registros 
establecidos deben estar ~- &A el- plan de calidad y/o en los 
procedimientos documentados 

4.10.2 Inspección y pruebas-de recitlo 
4.10.2.1 El proveedor debe asegurarse- que el producto de entrada no sea 
L!tilizado o procesado (eJ«:ejl!o ert las cifct~Astancias descritas en 4.1 0.2,3) hasta 
que haya sido inspecciona® o de" otra: fw1111a velific:ado como conforme con los 
requisitos especificados. La vefificacián: del: cumplimiento con los requisitos 
especificados debe hacerse de- acuerdo ron el plan de calidad y/o Jos 
procedimientos documentados. 
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4.10.2.2 Para determinar la caAtiáa& y la- naturaleza de la inspección de 
recibo, debe considerarse el gradg:de: CURti'CJI:el'ectuado en las instalaciones del 
subcontratista y los registros de ewirlet" ia !'!e m.lformidad proporcionados. 

4.1 0.2.3 Cuando se libere uft prcrtrrtrr de entrada previamente a su 
verificación para propósitos. de.prcducción. ttrgente, debe dársele una identificación 
evidente y hacerse un registro- (véase 4.16) que permita su recuperación y 
reemplazo inmediato en er casa de. no. cculfo¡¡nidad con los requisitos 
especificados. 

4.10.3 Inspección y Pmeba ett Proceso. 
El proveedor debe: 

a) inspeccionar y p1obaf el: productowmo se requiere en el plan de 
calidad y/o en los proceditllielltos dvcumeutados; 

b) retener el producto hasta que- hayan sido terminadas la inspección y 
pruebas requeridas o se haycm. I'EICibiOO 't \lefificado los informes necesarios, 
excepto cuando el producto sea: liberadQ con pracedimientos de recuperación 
claramente establecidos (véase 4.1a2:3}. 'fa .Jíberación con estos procedimientos 
no debe Impedir las actividades defi"idas:en 4, 10.~ a 

4.1 0.4 Inspección y prueh=ts finales . 
El proveedor debe llevar a ca00 todas- la&- mspecciones y pruebas finales de 
acuerdo con el plan de calidad y/o 1~ procedimientos documentados para 
completar la evidencia de Cflfltemi6efi del- producto tomado con los requisitos 
especificados. 

El plan de calidad y/o los procedimientos documentados la inspección y prueba 
final, deben establecer que tedas. las j1 !Si e 1 iones y pruebas especificadas, 
incluyendo aquellas 
especificadas tanto en la recepción del producto como en el proceso, se han 
llevado a cabo y que los resultacics.eltmplen·ccn los requisitos especificados. 
Ningún producto debe ser despachado hasta que todas las actividades 
especificadas en el plan de calidad. yto los p•111 e1jimientos documentados hayan 
s1do concluidas satisfactoriament&-y ~ates y la documentación asociada estén 
disponibles y autorizados. 

4.1 0.5 Registros de inspección. y: prueba. 
El proveedor debe estableE:ef y maAteAer re¡Jistros que contengan la evidencia 
que el producto ha sido inspe1 1 i1111+ h 1 yto p111bado. Estos registros deben mostrar 
claramente si el producto ha pasado.. a tallada las Inspecciones y/o las pruebas de 
acuerdo con los criterios de aceptación definidos. Cuando el producto no pase 
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cualquier inspección y/o prueba, debetl aplicarse los procedimientos para el 
control de productos no conformes ~véase 4.13). · 

Los registros deben identificar a la ,.-.torjdadde..lnspección responsable de liberar 
el producto (véase 4.16). 

4.11 Control de equipo de: inspección medición y prueba 

4.11.1 Generalidades. 
El proveedor debe eslal de' e' y: l!ldl!leoel procedimientos documentados 

para controlar. calibrar y maAteAer les-ee¡t.lipes-de inspección medición y prueba, 
Incluyendo el software de l~p1 cebas utiti:zadu;: para demos!! a! la conformidad del 
producto con los requisitos. especificados El equipo de inspección, medición y 
prueba se debe utilizar de-tal- maF'lE!fa ~ se- asegure- que la incertidumbre de la 
medición es conocida y es-' en ¡sisle ¡le con.la:' alld' idad de medición requerida. 

Cuando se use softm de. ptueba a ¡efete11cias comparativas tales como 
hardware de prueba como fofmas.adeetiade5-de Inspección, se debe comprobar 
que éstos son aptos para-~ la- aceptabitidad del producto antes de su 
liberación para su uso durante· la prod1 u 1 i(u¡, instalación y servicio, y deben 
reexaminarse con una periodiCidad p1 e establecida B proveedor debe establecer 
el alcance Y la frecuencia de: tales: e if¡. a:i' n 1es, y debe mantener registros como 
evidencia del control (véase 4.1 ~ 
Cuando la disponibilidad de datos: téa 1ioos pe1 te 1ecientes a los equipos de 
inspección medición y prueba.sea un req11isilo especificado tales datos deben 
estar disponibles cuando sea!'l FeE¡IJeFidos- por ef cliente o su representante para 
verificar que los equipos de inspec:• i(n 1, mectición y prueba están funcionando 
adecuadamente. 

NOTA 
17. para los propósitos de esta norma ef término "equipos de medición" incluye 
los dispositivos de medición. 

4.11.2 Procedimientos de co11b ol 
a) determinar las mediciones. que 'lel e11 realizar, la exactitud requerida y 
seleccionar el equipo apropiado para inspección, medición y prueba que sea 
capaz de la exactitud, la repetibilidady 1 eproducibilidad necesarias. 

b) Identificar todo el ~de inspección, medición y prueba que puedan 
afectar la ,calidad del producto, ' alih1 21 h '5 Y' ajustarlos en prescritos, o antes de 
su utilización contra eqllipQ E:eftificad&. qu&-teAga validez referida a patrones 
nacionales o internacionales 1ew1 n cid.,$. CuW!do no existan tales patrones. se 
deben documentar las bases que se:tJSBmft para la calibración. 
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e) definir el proceso usado. para la calibración del equipa de inspección medición y 
prueba incluyendo detalles del tip(r de equipa, identificación única, localización, 
frecuencia y método de verificación, c:rite•i• •s de aceptación y la acción que se 
debe tomar cuando los resultades-RO seaR- satisfactorios. 

d) identificar el equipo de- inspección medición y-prueba can una marca apropiada 
o un registro de identifiCación apmbado que muestre el estado de calibración. 

e) conservar los registros de la calibración de-los-equipos de inspección, medición 
y prueba (véase 4.16); 

f) Evaluar y documentar la validez de los resultados previos de inspección y 
pruebas cuando los equipas de Inspección, medición y prueba se hayan 
encontrado fuera de calibración; 

g) asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas para las 
calibraciones, inspecciones, medit:ionesy p11 •ebas que se realizan; 

h) asegurar que el manejo, preservacióR y almacenamiento de los equipos de 
inspección, medición y prueba son a• le• •1ad• •s para mantener su exactitud y 
aptitud de uso; 

i) salvaguardar los equipos de inspecci6n medición, y las instalaciones de prueba 
incluyendo _ el hardware y software de prueba- contra ajustes que invaliden la 
calibración hecha. 

NOTA 
18. Se puede usar como guía el Sistema de confirmación metrológica para 
equipo de medición proporcionado en la-norma-NMX-CC-017/1. 

4.12 Estado de inspección y prueba 

El estado de inspección y prueba- del producto debe identificarse utilizando 
med1os adecuados que indiquen ta ' ' o ¡ñ o 111idm 1 o no conformidad del producto 
con respecto a la inspección y · 
prueba realizadas. La identTficación del- estado de inspección y prueba se debe 
mantener a través de la pmdpcción insta!aeiOO y servicio del producto., tal como 
se establece en el plan de calídaG ylo en los prooedimientos documentados, con el 
fin de asegurar que sólo ei pn nj¡ u " • que ha pasada las inspecciones y pruebas 
requendas [o que ha sida liberaee ~-tlfla concesión autorizada (véase 
4.13.2) se despacha, se us;¡g:~iustala. 
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4.13. Control de prod•actns no- conformes 

4.13.1 Generalidades. 
El proveedor debe establecer Y- .nrarlteuet procedimientos documentados para 
asegurar que se prevenga el uso o instalaciQn no intencionada de los productos no 
conformes con los requisitos espe ifi¡;;a.jc•s B ccu1b ol debe incluir la identificación, 
la documentación, la evaluación, la segregación (cuando sea practico ) y 
disposición del producto no conforme, así como la notificación a las funciones 
responsables. 

4.13.2 Revisión y disposición de.prnttw tos no conformes. 
Deben definirse la autoridad y la respoASabilidad para la revisión y la disposición 
de los productos no conformes. 
Los productos no conformes deben revisarse. de acuerdo con procedimientos 
documentados. el resultado de la re\UsiOO puede ser: 
a) retrabajar para satisfacer los 1 e 1' 1isih 1S es¡ e ificados. 

b) Aceptar con o sin reparación por concesiones. 

e) reclasificar para aplicaciones alternati-vas-. 

d) rechazar o desechar 

Cuando así lo especifique el contrata.. la reparación o el uso propuesto para el 
producto (véase 4.13.2b) no conforme con los requisitos especificados· debe 
informarse al cliente o a su representante para solicitar su concesión. La 
descripción de la no conformidad y Qe-las- reparaciones que se acepten, deben 
registrarse para indicar su condición ac•Pal tltéase 4.16.). 

Los productos reparados o- reti:abajados se deben reinspeccionar de 
acuerdo con el plan de cal:idattylo los procedimientos documentados. 

4.14. Acción correctiva y preventiva. 

4.14.1 Generalidades. 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 
para implantar acciones correctivas y preventivas. 
Cualquier acción correctiva Q preYeAtiva-adoptada para eliminar las causas de no 
conformidades reales o polet!Ciales debe ser apropiada a la magnitud de los 
problemas y correspondiente.~ riesgos encontrados. 

El proveedor debe implantar y. registl & a ta1q¡ tier cambio en los procedimientos 
documentados como resultado-dEH!E:ciones-correctivas y preventivas. 

Nonna Angélica Olmedo Diaz 
Eduardo Gutiérrez Martinez Página27 21104/00 



UNAM/DECFI 

4.14.2 Acción correctiva . 
. Los procedimientos para las.acciones-ccme• livas deben incluir: 
a) el manejo efectivo de-las reclamacrones de-los clientes y los informes de los 
productos no conformes. 

b) la investigación de las causas-de~RO-wnfunuidades relativas al producto. al 
proceso. y al SIStema de calidad; reg.istranOO lcs..resultados de la investigación.( 
véase 4.16). 

e) la determinación de las_ acciones corredtvas- Aeeesarias para eliminar la causa 
de las no conformidades. 

d) la aplicación de los controles-que asegurE!f! que las acciones correctivas sean 
efectuadas y que estas sean efectivas. 

4.14.3 Acción preventiva 
Los procedimientos pa!'a las-acciones preventivas deben incluir: 
a) el uso de las fuentesapo !piadas de::iofcrmacjón tales como los procesos 

y operaciones de traba¡o las- a •a les afe6taR. la calidad del producto. las 
concesiones, los resultadmn:l"~· tostegistros de calidad, los informes 
de· servicios y las reclamacienes.:. de -dientes: ecm el fin de detectar- analizar y 
eliminar las causas potenc:!ales-Ue: rnJ.CU~tíurmiU&tes, 

b) la determinación de los pasos fleCeSal'ies para tratar cualquier problema que 
requ1era acciones preventivas. 

e) la iniciación de las acciones. prelfefllivas y el establecimiento de los 
controles que aseguren su_efediltidad.. 

d) asegurar que la información re1evat:tte sobre las acciones efectuadas se 
somete a revisión de la dirección ~~~éase:.4.. 1~ 

4.15 Manejo, almacenamiento¡ empaque, conservación y 
entrega. 

4.15.1 Generalidades. 
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para 
maneJO, almacenamiento, empaque. 
conservación y entrega del producto. 

4.15.2 Manejo. 
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El proveedor debe suministrar111ét• d• •s de ma1ejo que eviten el daño o detenoro 
del producto. 

4.15.3 Almacenamiento. 
El proveedor debe usar áreas. o h • a les rie ah 11a• é11 designadas para prevenir que 
los productos pendientes._ de: use e entrega se- dañen o deterioren. Deben 
estipularse los métodos- ap1 upiadus: pa17 autoAz:a1 la recepción y el despacho 
desde tales áreas. 

Con el fin de detectar deterioro, se debe evaluar el estado de los productos 
almacenados a intervalos apropiados:. 

4.15.4 Empaque 
El proveedor debe controiaf los proGeSQ& de-empaque, embalaje y marcado 

(incluyendo los materiales- etllpleados) de tat ¡¡¡a¡¡e¡a que se asegure la 
conformidad con los requisitos especificados. 

4.15. 5 Conservación 
El proveedor debe aplicar métodos apropiados para la conservación y segregación 
del producto, cuando el producto este bajo el-control del proveedor. 

4.15.6 Entrega. 
El proveedor debe tomar las. medidas necesarias para proteger la calidad de los 
productos después de la inspección y pruebas finales. Cuando el contrato así lo 
estipule, esta protección deba extenderse basta la entrega de los productos a su 
destino. 

4.16 Control de registros de calidad. 

El proveedor debe establecer y manteuec procedimientos documentados Para 
identificar, compilar, codificar, aecesar, SfChiver. almacenar, conservar y disponer 
de los registros de calidad: 

Los registros de calidad se debeR CORSeFVar para demostrar la conformidad 
con los requisitos especifi• 8' h •s y la • '1 •e• a• i{u 1 efectiva del sistema de calidad. 
Los registros de calidad pertineAtes dEHes- St:l9contratistas deben ser un elemento 
de estos datos. 

Todos los registros de calidad deben ser legibles, almacenados y 
conservados en forma tal que puedan recuperarse fácilmente en lugares que 
tengan condiciones ambientales que prevengan daño o deterioro y eviten su 
pérdida. Debe establecerse registrarse el tiempo que deben conservarse los 
registros de calidad Si así lo establece el contrato,. los registros de calidad deben 
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estar disponibles para su evaluación por pa¡:te del cliente o de su representante, 
durante un periodo acordado. 

NOTA 
19.Los registros pueden estar en la fonna de copia en medios electrónicos, o 
cualquier otro medio. 

4.17 Auditorías cf.e.calidad internas-. 

El proveedor debe establecer y manteAer procedimientos documentados para 
planear y llevar a cabo a•" li"" ías da calidad:- it tter r ras para detenninar si las 
actividades de cal1dad y los resultaelos relativas-a- ésta cumplen con los acuerdos 
planeados y para determinar la efectividad del sistema de calidad. 

Las auditorías de calidad intémas deben ser pro9ramadas con base al estado y la 
importancia de la act1vidad a ser auditada y deben llevarse a cabo por personal 

, Independiente de aquel que tenga responsabilidad directa sobre la actividad a ser 
auditada. 
Los resultados de las auditorías deben registrarse.(véase 4.16) y darse a conocer 
al personal que tenga la responsabilidad del área auditada. El personal directivo 
responsable del área, debe tomar acciones correctivas oportunamente sobre las 
deficiencias encontradas durante la auditoría. 
Las actividades de seguimiento a las auditorías deben verificar y registrar la 
Implantación y efectividad de las acciones correctivas efectuadas (véase 4.16), 

NOTA 
20 Los resultados de las auditorías de calidad internas fonnan parte Integral de 
los datos de entrada para las actividades de revisión de la dirección. 

4.18 Capacitación. 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para 
identificar las necesidades de capacitación y capacitar a todo el personal que 
eJecuta actividades que afectan a la calidad. El personal que ejecuta tareas 
as1gnadas de manera específica, debe estar calificado en base a educación, 
capacitación y/o experrencia adecuadas según se. requiera. Deben mantenerse 
reg1stros apropiados relativos a la capac1tación (véase 4.16). 
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4.19 Servicio. 

Cuando el servicio sea un requisito especificado, el proveedor debe establecer y 
mantener procedimientos documentados para realizar este servicio y para verificar 
e informar que dicho servicio cumple con tales requisitos. 

4.20 Técnicas estadístiGas; 

4.20.1 ldentificaciónEfe.-fleeesidades 
El proveedor debe identificar la.fleCE!sidad de técnicas-estadísticas requeridas para 
el establecimiento, control y \letificación de la capacidad del proceso y de las 
características del producto.. 

4.20.2 Procedimientos. 

TEMA 8 ESTRUC-TURA. DEE:. SIS1 EMA DE CALIDAD ISO 
9000 

PLANEACION DE LA CONTROL DE LA ASEGURAMIENTO 
CALIDAD CALIDAD OEiA CAI..IOAO 

o Polít1cas de calidad o Control de o Revisión del 
documentos y datos contrato 

o ObJetivo general de 
calidad o Identificación y o Control de dise~o 

rastreabilidlad 
o Objetivos 

específicos de o Inspección y prueba 
calidad 

o Control del eqwpo 
o Comprom1so con la de ln5pecc1Óf\, 

calidad medición y prueba 

o Orgamzación para O· Control de producto 
la calidad no conforme 

o Recursos o ManeJO, 
req uendos para la almacenamiento, 
calidad empaque, 

conservación y 
o Reqwsrtos del entrega 

mercado 
o Reg1stros de 

o Especificaciones calidad-
de calidad 

o Sistema de calidad 
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o Adquisiciones 

o Productos 
proporc1011ados por 
el cltenle 

o Control del proceso 

o Acciones 
oorrecllvas y 
preven !Nas 

o Audrtorias illlema5 
de calidad 

o Capacitación 

o SeMCio 

o TécniCaS 
estadl&tlcas 
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MEJORA CALIDAD TOTAL 
CONTINUA 

o MeJora o Opt1m1Za<:1ón de 
de la costos de 
calidad calidad 

o Medtción de la 
satisfacción del 
cliente 

o Amb1ente 
laboral 
adecuado 

o 1 nterrelación 
posrtM! oon el 
entorno 
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·Manual: Es ... d'<w ' e qw "'*' 1 
.. pnlttia de alldad 7 clncdt.. d -el< Clllldad. 

1 Política dr calidad: llirectri<:ay 
objetivos ~rtics d~ una 
orpniza~ cona:mimtes • b 
c:a.ticbd kls cualr:s son fonwdt 
uprn~~dos per b alta diru.:c:iGa 

· Proc:allmirnto: Es<rito tndk:o la 
c:alenda.rizadóu de ttim adhiAsi, 
tnbajo o tarea. De manen de lDI 

ordnador qtlf' pueda ddrnninllr ~ma 
mcejóp de opcpdón daqm=rt· 

INSTRkK'OOJoCES DE~O 
/ TAREAS · 1 

FOflO,.tAl'OS..REii!SnOs ~ · 
UBR~ .UCHJVOS 

PROCESO. 

e~ daactsccuutib Cllt 

""""""' y - -biiiJSiuii&l eiiPI'I!Hss • «*aaa 

Los---.~ 

firamls. 1 ,., -· leaw:asymélodos. 
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TEMA 10 NORMAS ISO 1011 Y 1012 

ISO 10011-1 DIRECTRICES PARA AUDITAR SISTEMAS DE CALIDAD 
PARTE 1: AUDITORIAS 

ISO 10011-2 CRITERIOS PARA CALIRCACLÓN DE AUDITORES DEL 
SISTEMA DE CALIDAD 

ISO 10011-3 LINEAMIENTOS PARA AUDITAR SISTEMAS DE 
CALIDAD PARA EQUIPOS DE MEDICION 

ISO 10012 REQUISITOS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD PARA 
EQUIPO DE MEDICION PARTE -1 SISTEMA DE 
CONFIRMACIÓN METROtOGICA PARA EQUIPO DE 
MEDICION 

•. 
~6 
t 

' 
PLAN TI PICO DE TIPOS DE AUDITORIA 
AUDITOR lA 

--li·:P.uOITóRIA INTERNA --------PRiME-RA 
0 ACLARACION DE NO PARTE 

CONFORMIDADES SEGUNDA 
'!· AUDITORIA PREVIA PARTE 

AL REGISTRO TERCERA 
0 AUDITORIA DE PARTE 

CONFORMIDAD 
0 ACLARACIÓN DE 

DISCREPANCIAS 
0 REGISTRO 
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TEMA 11 DOCUMENIACION- DA StST. DE CALIDAD· 

PROCEDIMIENTO. 

~\ 
~ .. , ., 

Forma e• faenE Ba ' ' .. 

En rru:tDs casos. tos 
piocedliibib e951 
~ 

Cucrd:llll p¡ocecil 1., &> es -....-.es-.....ol 
temwl) pn• &ti -ntnD 
proc:edl 1 • m t1xu1 a lEdo 

PROCEDIMIENTO. 

·} 

Un pnx:edliibi10 esam o 
doc:I.Jneriaá:) ga aali: a le 
cortJerelos-y 
alcln:e de .... - llwli 
debe hacelse y por "'"""' 
CLJErd:l. cbnde y córm cEbe 11!1" 

hecha. Qll! --Y· 
docuneróos deben '"" 
LÜZ8dOS, y WIIO e::l& dti1; ... 

coriroBMY"'!I--

• Instrucción de trabajo: 
prescnbe que actMdades se 
deben realtz:ar. queenes k) 

haran, cuándo IJ'\Iaario6 y 
termmartos y, SI es n u, 
cómo Uevarlos a cabo. 

• Registro: Un cloct..-lnQLJe
provee ev~dencm ~de 
las activldades .,.c:ÚIBOiiD<> 
resultados obtenada& 

• Documento: declarar ""' 
escnto el Significado. 
naturaleza o caractend·ps 
preciSaS de aiQo 
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:ManiD..!: Es un doaat qaa uta:hku 
.. potitia de nlided, ........ dhr d ' 
......... de calldod. 

1 Polillca dt alidad: Dirtdriots 1 
objetivos ~raJes de una 
orpni:r.arión. conccrniadcs • a 
c:aJicbd kls cualEs son fonualnW!iiilb: 
expresados por b alta dtrra::ióa 

Proc-edtrnimto: E.satto india la 
calcndarlDadon ele wa acti;W:saa., 
trabajo o tarea. Dr manen de Wl 

ordenador que pueda dd:enninar 1ma 

mcalóR de opcAd.óR ddCARtmda 

PROCESO. 

e~ daiielsczeEJdts c111 

I'OCir.DS y - -b&Sooii&i~Ga.wam 

Los recusospo-.n:u-. 
flwlzas. 1 

1 

165. ~. 
tecncasymelodos 
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