
FAC:l.JL TAC> C>E INGENIERÍA l.JNA/Vl 
DIVISIÓN DE EDl.JC:AC:IÓN C:C>NTINl.JA. 

A LOS ASISTENTES A LOS CURSOS 

Las autoridades Cle la Facultad de Ingeniería, por conducto del jefe de la 

División de Educación Continua, otorgan una constancia de asistencia a 

quienes cumplan con los requisitos establecidos para cada curso. 

El control de asistencia se llevará a cabo a través de la persona que le entregó 

las notas. Las inasistencias serán computadas por las áutoridades de la 

División, con el fin de entregarle constancia s~lame.nte a .1.~_s . alum~.l>s que, 
'•)I' 

tengan un mínimo de 80% de asistencias. " ' 

Pedlmosi'~ fo¡j'"·aaistentes recoger su constancia el día de la clausura. Estas se . . " . '· .~. ' 

retendrán po.r el p~~iodo ·de· ~n ·año, pasado este tiempo la DECFI no se hará . . . . ' 
. ¡ 

. '' 
'' . . . !· . !' • '•-... 

Se recomienda·· a los asistentes participar activamente con sus ideas y 
.·: v, . . ' . " . •' • : 1, - • ~. ';.' ' •• ' : 

experienéias;' pues los. cursos _que ofret;e la División Ítstlín planeados para que 
' ,: : : ' ' . . . . ' . . . . . ; ~ \.: . ·~ . '' . ' 

los profesores expongán una,tesis, pero sobre·todo, para :que .coordinen las 
~-,··~--··· .. ,: .· .. -. _.¿......_, __ ::·:''· :' 

opiniones.d!t todos los interesados,.constituyendo verda.deros seminarios. 
' . . . ' . '' ~ ' ,. ' 

Es. muy importante· _que todos. los asistentes llenen y entreguen su hoja de 

inscripción· al. inicio del curso, · información que B~".'(irá para ·integrar un 

directorio de asistentes, que se entregará oportunamente . . . . 

Con el objeto de mejorar los servicios que la División de Educación Continua 

ofrece, al final del curso "deberán entregar la evaluación a través de un 

cuestionario diseñado para emitir juicios anónimos. 

Se recomienda llenar dicha evaluación conforme los profesores impartan sus 

clases, a efecto de no llenar en la última sesión las evaluaciones y con esto 

sean más fehacientes sus apreciaciones. 

Atentamente 
División de Educación Continua. 

Palacio de Minería, Calle de Tacuba No. 5. Primer piso. Delegación Cuauhtémoc. CP 06000, Centro Histórico, México D.F., 
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Centro de Soluciones de calidad, S. C. 

Ingeniería , Consultoría y Capacitación 

CURSO DE INTERPETACIÓN DE LA ESPECIFICACIÓN TÉCNICA 
ISO I TS 16949 2002 

Para: Facultad de Ingeniería. UNAM. 
Fecha: del 5 al 9 de diciembre de 2005. 
Horario: De 17:00 a 21:00 horas cada día. 
Duración: 20 horas. 

Temario y programa. 

1 er Día 
17:00 - 19:00 horas Bienvenida y presentación 

Antecedentes 
Principios de la gestión 
calidad 

19:00 - 1915 horas Receso 

de 

19: 15 - 21 :DO horas ' Enfoque a procesos en el sector 
del automóvil 

la 

ISOfTS 16949 y los documentos 
de apoyo 

2° Día 
17:00- 19:00 horas¡ 1sorrs 16949. Requisitos 

O. Introducción 
0.2 Enfoque basado en procesos 
0.3 Relación con ISO 9004 
1. Objeto y campo de aplicación 
2. Referencias normativas 
3. Términos y definiciones 

19:00 - 1915 horas 1 Receso 
19: 15 - 21 :00 horas 14. Sistema de Gesti6n de la 

Calidad 
3er Dia 

17:00 - 19:00 horas 5. Responsabilidad de la 
Dirección 

19:00 - 1915 horas! Receso 
19: 15 - 21 :00 horas 1 6. Gestión de los Recursos 

4° Día 
17:00 - 19:00 horas 7. Realización del producto 
19:00-1915 horas Receso 
19: 15 - 21 :00 horas 1 8. Medición, análisis y mejora 

5° Día 
17:00 - 19:00 horas 1 Mesa redonda 
19:00 - 1915 horas Receso 

19:15-21:00 horas Examen 
Evaluación del curso 

Dinámica 

Ejercicios 

Ejercicios 

Ejercicios 
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Centro·de Soluciones de Calidad, S. C. 

lngenieria , Consultoría y Capacítacíón 

CURSO DE INTERPRETACIÓN DE LA ESPECIFICACIÓN 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) ¿Cuál es el ob¡et1vo de esta especificación? 
b) ¿Qué tipo de requisitos relacionados con el sistema de calidad define esta especiflcac1on' 
e) ¿Cuál es una de las pn'nc1paJes ventajas del enfoque basado en procesos? 

2. Complementa la relación entre el texto y el número que corresponda del Principio de Gestión de la Calidad a que 
se refiere· 

La mejora continua del desempeño global de la organización (1) Enfoque al cliente 
debería ser un ob1et1vo permanente de ésta. 
Identificar, entender y gestionar los procesos 1nterrelac1onados (2) Liderazgo 
como un sistema. contnbuye a la eficacia y eficiencia de una 
oroanizac1ón en el loaro de sus obietivos. 
Las decisiones efrcaces se basan en el análisis de los datos y la J (3) Part1c1pación del personal 
información. 
Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto (41 Enfoque basado en procesos 
deberian comprender las necesidades actuales y futuras de ellos. 
satisfacer sus reauisitos v esforzarse en exceder sus exoectat1vas. 
Una organización y sus proveeaores son 1nterdepend1entes. y una (5) Enfoque de sistema para la gestión 
relación mutuamente benefrciose. aumenta la capacidad de ambos 
oara crear valor. 
El personal a todos los niveles. es la esencia de una organ1zac1ón 1 (6) Me¡ora continua 
y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas 
oara el beneficio de la oman1zación. 

1 Los lideres establecen la unidad de propósito y la orientación de la (7) Enfoque basado en hechos para la 
organización. Deberían crear y mantener un ambiente interno. en toma de decisiones 

1 el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el 
loi:¡ro de los ob1etivos de la omanización. 
El resultado deseado se alcanza más eficientemente cuando las 1 (8) Relaciones mutuamente beneficiosas 
actividades y los recursos relacionados se gestionan como un con el proveedor 
proceso. 

3 Indica si cada afrrmación es Falsa o Verdadera y porqué. 
a) La guia de IATF para la especificación técnica ISO!TS 16949:2002. es obligatoria para propósitos de 

certificación. 
b) La especificación ISO!TS 16949 junto con la norma ISO 9001:2000 define los requisitos del Sistema de gestión 

de la calidad para el diseno y desarrollo. la producción y, cuando sea pertinente. la instalación y el servicio 
postventa de los productos del sector del automóvil. 

c) Los centros de diseño. si están distantes de la planta. requieren obtener un certificado aislado segün esta 
especificación 

d) Se aplica en toda la cadena cliente proveedor del sector del automóvil 
e) Las exclusiones perml/1das incluyen el diseño del proceso de fabncación. 

Ejercicios preparados por Centro de Soluciones de Calidad, S. C. 1 
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4. . VOCABULARIO 
Relaciona mediante líneas los terminas con sus defin1c1ones 
Término / Definición 
Mantenimiento preventivo j DescnpcHín documentada de /os sistemas y procesos requeridos para 

controlar los productos. 
\ A pf1!eba de error 

1 

1 Accion planificada como resultado del diseño del proceso de 
fabncac1ón. para eliminar las causas de falla de los equipos y las 

1 1nterrupc1ones no pro_qramadas de Ja producción. 
\ Característica especial Docurnento controlado que contiene. los ensayos/pruebas, 

evaluaciones y calibrac1ones especificas para los que está calificado el 
laboratorio· la lista de equipos uti/fzados y la lista de métodos y normas 
ut1!1zados Oara llevar a cabo lo anterior. 

Plan de control Característica del producto o parametro del proceso de fabncación que 
1 puede afectar a Ja seguridad o al cumplimiento de la reglamentación. el 

. 
1 

a1uste. fa función. el desempeño o el procesado subsecuente del 
oroducto 

j Alcance de laboratono 
1 

Diseño y desarrollo del producto y del proceso de fabricación para 
prevenir Ja fabncac1ón de productos no conformes 

5. a) ¿Cuál es el propósito de identificar los procesos. su secuencia e interacción? 
b) Con un proceso de su área. dé un e1emplo abreviado de criteno y método necesano para asegurarse de que 
tanto la operación como el control de ese proceso sea eficaz. 
c) Los procesos contratados externamente deben estar identificados dentro del sistema. y la organización no 
esta exenta de la responsabilidad de cumplir todos los requisitos del cliente ¿En qué casos aplica este 
requisito?. 

6 a) ¿En que casos es necesano desarrollar otros documentos no especificados expresamente por fa norma? 
b) De un e1emplo de contenido del manual de calidad 
c)¿ Cuál es el propósito de desarrollar documentos en el sistema? 

7 a) Indique al menos dos cntenos para aprobac1on de documentos 
b) De 3 e1emplos de documentos de ongen ex temo 
c) ¿Qué aspectos deben observarse en el proceso de control de las especificaciones de ingeniería? 
d) ¿En caso de cambios en especificac1vnes cuándo se requiere actualizar el registro de la aprobación de piezas 

para la producción? 
e) G Es suficiente que en el control de registros se satisfagan los requisitos de /os clientes?, ¿Porqué? 

8 Indique si es falso o verdadero. 
a) La alta d1recc1ón debe revisar los procesos de real1Zación del producto y los procesos de apoyo 

para asegurarse de su eficacia. 
b) Solo es necesano que fa política de calidad incluya un compromiso de cumplir con los requisitos del 

cliente y de n1e1orar continuamente Ja eficacia del sistema. 
c) Los ob1et1vos deben ser med1bles. definidos por ta atta dirección, incluidos en el plan de negocios y 

deberian ser alcanzables dentro de un penodo definido. 

9. a) ¿Descnba porque debe estar definida la responsabilidad y autondad del personal? 
b) De un e1emplo en que Ja d1recc1on con responsabilidad y auton'dad para las acciones correctivas deba ser 

rápidamente informada 
c) De un ejemplo en el que el responsable de la caJidad deba ejercer su autoridad para parar Ja producción. 
d) t. Porqué es necesario que haya personal encargado de asegurar la calidad del producto en todos los tumos 

de traba10? 

10 a)Deben ser dos personas diferentes el representante de la dirección y el representante del cliente? 
b)¿Porqué deben formalizarse procesos de comunicación interna? 
c) ¿Cuál es el propósíto de la revisión por la direccion? 

d)lndique s1 los s1gu1entes rubros deben ser considerados en la revisión por la dirección. 
- política de la ca/ldad 
- objetivos de la calJdad 
- requ1s1tos del sistema y tendencias del desempeño 

Ejercicios preparados por Centro de Soluciones de Calidad, S. C. 2 
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- costo de la no calidad 
. - cambios que podrían a·fectar al s/stem8 de gestión de la caltdad 
- análisis de problemas en el mercado, y su impacto en la calidad, seguridad o el ambiente 

11. Indique s1 es falso o verdadero. 
a) Es suficiente que se aporten los recursos para implementar y mantener el sistema de gestión de fa 

calidad 
b) Los componentes de fa competencia del personal son educación escolar, expenenc1a. entrenamiento y 

habilidades 
c) El personal de diseño requiere ademas destreza en herramientas y técnicas aplicables. 

d) No se requiere documentar proced1m1ento alguno. 
e) El personal que reallza tareas específicas debe ser cualificado 
f) La organ1zac1ón debe dar capacitación al personal subcontratado solo si es temporal. 
g) El personal debe estar informado sobre las consecuencias para el cliente de las no conformidades 

con los requisitos de la calidad 
h) Se requieren procesos de motivación y para medir si el personal es conciente sobre alcanzar los 

ob1etivos de la calidad 

12. a) De 5 e1emplos de infraestructura necesanapara lograr la eficacia en alguno de los procesos en que participe 
b) ¿Cuales serian las consecuencias de no ut1l1zar un enfoque multidisc1p/Jnar en la planificación de planta. 
1nstafac1ones y equipos? 
c) ¿Qué aspectos deben tomarse en cuenta en la d1stnbución de una planta? 
d)¿Porqué es necesario evaluar y seguir la eficacia de las operaciones existentes? 
e)¿ Es necesano preparar planes de contingencia en caso de devoluciones del mercado? 
f)En ambiente de trabajo ¿es necesano considerar m1n1m1zar riesgos potenciales para Jos empleado? 

13. a) ¿Que registros se deben determinar durante la planificación de la realización del producto? 
b) ,La planificación de la realización del producto incluye la preparación de planes de calidad? 
c) ¿Es obligatono que los cnterios de aceptación sean aprobados por el e/tente? 
d)G Cual es el nivel de aceptación para muestreo de datos por atributos? 
e)¿La confidencialidad de los productos y proyectos en desarrollo contratados por el cllente es un requ1s1to 
obltgatono? 
f)¿Ef proceso de control y reacción a los cambios que tengan impacto en la realización del producto deben inclu1r 

también aquellos motivados por el proveedor? 

14 a) ¿Que requisitos relacionados con el producto deben ser 1dent1ficados? 
b) ¿Es obligatono demostrar la conformidad con los requisitos del cliente para la designación La documentación y el 
control de las características especiales? 
c) ,Porqué debe revisarse la propia capacidad para cump/Jrlos requisitos? 
d) ¿En caso aplica y cual es la cond1c1ón para no hacer una revisión formal de los requisitos? 
e) Indique 3 elementos de entrada para el d1seiló y describa cuál es su importancia. 
n Indique 3 resultados del diseño del producto y 3 resultados del proceso de fabncación 
g)¿Porqué es necesario cumplir con un procedimiento de aceptación del producto y del proceso de fabricación? 

15.a) ¿Qué tipo de productos y servicios deben su1etarse a los requisitos del proceso de compras? 
b).,La cert1ficac1ón del sistema de gestión de la caltdad de los proveedores de la organización es obl1gatona? 
c) Indique 3 métodos para asegurar la calidad del producto comprado. 
d) l En qué nivel debe desanro/larse el plan de control' 
e) , Quiénes deben contar con instrucciones de traba10 documentadas? 
f)¿ Qué debe incluir el sistema de mantenimiento preventivo total? 
g) ,Porque es necesana la retroalimentación de Ja información del serv1c10? 
h)¿En que tipo de procesos es necesana la validación de los procesos de la producción y de la prestación del 
servicio? 

16.a) ¿En que casos se considera apropiado 1dent1ficarel producto a traves de toda la realización del mismo? 
b) De un ejemplo de propiedad intelectual del cllente y en que puede consistir su conservación. 
c) ¿Cual es el propósito del requisito de preservación del producto y cuál el propósito del sistema de gestión de 
in ventano? 
d) ¿Porqué los productos obsoletos deben controlarse como producto no conforme? 
e) <..Cuales son los dispos1t1vos de seguimiento y med1c1ón que deben incluirse en el control? 
f) ,Porqué es obligatorio que los patrones sean trazables a patrones nacionales o internacionales? 
g) Indique 3 elementos que se deben 1nclu1r en los registros de calibración 
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h) ¿En qué caso es. obl1getono que el laboratonó esté acreditado ba10 la norma tSO!IEC 17025 (NMX EC 17025)? 

17.a) G Cuál es el propósito de planificar e implementar los procesos de seguimiento. medición. análisis y mejora? 
b) ¿Es obl1gatono el uso de técnicas estadist1cas? 
e) Descnba los conceptos estadísticos básicos que deben ser conocidos en todos los niveles de la organ1zac1ón 
d) De un e1emplo para obtener la información sobre Ja percepción del cliente respecto del cumpl1miento de sus 
requisitos 
e) Mencione 2 indicadoreS del desempeño de los procesos de fabncac1ón utilizados para dar segu1m1ento de la 
sat1sfacc1ón del cliente 

18.a) ¿Cuál es el propósito de realizar auditorias u1temas al sistema de gestión de la calidad? 
b)t.,Oué elementos se deben tomar en cuenta al plan1f1car un programa y plan de auditorías? 
e) G Qué tipos de auditorias es necesano llevar a cabo? 
d) l Cuál es el propósito de realizar segu1m1ento y n1ed1c1ón de los procesos? 
e) ¿En qué casos es obligatorio hacer estudios de la capacidad del proceso? 
f) c. Que deben incluir Jos resultados sobre estos estudios' 
g)c,Oué se debe hacer si el proceso pierde su capacidad o se vuelve 1nestab/e? 

19. Indique s1 es falso o verdadero-
a) El seguimiento de las caracteristicas del producto' debe reabzarse si Jo especifica el cliente 
b) Debe mantenerse evidencia de Ja confom11dad con Jos cnterios de aceptación. 
e) Se puede liberar producto prov1s1onalmente cuando las pruebas requieren demasiado tiempo para su 

ejecución. 
d) Los resultados de control dimensional y pruebas funcionales deben estar disponibles para el cliente 
e) Los patrones de referencia para evaluación de piezas de aspecto solo se requieren si los proporciona el 

cl:ente 
_!) La autondad relacionada con el tratamiento 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 tanto se realiza su evaluac1on 
h) Cuando el producto o el proceso de fabncac1on sea diferente del que actualmente esté aprobado. se debe 

obtener una concesión del cllente o permiso de desv1ac1on 

20. a) ¿Qué información debe proveer el anál1s1s de datos? 
b) ¿Con qué deben y deben·an compararse las tendencias en Ja calidad y en el desempeño operacional? 
c) ¿En que debe enfocarse la me1ora del proceso de fabncación? 
d) ¿Indique 3 elementos que debe contener el procedimiento para acciones correctivas 
e)¿Porqué es necesario analizar las piezas rechazadas por las plantas de fabricación. los servicios técnicos y los 
concesionarios del cliente? 
f) ¿Qué debe incluir el proced1m1ento para fas acciones preventivas' 
g)¿Cuáf es la diferencia entre las acciones correctivas y las acciones preventivas' 
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ESPECIFICACIÓN 
TÉCNICA 

ISO/TS 
16949 

Sistemas de gestión de la calidad -
Requisitos particulares para la aplicación 
de la Norma ISO 9001 :2000 para la 
producción en serie y de piezas de 
recambio en la industria del automóvil 

Qual1ty management systems - Particular requirements far the applicat1on 
of ISO 9001:2000 for automotive production and relevant service part 
organ1z at1ons 

Syst!Jmes de management de la qualit!J - Ex1gences part1culiéres pour 
f'application de USO 9001.2000 pour la production de série et de piéces 
de rechange dans /'industrie automobile 



ISO/TS 16949:2002 

POF - Exoneración de responsabilidad 

Este archivo POF puede contener caraaeres t1pograficos integrados De aruerdo con las condiciones de licencia de Adobe. este archivo 
podra ser impreso o visualizado, pero no deberá ser editado a menos que el ordenador empleado para tal fin cuente con una t1cenaa que 
autonce el uso de estos caracteres y que éstos estén instalados en el ordenador Al descargar este arctuvo. tas partes implicadas aceptan la 
responsabilidad de no mfnng1r las cond1aones de licencia de Adobe La Secretaria Central de ISO rehusa toda respcnsabtl1dad sobre esa 
cuest1on 

Adobe es una marca registrada de Adobe Systems lncorporated 

Los detalles relativos a los productos software utilizados para O"ear este archrvo POF estan d1spornbles en la secaón lnformac1on general 
relativa al ardl1vo. Los parametros de o-eadon del PDF han sido optimizados para la impresión Se han adoptado todas las medidas 
pertinentes para garantizar que el ard"uvo es apropiado para su uso por los organismos miembros de ISO En el improbable caso de que se 
enOJentre un problema a! respedo, s1rvase comun1car10 a 1a Secretaria Central en la d1recoón 1nd1cada a cont1nuaaón 

© ISO 2002 

Reservados todos los derechos A menos que se 1nd1qve lo contrario, no podrá reproduarse n1 utilizarse ninguna parte de esta publlcaaón bajo ninguna 
forma y por mngun med10. eledrónico o mecánico. 1ndu1dos el fotocop1000 y la m1crofilmaaon. sm la autonzaaón porescnto de ISO sollatado a la 
siguiente direcaon o al organismo miembro de ISO en el pais del S(!hatante 

ISO copyright offic.e 
Case posta<o 56 • CH-1211 Geneva 20 
Tfn. +41227490111 
Fax. + 41 22 749 09 47 
E-mail copynght@1so ch 
Web www1sod1 

Impreso en Suiza 

El texto contenido en recuadros en este documento corresponde al texto de la Norma ISO 9001.2000 y se encuentra, 
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Prólogo 

ISO (la Organización lnternac1ona! de Norrna!1zac1on) es una federación mundial de organismos nacionales de 
normal1zac1ón (organismos miembros de ISO) El traba¡o de preparación de las normas 1nternac1ona1es normalmente se 
realiza a través de los com1tes técnicos de ISO Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya 
establec1do un comité tecn1co. tiene el derecho de estar representado en dicho comité Las organizaciones 
Internacionales. públicas y pnvadas. en coordrnac1on con ISO. también participan en el trabajo ISO colabora 
estrechamente con la Com1s1ón Electrotecn1ca lnternac1onal (CEI) en todas las materias de normal1zac1on electrotecn1ca 

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las Directivas ISO/CEI 

La principal tarea de los comités técnicos es preparar tas normas internacionales. Los Proyectos de Normas 
Internacionales (FDIS) adoptados por los com1tes técnicos son enviados a los organismos miembros para votación La 
publicac1on como Norma Internacional requiere la aprobación por al menos el 75o/o de los organismos miembros 
requeridos a votar. 

En otras circunstancias. en particular cuar1do hay requisitos urgentes de mercado para tales documentos. un comité 
tecnico puede decidir publicar otros tipos de documentos normativos:_ 

una "Espec1ficacion Públicamente Disponible" (ISO/PAS), representa un acuerdo entre los expertos técnicos en un 
grupo de traba10 ISO y se acepta para publ1cac1on s1 está aprobada por el 50% de los miembros del comité 
correspondiente con derecho a voto: 

una "Especificación Técnica" (ISOfTS), representa un acuerdo de los miembros del comité técnico y se acepta para• 
publ1cac1on s1 se aprueba por 2/3 de los miembros del comité con derecho a voto 

Los documentos ISO/PAS o ISOfTS se revisan cada tres a~os con ob¡eto de decidir s1 debe ser confirmado por otros tres 
años mas. revisado para convertirse en una Norma Internacional. o anulado. En el caso de un ISO/PAS o ISOfTS 
confirmado. es revisado de nuevo a los seis ai"los para o bien ser transpuesto a una Norma Internacional o ser anulado. 

El documento ISOfTS 16949 2002 ha sido elaborado por la lntemational Automotive Task Force (IATF) [Grupo de tarea 
internacional del sector del automóvil] y la Japan Automob1le Manufacturers Association. lnc. (JAMA) {Asociación 
japonesa de fabncantes de automóviles], con el apoyo del Comite Técnico ISOfTC 176. Gestión de la Calidad y 
Aseguramiento de la Calidad. 

Esta segunda edic1on de la Especif1cacion Tecn1ca ISOfTS 16949 anula y sustituye a la primera edición (ISOfTS 
16949 1999), que ha sido revisada tecnicamente. 

El texto dentro de recuadros es el exto ong1nal de la Norma ISO 9001.2000. Los requisitos suplementarios especificas 
del sector automovll estan fuera de los recuadros 

En esta Especificación Técnica. el término "debe" 1nd1ca un requ1s1to El termino "deberia" indica una recomendación Los 
parrafos identificados como -NOTA-. se presentan a modo de onentación para la comprensión o clarificación del requisito 
correspondiente. 

Cuando se ut1hza la expresion "tal como". las sugerencias son dadas únicamente a modo de orientación. 

El anexo A es una parte normativa de esta Espec1ficac1on Técnica 
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Observaciones para la certificación 

La cert1ficac1ón según esta Espec1ficac1ón Técnica. incluyendo los requisitos especificas de los clientes. s1 los hay. es 
reconocida por parte de los clientes miembros de IA TF. cuando se consigue de acuerdo al esquema de certificacion de la 
IATF (véase las '"Reglas para consegutr el reconocim1ento IATF"). 

Se pueden obtener mas detalles consultando a los organismos miembros de lA TF que se citan a cont1nuac1ón 

Assoc1azione Nazionale Fra lndustne Automob1hstiche (ANFIA) 

Web site: www anfia 11 e-mail anfia@anfia 11 

lnternat1onal Automotive Overs1ght Bureau (IAOB) 

Web s1te www 1aob org e-mail qual1ty@1aob orq 

Fédérat1on des lndustnes des Equ1pements rour Véhicules (FIEV) 

Comité des Constructeurs Fran<;a1s d'Automobiles (CCFA) 

Web site·www.1alf-france com e-mail 1atf@1atf-F rance com 

Soc1ety of Motor Manufacturers and Traders Ltd. ISMMT Ltd.) 

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

Verband der Automob1hndustrie Ouahtatsmanagement Center (VDA-OMC) 

Web site:www vda-omc de e-mail. info@vda-amc de 
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Prólogo de la versión en español 

Este Informe Técnico ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spamsh Transfation Task Group" del Comité Técnico 
ISOfTC 176. Gestión y aseguramiento de Ja calidad en el que part1c1pan representantes de los organismos nacionales de 
norma!1zac1ón y representantes del sector empresanal de los siguientes paises 

Argentina. Chile. Colombia. Costa Rica. Ecuador. España. Estados Unidos de Norte América. México, Perú. Uruguay y 
Venezuela 

Igualmente. han part1c1pado en la realización de la misma representantes de COPANT 
Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Lailnoamericano de Aseguramiento de la Calidad). 
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O. Introducción 

0.1 Generalidades 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

0.1 Generalidades 

La adopción de un sistema de gestión de la calidad deberia ser una decisión estratégica de la orgarnzac1on. El diseño y 
la 1mplementac1on del sistema de gestión de la calidad de una organización están 1nfluenc1ados por diferentes 
necesidades. objetivos particulares. los productos suministrados. los procesos empleados y el tamaño y estructura de la 
organ1zac1ón No es el propósito de esta Norma Internacional proporc1onar uniformidad en la estructura de los sistemas 
de gestion de la calidad o en la documentación 

Los requisitos del sistema de gestión de la caltdad especrficados en esta Norma Internacional son complementarios a los 
requisitos para los productos La información identificada como "NOTA" se presenta a modo de orientación para la 
comprensión o clarificación del requ1s1to correspondiente. 

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certificación, para 
evaluar la capacidad de la organización para cumplir los requisitos del cliente, los reglamentarios y los propios de la 
organ1zac1on. 

1 

En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los pnncipios de gestión de la calidad enunciados 
en las Normas ISO 9000 e ISO 9004. 

0.2 Enfoque basado en procesos 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

0.2 Enfoque basado en procesos 

Esta Norma lnternaoonal promueve la adopción de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla. implementa y 
me¡ora la eficacia de un sistema de gestión de la calidad. para aumenta' la satisfacción del cliente mediante el 
cumplimiento de sus requisitos 

Para que una organización funcione de manera eficaz. tiene que 1c;ientifrcar y ·gestionar numerosas actividades 
relacionadas entre sí Una actividad que ut11tza recursos. y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de 
entrada se transformen en resultados. se puede considerar como un proceso Frecuentemente el resultado de un 
proceso constituye directamente el elemento de entrada del s1gu1ente proceso. 

La aphcac16n de un sistema de procesos dentro de la organización. junto con la identificación e interacciones de estos 
procesos. asi como su gestión. puede denominarse como "enfoque basado en procesos". 

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los vínculos entre los 
procesos individuales dentro del sistema de procesos. asi como sobre su combinación e interacción. 

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

a) la comprensión y el cumpl1m1ento de los requisitos. 

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor. 

c) la obtención de resultados del desempeno y eficacia del proceso. y 
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d) la me1ora continua de los procesos con base en med1c1ones· objetivas. 

El modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 ilustra los vínculos 
entre los procesos presentados en los capitules 4 a 8 Esta figura muestra que los clientes juegan un papel significativo 
para definir los requisitos como elementos de entrada El seguimiento de la satisfacción del cliente requiere la eva!uacion 
de la 1nformac1ón relativa a la percepcion del cliente acerca de si la organización ha cumplido sus requisitos El modelo 
mostrado en la figura 1 cubre todos los requ1s1tos de esta Norma lnternaaonal. pero no refleja los procesos de una forma 
detallada. 

NOTA De manera adtaonal. puede aplicarse a to::los los pnx:esos la rnetodolog1a concx::xia como ''Plantficar-Hacer-Venficar-
Actuar" (PHVA) PHVA puede des01b1rse brevemente como 

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesanos para oonseguir resultados de aa.rerdo ron los requisitos del diente y tas 
polibcas de la organizaaon. 

Hacer. implementar los procesos 

Venficar ' realizar el segutmiento y la medoon de los procesos y los productos respedo a las politicas. los objetivos y los 

Actuar 

requisitos para el producto. e informar sobre los resultados 

tomar acciones para me¡orar contmuamente el ciesemper'lo de los procesos 

Chentes 

-------, 
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Figura 1 - Modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos 
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0.3 Relación con la Nonna ISO 9004 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

0.3 Relación con la Nonna ISO 9004 

Las ediciones actuales de las Normas ISO 9001 e ISO 9004 se han desarrollado como un par coherente de normas para 
los sistemas de gestión de la calidad. las cuales han sido diseñadas para complementarse entre sí. pero que pueden 
utilizarse igualmente como documentos independientes. Aunque las dos normas tienen diferente objeto y campo de 
aplicac1ón. tienen una estructura similar para fac1htar su apl1cac1ón como un par coherente 

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad que pueden utilizarse para su 
ciphcación interna por las organ1zac1ones. para certificación o con fines contractuales Se centra en la eficacia del sistema 
de gestión de la calidad para dar cumplimiento a los requ1s1tos del cliente 

La Norma ISO 9004 proporciona orientación sobre un rango más amplio de objeti1.0s de un sistema de gestión de la 
calidad que la Norma ISO 9001, especialmente para la me¡ora continua del desempeño y de la eficiencia globales de la 
organización. asi como de su eficacia La Norma ISO 9004 se recomienda como una guia para aquellas organizaciones 
cuya alta dirección desee ir más allá de los requisitos de la Norma ISO 9001, persiguiendo la mejora continua del 
desempeño. Sin embargo. no tiene la intención de que sea utilizada con fines contractuales o de certificación. 

NOTA 8 conoamoento y uso de los oc:llo principios de gestJón de la calidad a los que se haoe referenaa en las Normas ISO 
9000 2000 e ISO 9004 2000 debenan demostrarse y dostnbuorse a través de la organización por la alta d1recaón 

0.3.1 Orientación de IATF para la Especificación ISOITS 16949:2002 

La "Orientación de IATF para la Especificación ISOfTS 16949:2002" es un documento que contiene prácticas. ejemplos, 
1lustrac1ones y explicaciones recomendadas en la industria del automóvil y proporciona ayuda para cumplir los requisitos 
de esta Espec1ficac16n Técnica 

Este documento de orientación de IATF no esta destinado a ser utilizado con fines de certificación o 
contractuales. 

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestión 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestión 

Esta Norma Internacional se ha alineado con la 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 no incluye requisitos especificas de otros sistemas de gestión, tales como aquellos particulares 
para la gestión ambiental. gestiOn de la seguridad y salud ocupacional, gestión financiera o gestión de riesgos. Sin 
embargo, esta Norma Internacional permite a una organización integrar o alinear su propio sistema de gestión de la 
calidad con requ1s1tos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para una organización adaptar su(s) sistema(s) de 
gestión existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gestión de la calidad que cumpla con los requisitos de 
esta Norma Internacional. 

0.5 Objetivo de esta Especificación Técnica 
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El ob¡et1vo de esta Especificación Técnica es el desarrollo de un sistema de gestión de la calidad que· tenga en cuenta la 
me1ora continua. poniendo énfasis en la prevención de defectos y en la reducción de la variación y de los desperdicios en 
la cadena de suministro. 

Esta Espec1ficac1on Tecn1ca. ¡unto con los requisitos especificas de los clientes que sean aplicables. define los requ1s1tos 
fundamentales del sistema de gestión de la calidad para quienes suscriban este documento. 

Esta Especificación Técnica esta destinada a evitar la mult1pl1cidad de auditorias de certificación y proporciona un 
enfoque común al sistema de gestión de la calidad para la producción en serie y de piezas de recambio en la industna 
del automóvil 
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Sistemas de gestión de la calidad - Requisitos particulares para la 
aplicación de la Norma ISO 9001 :2000 para la producción en serie y de 
piezas de recambio en la in.dustria del automóvil 

1 Objeto y campo de aplicación 

1.1 Generalidades 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

1 Objeto y campo de aplicación 

1.1 Generalidades 

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad. cuando una organ1zac1ón 

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que satisfagan los requ1s1tos del 
cliente y los reglamentarios aplicables. y 

b) aspira a aumentar la satisfacción del diente a través de la aplicación eficaz del sistema. induidos los procesos para 
la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los 
reglamentarios aplicables 

f\OTA En esta Norma Internacional. el termino ·producto" se aphca únicamente al producto destinado a un chente o sohcitado por 
él 

Esta Espec1ficacion Técnica. junto con la Norma ISO 9001 :2000. define los requisitos del sistema de gestión de la calidad 
para el diseno y desarrollo. e producción y, cuando sea pertinente. la instalación y el servicio posventa de los productos 
del sector del automóvil. 

Esta Especificación Técnica es aplicable a las plantas de la organización donde se fabrican los productos especificados 
por los clientes, para piezas de sene y piezas de recambio. 

Las funciones de apoyo. sit11adas en el emplazamiento o fuera de él. tales como los centros de diseno. las oficinas 
centrales de la compan1a y los centros de d1stnbuaón. forman parte de ta auditoria de la planta ya que le dan apoyo, pero 
no pueden obtener un certificado independiente segun esta Especificación Técnica. 

Esta Especificación Tecnica también puede ser aplicada en toda la cadena de suministro del sector del automóvil. 

1.2 Aplicación 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

1.2 Aplicación 

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las 
organizaciones s1n importar su tipo, tamario y producto sum1nistrado 
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;uando uno o vanos requ1s1tos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la 
organizacion y de su producto. pueden considerarse para su exclusion. 

Cuando se realicen exclusiones. no se podrá alegar conformidad con esta Norma Internacional a menos que dichas 
exclusiones queden restringidas a los requ1s1tos expresados en e! capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la 
capacidad o responsab1hdad de la organilación para proporcionar productos que cumplir con los requ1s1tos del cliente y 
los reglamentarios aphcables. 

Las únicas exclusiones permitidas para esta Especificación Técnica se relacionan con el apartado 7.3 cuando la 
organización no es responsable del diseño y desarrollo del producto. 

Las exclusiones pennitidas no incluyen el diseño del proceso de fabricación. 

2 Referencias normativas 

El documento normativo siguiente. contiene disposiciones que. a través de referencias en este texto, constituyen 
d1sposic1ones de esta Especificación Técnica Para las referencias fechadas, las modificaciones posteriores, o las 
revisiones. de la citada publicación no son aplicables. No obstante. se recomienda a las partes que basen sus acuerdos 
en esta Norma Internacional que investiguen la pos1b1l1dad de aplicar la ed1C1ón más reciente del documento normativo 
citado a continuacion. Los miembros de CEI e ISO manl!enen el registro de las Normas Internacionales vigentes. 

ISO 9000 2000. Sistemas de gestión de ta calidad - Fundamentos y vocabulano. 

3 Términos y definiciones 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

3 Términos y definiciones 

Para el propósito de esta Norma Internacional. son aplicables los termines y definiciones dados en la Norma ISO 9000. 

Los términos siguientes. utilizados en esta edición de la Norma ISO 9001 para describir la cadena de sum1n1stro, se han 
cambiado para refle1ar el vocabulario actualmente en uso 

proveedor ------7 organización ----- 7 cliente 

El termino ·organ1Zación· reemplaza al término ·proveedor" que se utilizó en la Norma ISO 9001:1994 para referirse a la 
unidad a la que se aplica esta Norma lnternaaonal Igualmente. el término ·proveedor" reemplaza ahora al término 
Msubcontrattsta· 

A lo largo del texto de esta Norma lnternaC1onal. cuando se utilice el término "producto", éste puede significar también 
"serv1c10". 

3.1 Términos y definiciones para la industria del automóvil 

Para el propos1to de esta Especificación Técnica. son aplicables los términos y defin1c1ones dados en la Norma ISO 9001 :2000 
ademas de los s1gu1entes. 

3.1.1 

plan de control 
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descripción documentada de los sistemas y procesos requeridos para controlar los productos (véase el anexo A) 

3.1.2 
organización responsable del diseño 

organización con autoridad para establecer una nueva especificación de producto o de modificar una ya existente 

NOTA Esta responsabilidad 1nduye los ensaya:Jpruebas y la venficaaón del desempeño del diseño, dentro de la aphcaaón 
espeaficada por el diente 

3.1.3 
a prueba de error 

diseño y desarrollo del producto y del proceso de fabncac1ón para prevenir la fabricación de productos no conformes 

3.1.4 

laboratorio 

instalación para la 1nspecc1ón, ensayo/prueba o calibración que puede 1nclu1r. pero no eslá limitada a ensayos/pruebas 
químicos. metalúrg1cos. dimensionales. físicos. eléctricos o de confiabilidad 

3.1.5 

alcance del laboratorio 

documento controlado que contiene 

los ensayos/pruebas. evaluaciones y calibraciones especificas que el laborato~10 está calificado para realizar. 

la hsta de equipos utilizados para llevar a cabo lo anterior, y 

la lista de métodos y normas utilizados para lo anterior 

3.1.6 

fabricación 

proceso de elaboración o fabricación de 

materiales de producc1on, 

producaón en sene o de piezas de recambio. 

subcon¡untos ensamblados. o 

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

3.1.7 

mantenimiento predictivo 

act1v1dades basadas en datos del proceso dirigidas a evitar los problemas de manlenimiento mediante la predicción de 
los posibles modos de falla 

3.1.8 
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mantenimiento preventivo 

acción planificada como resultado del diseño del proceso de fabncacion. para el1m1nar las causas de falla de los equipos 
y las 1nterrupc1ones no programadas de la producc1on 

3.1.9 

suplemento de flete 

costos o cargos adicionales en que se incurre. no incluidos en la entrega contratada 

NOTA R.Jede ser ocasionado por el metodo. la cantidad. entregas !"'() programadaS o retrasadas. etc 

3.1.10 

emplazamiento distante 

emplazamiento que da apoyo a las plantas de producc1on y donde se realizan procesos no productivos 

3.1.11 

planta de fabricación 

emplazamiento en el cual tienen lugar procesos de fabncac1ón que aportan valor 

3.1.12 

característica especial 

característica del producto o parametro del proceso de fabncaaon que puede afectar a la seguridad o al cumplimiento de 
la reglamentación. el a1uste. la funoon. el desempeno o el procesado subsecuente del producto 

4 Sistema de gestión de la calidad 

4.1 Requisitos generales 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

4 Sistema de gestión de la calidad 

4.1 Términos y definiciones 

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

La organizaC1ón debe 

a) 1dent1ficar los procesos necesanos para el sistema de gest1on de la calidad y su aplicación a través de la 
organización (véase 1.2). 

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos. 

e) determinar los cnterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operación como el control de estos 
procesos sean eficaces. 
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d) asegurarse de la disponib1hdad de recursos e 1nformacion necesarios para apoyar la operación y el segu1m1ento de 
estos procesos. 

e) realizar el segu1m1ento, la med1c1ón y el análisis de estos procesos, e 

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

La organ1zac1ón debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta Norma lnternac1onal 

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte la conformidad del 
producto con los requ1s1tos. la organización debe asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre dichos 
procesos contratados externamente debe estar 1denl1ficado dentro del sistema de gestión de la calidad. 

NOTA Los procesos necesanos para el Sistema de gestión de ta calidad a los que se ha hecho referencia anteriomiente deber1an 
induir los procesos para las acttvidades de gestión. la provisión de rea.irsos. la reahzaaón del producto y las mediciones 

4. 1.1 Requisitos generales - Suplemento 

El éEegurarse de controlar los procesos contratados externamente no exime a la organización de la responsabilidad de 
cumplir todos los requisitos del cliente. 

NOTA Véanse tambten los apartados 7 4 1 y 7 4 1.3 

4.2 Requisitos de la documentación 

4.2. 1 Generalidades 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

4.2 Requisitos de la documentación 

4.2.1 Generalidades 

La documentación del sistema de gestión de la calidad debe incluir 

a) declaraciones documentadas de una pol1t1ca de la calidad y de ob1etivos de la calidad, 

b) un manual de la calidad, 

e) los procedimientos documentados requendos en esta Norma lntemac1onal, 

d) los documentos necesitados por la organización para asegurarse de la eficaz planificación, operación y control de 
sus procesos. y 

e) los registros requeridos por esta Nonma Internacional (véase 4.2.4) 

NOTA 1 Guardo aparezca el télTTlino "proceduníento documentado" dentro de esta Nonra lntemaaonal, significa que el 
procedimiento sea establecldo. documentado, mplementado y mantenido 

NOTA2 La extension de la docurnentaoon del StStema de gestion de la calidad puede d1fenr de una organización a otra debido a 

a) el tamaño de la organización y el tJpo de actMdades. 

b) la comple¡idad de los procesos y sus 1nteracaones y 
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,;) la competenaa del personal 

NOTA 3 La dOOJmentaao~ ouede estar en rualquier formato o tipo de medio 

4.2.2 Manual de la calidad 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

4.2.2 Manual de la calidad 

La organización debe establecer y mantener un manual de la calidad que 1ncluya: 

a) el alcance del s1slema de gesl1on de la c•lidad. incluyendo los delalles y la justificación de cualquier exclusión (véase 
1 2). 

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

e) una descripción de la interaccion entre Jos procesos del sistema de gestión de la calidad 

4.2.3 Control de los documentos 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

4.2.3 Control de los documentos 

Los documentos requeridos por el sistema de gest1on de la calidad deben controlarse. Los registros son un tipo especial 
de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4. 

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para 

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuación antes de su emisión, 

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesano y aprobarlos r.uevamente. 

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisión actual de los documentos. 

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

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

f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su distribución. y 

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos. y aplicarles una identificación adecuada en el caso de que 
se mantengan por cualquier razón 

4.2.3.1 Especificaciones de ingenieria 

La organización debe tener un proceso que asegure la oportuna revisión. difusión e implementación en los de todas las 
normas/especif1cac1ones técnicas del cliente. así como los cambios basados en la programación requerida por el chente. 
La oportuna revisión deberia realizarse tan pronto como sea posible y no debe exceder de dos semanas laborables. 

La organización debe mantener registro de la fecha en la que se implementa cada cambio en la producción. La 
implementac1on debe incluir los documentos actualizados 
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NOTA B cambio en estas nomlas/espeaficaaones requiere actualizar el registro de la aprobaaón de piezas para la producoón del 
diente ruando estas espec1ficaaones estan atadas en el regtStro del dJSeño o si afectan a dOOJmentos del proceso de aprobaaon de 
piezas de producaón. tales como el plan de control, anáhSIS de modo y efecto de falla, etc 

4.2.4 Control de los registros 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

4.2.4 Control de los registros 

Los registros deben establ&cerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos así 
como de la operación eficaz del sistema de gestión de la calidad. Los registros deben permanecer legibles, fácilmente 
identificables y recuperables Debe establecerse un proced1m1ento documentado para definir los controles necesarios 
para la identificación, el almacenamiento. la protección, la recuperación. el tiempo de retención y la d1spos1ción de los 
registros. 

NOTA 1 El término "dt5p0S10ón" antes indicado incluye la ehminaoón 

NOTA 2 "Los registros· también 1nduyen los registros especlicados por el dente. 

4.2.4.1 Conservación de los registros 

El control de los registros debe satisfacer los requisitos reglamentarios y los de los clientes. 

5 Responsabilidad de la dirección 

5.1 Compromiso de la dirección 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

5 Responsabilidad de la dirección 

5.1 Compromiso de la dirección 

La alta dirección debe proporoonar evidencia de su compromiso con el desarrollo e 1mplementaetón del sistema de 
gestión de la calidad. así como con la me¡ora continua de su eficacia 

a) comunicando a la organizacion la 1mportanc1a de satisfacer tanto los requ1s1tos del diente como los legales y 
reglamentarios. 

b) estableciendo la política de la calidad. 

c) asegurando que se establecen los ob¡et1vos de la calidad. 

d) llevando a cabo las revisiones por la dirección. y 

e) asegurando la d1sponibihdad de recursos 

5.1.1 Eficiencia del proceso 

La alta dirección debe revisar los procesos de realización del producto y los procesos de apoyo para asegurarse de su 
eficacia y su efic1enc1a 
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5.2 Enfoque al cliente 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

5.2 Enfoque al cliente 

La alta dirección debe asegurarse de que los requisitos del chente se determinan y se cumplen con el propósito de 
aumentar la satisfacción del cliente (véanse 7.2 1 y 8 2 1). 

5.3 Politica de la calidad 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

5.3 Política de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que la política de la calidad 

a) es adecuada al propósito de la organización. 

b) incluye un compromiso de cumphr con los requisitos y de meJOrar continuamente la eficacia del sistema de gestión 
de la calidad. 

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

d) es comunicada y entendida dentro de la organizac1on. y 

e) es revisada para su continua adecuao6n. 

5.4 Planificación 

5.4.1 Objetivos de la calidad 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

5.4 Planificación 

5.4.1 Objetivos de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que los objetivos de la calidad. 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 organización. 
Los objetivos de la calidad deben ser med1bles y coherentes con la ¡:x>Htica de la calidad. 

5.4.1.1 Objetivos de la calidad - Suplemento 

La alta dirección debe definir los objetivos de la calidad y las mediciones que deben incluirse en el plan de negocios y 
deben utilizarse para desplegar la polit1ca de la calidad 

NOTA Los objetivos de la cahdad debenan considerar las expectativas del diente, y ser alcanzables dentro de un penodo de 
tJempO defnido 

5.4.2 Planificación del sistema de gestión de la calidad 

f ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 
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5.4.2 Planificación del sistema de gestión de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que 

a) la planificación del sistema de gestión de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en 4 1. asi 
como los ob¡etivos de la calidad. y 

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

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicación 

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicación 

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 

La alta dirección debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades están definidas y son comunicadas dentro 
de la organización. 

5.5.1.1 Responsabilidad de la calidad 

La d1recc1on con responsabilidad y autoridad para las acciones correctivas debe ser rápidamente informada de los 
productos o los procesos que no son conformes con los requ1s1tos 

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

En todos los turnos de traba¡o. las operaciones de producción deben contar con personal encargado de asegurar la 
calidad del producto. o con responsabilidad delegada para ello 

5.5.2 Representante de la dirección 

l 
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5.5.2 Representante de la dirección 

La alta dirección debe designar un miembro de la dirección quien. con independencia de otras responsabilidades. debe 
tener la responsabihdad y autoridad que incluya· 

a) asegurarse de que se establecen, impler.1entan y manhenen los procesos necesarios para el sistema de gestión de 
la calidad. 

b) informar a la alta dirección sobre el desempeño del sistema de gestión de la calidad y de cualquier necesidad de 
me¡ora. y 

c) asegurarse de que se promueva la toma de conc1enc1a de los requisitos del cliente en todos los niveles de la 
organ1zac1on 

NOTA La responsab~ldad del representante de la direcaón puede 1ndu1r re!aaones con partes externas sobre asuntos 
relaaonados con el S<Stema de gestJ6n de la caldad 

5.5.2.1 Representante del cliente 
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La alta dirección debe designar al personal con la responsabilidad y autondad para asegurar que se toman en cuenta las 
necesidades del cliente. Esto incluye la selecoon de las caracteristicas especiales. el establecimiento de los ob¡etivos de 
la calidad y la formación relacionada, las acciones correctivas y preventivas. el diseño y desarrollo del producto 

5.5.3 Comunicación interna 
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5.5.3 Comunicación interna 

La alta dirección debe asegurarse de que se establecen los procesos de comun1cac1ón apropiados dentro de la 
organización y de que la comunicacion se efectúa considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad 

5.6 Revisión por la dirección 

5.6.1 Generalidades 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

5.6 Revisión por la dirección 

5.6.1 Gener•lidades 

La alta dirección debe, a intervalos planificados. revisar el sistema de gestión de la calidad de la organización, para 
asegurarse de su conven1enc1a. adecuación y eficacia continuas La revisión debe induir la evaluación de las 
oportunidades de me¡ora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestión de la calidad. incluyendo la política 
de la calidad y los objetivos de la calidad. 

i Deben mantenerse registros de las revisiones por la d1reccion (véase 4.2.4) 

5.6.1.1. Desempeño del sistema de gestión de la calidad 

Estas revisiones deben incluir todos los requ1sítos del sistema de gest1on de la calidad y sus tendencias de desempeño 
como una parte esencial del proceso de mejora continua 

Una parte de la rev1s16n por la direccion debe ser el segu1m1ento de los objetivos de la cahdad as1 como el informe y la 
evaluación periódicos y la evaluación del costo de la no calidad (véanse 8.4.1 y 8.5.1). 

Estos resultados deben ser registrados para proporcionar. como mínimo. evidencia del logro de 

los ob¡etivos de la calidad especificados en el plan de negocios. y 

la sat1sfacc1ón del chente respedo al producto sum1n1strado 

5.6.2 Información para la revisión 
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5.6.2 Información para la revisión 

La información de entrada para la rev1s16n por la direcaon debe 1nctuir 

a) resultados de auditorias. 
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b) retroalimentación del cliente, 

c) desempeiio de los procesos y conformidad del producto. 

d) estado de las acciones correctivas y preventivas. 

e) acciones de segu1míento de revisiones por la d1recc1ón previas. 

D cambios que podrian afectar a sistema de gestión de la calidad, y 

g) recomendaciones para la mejora 

5.6.2.1 Información para la revisión - Suplemento 

La información de entrada para la revisión por la dirección debe incluir un análisis de los problemas en el mercado, reales 
y potenciales. y de su impacto en la calidad, la segundad o el medio ambiente. 

5.6.3 Resultados de la revisión 
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5.6.3 Resultados de la revisión 

Los resultados de la rev1sion por la dirección deben 1nduir todas las decisiones y acciones relacionadas con 

a) la me¡ora de la eficacia del sistema de gestión de la calidad y sus procesos. 

b) la me¡ora del producto en relación con los requisitos del cliente. y 

c) las necesidades de recursos. 

6 Gestión de los recursos 

6.1 Provisión de recursos 
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6 Gestión de los recursos 

6.1 Provisión de recursos 

La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para 

a) implementar y mantener el sistema de gestión de la calidad y me¡orar continuamente su eficacia, y 

b) aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos. 
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;.2 Recursos humanos 

6.2.1 Generalidades 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

6.2 Recursos humanos 

6.2.1 Generalidades 

El personal que realice traba1os que afecten a la calidad del producto debe ser competente con base en la educación, 
formación. habilidades y expenenc1a apropiadas 

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formación 
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6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formación 

La organización debe 

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

b) proporcionar formación o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades. 

c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas. 

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cómo 
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad. y 

e) mantener los registros apropiados de la educación. formación. habilidades y experiencia (véase 4.2.4). 

6.2.2.1 Habilidades para el diseño del producto 

La organ1zac16n debe asegurar Que el personal con responsab1hdad en el diserio del producto tiene las competencias 
para lograr los requisitos del diseno y destreza en las herramientas y técnicas aplicables. 

Las herramientas y técnicas aplicables deben estar 1dent1ficadas por la organización. 

6.2.2.2 Formación 

La organrzac10n debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar las necesidades de formación 
y conseguir la competencia de todo el personal que realiza actividades que afectan a la calidad del producto. El personal 
que desempena tareas especificas que le hayan sido asignadas debe estar cualificado, según se requiera, prestando una 
especial atención a la sat1sfaeetOn de los requisitos del cliente. 

NOTA 1 Esto aplu:a a todo el personal ruyo trabajo afecta a la calidad. en todos los m""les de la organización. 

NOTA 2 Un eiemplo de los requlSrtOS especifico; del diente es la aphcaaón de datos basados en la d1gitalrzací6n matemábca. 

6.2.2.3 Formación para el puesto de trabajo 

La organización debe proporcionar formación al personal en cualquier puesto de trabajo nuevo o modificado. que afecte 
a la calidad 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 las no conformidades con los 
requisitos de la calidad 

6.2.2.4 Motivación del personal y otorgamiento de autoridad 

La or9an1zac1ón debe tener un proceso para motivar al personal para alcanzar los obiet1vos de la calidad. realizar 
meioras continuas y crear un entorno que p1omueva la 1nnovac1on El proceso debe inclu1r la promoc1on de la conc1enc1a 
en la calidad y en la tecnologia a través de toda la organ1zac1ón. 

La organ1zac1ón debe tener un proceso para medir el grado en el que su personal es consciente de la relevancia e 
1mportanc1a de sus act1v1dades y cómo éstas contribuyen a alcanzar los ob1et1vos de la calidad [vease 6 2 2 d)] 

6.3 Infraestructura 
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6.3 Infraestructura 

La organizac1ón debe determinar, proporcionar y mantener 0 infraestructura necesana para lograr la conformidad con los 
requ1s1tos del producto. La infraestructura incluye. cuando sea aplicable 

a) edificios. espacio de traba¡o y servicios asociados. 

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

c) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicación) 

6.3.1 Planificación de ta planta, tas instalaciones y los equipos 

La organ1Zac16n debe utilizar un enfoque mult1disc1plmario (véase 7.3.1.1) para el desarrollo de planes de la planta. las 
1nstalac1ones y los equipos. La d1stnbuc1on de la planta debe opt1m1zar la circulación de matenales. la manipulación y el 
valor aportalo del uso del espacio. y debe facilitar el flu10 smcron1Zado de tos materiales. Se deben desarrollar e 
implementar métodos para evaluar y seguir la eficacia de las operaciones existentes. 

NOTA Estos requisrtos deberian centrarse en los pnnapoos de optJmaaoón de la cadena de pnxjucoón y et vircuto oon la eficacia 
del SIStema de gestión de la caldad 

6.3.2 Planes de contingencia 

La organización debe preparar planes de contingencia para satisfacer los requisitos del diente en el caso de una 
emergencia tal como paradas de planta, escasez de mano de obra. fallas en los equipos dave o devoluciones del 
mercado. 

6.4 Ambiente de trabajo 
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6.4 Ambiente de trabajo 

La organización debe determinar y gestionar el ambiente de traba10 necesano para lograr la confonmidad con los 
requisUos del producto. 

6.4.1 Seguridad del personal para alcanzar la calidad del producto 
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La organ1zac1ón debe contemplar la segundad del producto y los medios para minimizar los potenc1ales riesgos a los 
empleados . especialmente en el proceso de diseño y desarrollo y en las actividades del proceso de fabncac1ón. 

6.4.2 Limpieza de las instalaciones 

La organ1zac1ón debe mantener sus 1nstaiac1ones en un estado de orden. limpieza y reparación acordes con el producto y 
las necesidades del proceso de fabncac16n 

7 Realización del producto 

7.1 Planificación de la realización del producto 
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7 Realización del producto 

7.1 Planificación de la realización del producto 

La organización debe planificar y desarrollar los procesos necesanos para la realización del producto La planificación de 
la reahzac1on del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de gestión de la 
calidad (véase 4.1) 

Durante la planificaaon de la realizaaon del producto. la organización debe determinar, cuando sea apropiado, lo 
siguiente 

a) los ob¡et1vos de la calidad y los requ151tos para el producto: 

b) la necesidad de establecer procesos. documentos y de proporaonar recursos específicos para el producto: 

e) las actividades requeridas de verificaaon. vahctac1on. segu1m1ento. inspección y ensayo/prueba especificas para el 
producto así como los entenas para la aceptacion del mismo. 

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidenoa de que los procesos de realización y el producto 
resultante cumplen los requisitos (vease 4 2.4) 

El resultado de esta planificación debe presentarse de forma adecuada para la metodología de operación de la 
organización. 

NOTA 1 Un documento que espeafica los procesos del SAStema oe gestión de la calidad (incluyendo los procesos de realización del 
producto) y los recursos que deben aphcarse a un producto. proyeao o contrato especifico. puede denominarse romo un plan de la 
calidad. 

NOTA2 
producto 

La orgamzaaón tarrbén puede apbcar los requlSltos atados en 7 3 para el desarrollo de los piocesos de realización del 

NOTA A \¡unos et emes hacen referenoa a ta gestlOn del proyecto o a la planificación avanzada de ta cal dad del producto como un 
mecho para alcanzar la reahzaoón del producto La ptanrficaaón avanzada de la cahdad del producto induye los conreptos de 
prevenaón de errores y me¡ora continua. en contrapos1oon a la detecoón de errores. y está basada en un enfoque multld15C1Phnano 

7 .1.1 Planificación de la realización 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 planificac1on de la real1zac1on del producto 

7.1.2 Criterios de aceptación 
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Los criterios de aceptación deben ser definidos por la organ1zac1ón y. cuando sea requerido. aprobados por el cliente. 

Para el muestreo de datos por atributos. el nivel de aceptac1on debe ser cero defectos (véase 8.23.1). 

7. 1.3 Confidencialidad 

La organización debe asegurarse de la confidencialidad de los productos y proyectos en desarrollo de los clientes y de la 
1nformac1ón del producto relacionada 

7 .1.4 Control de cambios 

La organ1zacion debe tener un proceso para controlar y reaccionar a los cambios que tengan un impacto sobre la 
rea!1zacion del producto Los efectos de cualquier cambio. induidos aquéllos motivados por un proveedor. deben 
evaluarse y deben definirse las act1v1dades de verificación y validación para asegurarse del cumplimiento de los 
requ1s1tos del cliente Los cambios deben validarse antes de su implementación. 

En los diseños patentados, debe revisarse con el chente el impacto sobre la forma, el aiuste. la función (Incluyendo el 
desempeño y/o la durabilidad) de manera que todos los efectos puedan ser evaluados apropiadamente 

Cuando el cliente lo requiera. deben cumplirse requisitos adicionales de venficación/1dent1ficac1ón. tales como los 
requendos para la introducaón de un nuevo producto. 

NOTA 1 cuaquier cambio en la reat1Zaoón del producto que afecte a Jos requ1srtos del diente requiere la a:imunicaaon al diente y e! 
aruerdo de éste 

NOTA 2 El requ1sno antenor se aphca a las cambias del producto y del procesa de fabncaaan 

7.2 Procesos relacionados con el cliente 

7 .2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el producto 
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l 1 .2 Procesos relacionados con el cliente 

7 .2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el producto 

La organización debe detenminar 

a) los requ1s1tos especificados por el cliente. incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las posteriores 
a la misma. 

b) los requ1s1tos no establecidos por el clie;ite pero necesarios para el uso especificado o para el uso previsto, cuando 
sea conocido, 

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

d) cualquier requ1s1to adicional determinado por la organ1zacion 

NOTA 1 Las actrvidades ¡x>steriores a la entrega 1nduyen a;alquier servloo posventa proporcionado como parte del contrato o de la 
orden de compra del diente 

NOTA 2 Este requl5'10 incluye el recidado. el mpado ambiental y las caraderisticas Jdenbficadas como un resultado del 
conocimiento que tiene la organización del produdO y del procese de fabncacion (véase 7 3.2 3) 
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NOTA 3 El rumphmiento del punto e) Lnduye toda la reglamentaoon de segundad y med10an1blental aplicable a la aoqulSIOOn el 

almacenamiento. la manipulaaon. e! reodado y la ehminaoon o OrspoSIOOn de los matenales 

7.2.1.1 Características especiales designadas por el cliente 

La organización debe demostrar la conformidad con los requ1s1tos del cliente para la designación. la documentac1ón y el 
control de las caracteristicas especiales. 

7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto 
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7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto 

La organización debe revisar los requ1s1tos relaaonados con el producto. Esta rev1s16n debe efectuarse antes de que la 
organizac1on se comprometa a proporcionar un producto al chente (por ejemplo envio de ofertas. aceptación de contratos 
o pedidos. aceptación de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que 

a) están definidos los requisitos del producto. 

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

e) la organización tiene la capacidad para cumpltr con los requ1srtos definidos. 

Deben mantenerse registros de los resultados de la rev1s10n y de las acaones onginadas por la misma (véase 4 2 4). 

Cuando el cliente no proporcione una dectaraaon documentada de los requ1s1tos. la organización debe confirmar los 
requisitos del cliente antes de la aceptación 

Cuando se cambien los requ1s1tos del producto. la organ1zaciOn debe asegurarse de que la documentación pertinente sea 
modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requ1s1tos modificados 

NOTA En algunas srtuaoones. tales oomo las ventas por 1ntemet no restJta practla:l efectuar una rev1S16n formal de cada pedido 
En su lugar. la revision puede rubnr la 1ntorrnaoon pertinente del producto como son tos catalogas o el matenal pubhotano 

7 .2.2.1 Revisión de los requisitos relacionados con el producto - Suplemento 

La renuncia al requ1s1to establecido en el apanado 7.2.2 para una revisión fonmal (véase la nota) debe requenr la 
autonzac1on del cliente. 

7.2.2.2 Factibilidad de la fabricación por la organización 

La organización debe investtgar. confinmar y documentar la factibilidad de la fabricación de los productos propuestos en 
el proceso de revisión del contrato. incluyendo el anahs1s de nesgas. 

7.2.3 Comunicación con el cliente 
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7.2.3 Comunicación con el cliente 

La organización debe determinar e implementar d1spos1c1ones eficaces para la comun1cación con los clientes. relativas a 

a) la informaciOn sobre el producto. 
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b) las consultas, contratos o atención de pedidos. incluyendo las modificac1ones, y 

c) la retroalimentación del cliente, incluyendo sus que1as 

7.2.3.1 Comunicación con el cliente - Suplemento 

La organización debe tener la capacidad para comunicar la información necesaria, incluidos datos. en un lenguaje y 
formato especificado por el cliente (ejemplo datos de diseño asistido por ordenador e 1ntercamb10 electrónico de datos). 

7.3 Diseño y desarrollo 

NOTA Los requisitos del apartado 7.3 induyen el d1seflo y desarrollo del producto y del proceso de fabnc.aoón, y se centra más en 
la prevenoón de errores que en su detecaón 

7.3.1 Planificación del diseño y desarrollo 
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7.3 Diseño y desarrollo 

7 .3.1 Planificación del diseño y desarrollo 

La organización debe planificar y controlar el diseño y desarrollo del producto. 

Durante la planificación del diseM y desarrollo la organización debe determinar 

a) las etapas del diseño y desarrollo. 

b) la revisión, verificación y validac1on, apropiadas para cada etapa del diseño y desarrollo, y 

c) las responsabilidades y autonda5es<jlara el diseño y desarrollo 

La organización debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el diseño y desarrollo para 
asegurarse de una comun1caci6n eficaz y una clara as1gnac1ón de responsabilidades. 

Los resultados de la planificación deben actualizarse, según sea apropiado, a medida que progresa el diseño y 
desarrollo 

7.3.1. 1 Enfoque multidisciplinario 

La organización debe utilizar un enfoque multidisaplinano para preparar la realización del producto, incluyendo: 

el desarrollona ultimación y el seguimiento de las caracteristicas especiales, 

el desarrollo y la revisión de los análisis de modo y efecto de falla, incluyendo las acciones para la reducción de los 
nesgas potenciales. y 

el desarrollo y la revisión de los planes de control 

NOTA Normalmente un enfoque mulbd!SOphnano 1nduye persona! de diseño, fabncación, ingeniería, calidad, producción y 
QJalqu1er otro que sea apropiado 
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7.3.2 Elementos de entrada para el diseño y desarrollo 
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17 .3.2 Elementos de entrada para el diseño y desarrollo 

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

a) los requ1s1tos funcionales y de desemperlo. 

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables. 

e) la informac16n proveniente de diseños previos similares. cuando sea aplicable, y 

d) cualquier otro requ1s1to esencial para el diseño y desarrollo. 

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuación Los requisitos deben estar completos. sin amb1guedades 
y no deben ser contradictorios 

NOTA Las caracteristlcas especiales (véase 7.2 1.1) están 1nduldas en este requ1srto 

7.3.2.1 Elementos de entrada del diseño del producto 

La organización debe identificar. documentar y revisar los requisitos relativos a los elementos de entrada del diseño del 
producto. incluyendo lo s1gu1ente 

requisitos del cliente (rev1s1on del contrato) tales como caracterist1cas especiales (véase 7.3.2.3). identificación,. 
trazab1lidad y embalaje. 

uso de la 1nformac1ón: la organización debe tener un proceso para desplegar la información obtenida de proyectos 
de diseño previos. análisis de la competencia. retroalimentación de los proveedores. elementos de entrada internos. 
datos del mercado y otras fuentes relevantes. para proyectos actuales y futuros de naturaleza similar; 

metas para la calidad. vida. fiabilidad. durabilidad. facilidad de mantenimiento. plazo y costo del producto. 

7 .3.2.2 Elementos de entrada del diseño del proceso de fabricación 

La org an1zac16n debe identificar. documentar y revisar los requisitos relativos a los elementos de entrada del diseno del 
proceso de fabncacion. 1nciuyendo lo siguiente 

datos de salida del diseño del producto. 

metas de productividad. capaadad del proceso y costo. 

requisitos del cliente. si los hay. y 

experiencia de desarrollos previos. 

NOTA El diseño ce1 proceso de fabncaoón mduye el uso de métodos a prueba de error en un grado adea.iado a la magnrtud de Jos 
problemas y acordes ron los nesgas a los que se expone 

7 .3.2.3 Caracteristicas especiales 

La organización debe identificar las características especiales [véase 7 3.3 d)]. y 
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incluir todas las características espec1ale5 en el plan de control. 

cumplir con los simbol?s y definiciones especificados por el chente, e 

1dent1f1car los documentos del control del proceso. incluyendo planos. análisis de modo y efecto de falla, planes de 
control e instrucciones de trabajo con el simbolo de las características especiales del cliente o el símbolo o anotación 
equivalente de la organización para incluir aquellas etapas del proceso que afectan a las características especiales 

NOTA Las características espeaales pueden 1ndu1r caradenstJcas del prOOucto y parámetros del proceso. 

7.3.3 Resultados del diseño y desarrollo 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

7 .3.3 Resultados del diseño y desarrollo 

Los resultados del diseño y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que penmitan la verificación respecto a los 
elementos de entrada para el diseño y desarro1lo, y deben aprobarse antes de su l1berac1ón_ 

Los resultados del diseño y desarrollo deben 

a) cumplir los requ1s1tos de los elementos de entrada para el diseño y desarrollo. 

b) proporcionar información apropiada para la compra. la producción y la prestación del servcio. 

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptación del producto. y 

d) especificar las caracterist1cas del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto 

7 .3.3.1 Resultados del diseño del producto - Suplemento 

Los resultados del diseño del producto deben ser expresados de modo que puedan ser verificados y validados frente a 
los requ1s1tos de los elementos de entrada del diseño. Los resultados del diseno del producto deben incluir. 

análisis de modo y efecto de falla de diseno. resultados de fiabilidad. 

caracteristicas especiales y especificaciones del producto. 

sistemas a prueba de error del producto. según sea apropiado. 

definición del producto, incluyendo planos o datos numéncos. 

resultados de las revisiones del diseno del producto. y 

directrices de diagnóstico del producto. donde sea aplicable 

7 .3.3.2 Resultados del diseño del proceso de fabricación 

Los resultados del diseño del proceso de fabricación deben ser expresados de modo que puedan ser verificados frente a 
los requisitos <E los elementos de entrada del diseño del proceso de fabricación y deben ser validados. Los resultados 
del diseño del proceso de fabricación deben incluir: 

especificaciones y planos, 

diagrama de fiujo/distribuc1ón del proceso de fabricación. 
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análisis de modo y efecto de falla del proceso de fabricación. 

plan de control (véase 7.5.1 1), 

1nstrucc1ones de trabajo. 

entenas de aceptación para la aprobación del proceso. 

datos relativos a la calidad. la fiabilidad. la fac1hdad de mantenimiento. la mensurabilidad, 

resultados de la aplicación de los sistemas a prueba de error. según sea apropiado, y 

métodos de detección rápida y de retroalimentación de la información de las no conformidades del P'Oducto/proceso 
de fabncac1on 

7.3.4 Revisión del diseño y desarrollo 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

7 .3.4 Revisión del diseño y desarrollo 

En las etapas adecuadas. deben realizarse rev1s1ones s1stemát1cas del diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado 
(véase 7 .3.1) 

a) evaluar la capacidad de los resultados de diseño y desarrollo para cumplir los requisitos. e 

b) 1dent1ficar cualquier problema y proponer las acciones necesarias. 

Los participantes en dichas rev1s1ones deben 1nclu1r representantes de las funciones relac1onadas con la(s) etapa(s) de 
diseño y desarrollo que se está(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de 
cualquier acción necesana (vease 4.2.4). 

NOTA Es1as """5KlrleS noonamente están ex>or01nadas coo las fases de dise~o e incluyen el diseno y desarrollo del proceso de 

fabncaaón 

7.3.4.1 Seguimiento 

Las med1c1ones establecidas en las etapas espec1f1cadas del d1se~o y desarrollo deben ser definidas. analizadas y 
comunicadas cc:n un resumen de resultados como 1nformacion de entrada para la revisión por la dirección 

NOTA Estas medioones induyen los nesgos de la caidad. costos. plazos de bempO. rutas c:ribcas y otros. según com!sponda. 

7 .3.5 Verificación del diseño y desarrollo 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

7 .3.5 Verificación del diseño y desarrollo 

Se debe real1Zar la venficación, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los resultados del 
diseño y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del diseño y desarrollo. Deben mantenerse 
registros de los resultados de la verificación y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4). 
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7.3.6 Validación del diseño y desarrollo 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

7.3.6 Validación del diseño y desarrollo 

Se debe realizar la vahdacion del diseño 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 aplicac1on especificada o uso previsto. cuando sea 
conocido Siempre que sea factible, la val1dacion debe completarse antes de la entrega o implementación del producto 
Deben mantenerse registros de los resultados de la validación y de cualquier acción que sea necesana (véase 4.2 4). 

NOTA 1 El proceso de valdaaón normalmente 1nduye un aná!tSis de los 1nfomies del comportamiento del mercado para prcductos 
srn1lares 

NOTA 2 Los requisitos de \os apartados 7.3 5 y 7 3 6 anteoores son aphcables tanto al producto como a los procesos de fabnc.aaón 

7.3.6.1 Validación del diseño y desarrollo - Suplemento 

La validación del diseño y desarrollo debe ser llevada 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 cliente. la organización debe tener un programa de prototipos y un plan de control. La organización 
debe utilizar. siempre que sea posible. los mismos proveedores. herramental y procesos de ébncación que se uhhcen en 
la producción 

Se debe realizar un seguimiento de todas las actividades de ensayo/prueba del desempeño. con el fin de asegurar su 
conclus1on oportuna y su conformidad con los requisitos. 

Aunque los servicios pueden contratarse externamente. la organización debe ser responsable de éstos. incluyendo la 
superv1s16n técnica. 

7.3.6.3 Proceso de aceptación del producto 

La organización debe cumplir con un proced1mien10 de aceptación del producto y del p-oceso de fabricación reconocido 
por el cliente 

NOTA La aceptaoóo del prodUCIO deben a realizarse despues de la venf>caoon del proceso de fabncación 

Este proced1m1ento de aceptación del producto y del proceso de fabricación debe ser aplicado también a los 
proveedores 

7.3.7 Control de los cambios del diseño y desarrollo 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

7.3.7 Control de los cambios del diseño y desarrollo 

Los cambios del diseño y desarrollo deben ídentificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben revisarse, 
venficarse y validarse. según sea apropiado. y aprobarse antes de su implementación. La revisión de los cambios del 
diseño y desarrollo debe incluir la evaluación del efecto de los cambios en las partes constitut11es y en el producto ya 
entregado. 
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Deben mantenerse registros de los resultados de la rev1s1on de los cambios y de cualquier accion que sea necesaria 
(véase 4.2 4) 

NOTA 1 Los cambios en el diseño y desarrollo 1nduyen todos los cambios realizados durante ti duraoon del programa del producto 

(vease 7 1 4) 

7.4 Compras 

7 .4.1 Proceso de compras 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

7.4 Compras 

7 .4.1 Proceso de compras 

La organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requ1s1tos de compra especificados El tipo y 
alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la 
posterior realización del producto o sobre el produdo final 

La organización debe evaluar y seleccionar los proveedores en función de su capacidad para sum1n1strar productos de 
acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los entenas para la selección. la evaluación y la re
evaluación. Deben mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier acción necesaria que se 
derive de las mismas (véase 4 2 4). 

NOTA t Los productos a:>mprados menoonados ante1nmente tnduyen tooos los productos y serv1oos que afectan a los requisitos 
del diente. tales romo et subensambla1e el seruenoado. la dasiñc.aaon_ el reproceso y los seMaos de cahbraaon 

NOTA 2 Cuando haya fusiones adqutSl(X)OeS o estred"\as asocJaOOneS oon los proveedores. la organizaaon deberta venficar la 
oont1nuldad del sistema de gestión de la caldad de los proyeeOOres y su eflcaoa 

7 .4.1.1 Conformidad con ta reglamentación 

Todos los productos o materiales comprados ut11tzados en el producto deben satisfacer los requ1s1tos reglamentarios 
aplicables 

7.4.1.2 Desarrollo del sistema de gestión de ta calidad del proveedor 

La organización debe promover el desarrollo del sistema de gestión de la calidad de los proveedores con el objetivo de 
que éstos cumplan esta Especif1cac1on Técnica La conformodad con la Norma ISO 9001:2000 es el primer paso para 
alcanzar este objetivo 

NOTA El orden de pnclf'dad de los prtM!e<lOreS para el desarmtlo del ssema delleílde. par ~. de SlJ ~ en ma1ena 
de la cahdad asi a:rno de la mportanoa del producto que sumnistra 

A menos que el cliente espec1f1que lo contrano. los proveedores de la organ1zac16n deben estar certificados según la 
Norma ISO 9001 :2000 por un organismo de cert1f1cac1on de tercera parte acreditado. 

7 .4.1.3 Fuentes de suministro aprobadas por el cliente 

Cuando se especifique en el contrato (por e1emplo planos tecmcos del cliente. especificaciones), la orgamzación debe 
comprar productos. materiales o servicios a las fuentes de sum1n1stro aprobadas. 

El uso de fuentes de sum1mstro aprobadas Por el cliente. incluyendo tos proveedores de herramientas y calibres, no 
exime a la organización de su responsabilidad de asegurarse de la calidad de los productos comprados 
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7 .4.2 Información de las compras 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

7 .4.2 Información de las compras 

La 1nformac1ón de las compras debe describir el producto a comprar. 1ncluyendo. cuando sea apropiado 

a) requisitos para la aprobación del producto. proced1m1entos. procesos y equipos, 

b) requisitos para la calificación del personal. y 

c) requisitos del sistema de gestión de la calidad. 

La organización debe asegurarse de la adecuación de los requisitos de compra especificados antes de comunicárselos al 
proveedor. 

7 .4.3 Verificación de los productos comprados 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

7 .4.3 Verificación de los productos comprados 

La organización debe establecer e implementar la inspección u otras act1v1dades necesarias para a;egurarse de que el 
producto comprado cumple los requ1s1tos de compra especificados. 

Cuando la organ1zacion o su chente quieran llevar a cabo la verificación en las instalaciones del proveedor, la 
organización debe establecer en la 1nformac1ón de compra lls dispos1c1ones para la verificación pretendida y el método 
para la liberación del producto. 

7.4.3.1 Calidad del producto a la recepción 

La organización debe tener un proceso que asegure la calidad del producto comprado (véase 7.4.3) utilizando uno o más 
de los metodos siguientes: 

recepción y evaluac1on de datos estadist1cos por la organ1zac16n. 

inspección y/o ensayos/pruebas a la recepción. tales como muestreos basados en los resultados; 

evaluaciones o auditorias por segunda o tercera parte de las plantas de los proveedores. acompanadas de registros 
de aceptación de la calidad del producto entregado; 

evaluación de piezas por un laboratorio designado. 

otro método acordado con el diente. 

7 .4.3.2 Seguimiento del proveedor 

El desempeño del proveedor debe seguirse a través de los indicadores siguientes: 

calidad del producto entregado. 

interrupciones al cliente, incluyendo devoluciones del mercado. 
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desempeño del calendano de entregas (incluyendo los incidentes de suplementos de flete), 

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

La organ1zacion debe promover el seguimiento del desempeño de los procesos de fabncac1ón del proveedor 

7.5 Producción y prestación del servicio 

7 .5.1 Control de la producción y de la prestación del servicio 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

7 .5 Producción y prestación del servicio 

7 .5.1 Control de la producción y de la prestación del servicio 

La organización debe planificar y llevar a cabo la producción y la prestación del servicio bajo condiciones controladas. 
Las condic1ones controladas deben incluir. cuando sea aphcable 

a) la disponibilidad de 1nformac1ón que describa las caracteristicas del producto, 

b) la d1sponibil1dad de instrucciones de trabajo. cuando sea necesario. 

c) el uso del equipo apropiado. 

d) la disponibilidad y uso de d1spos1t1vos de seguimiento y medición. 

e) la implementación del seguimiento y de la medic1on. y 

~ la implementaaón de actividades de liberación. entrega y postenores a la entrega 

7 .5.1.1 Plan de control 

La organrzación debe 

desarrollar planes de control (véase el anexo A) a nivel de sistema. subsistema, componentes y/o materiales, para el 
producto suministrado. rncluyendo los relativos a los procesos de producción de materiales a granel. así como de piezas, 
y 

contar con un plan de control para el pre-lanzamiento y la producción que tenga en cuenta los resultados de los 
anal1s1s de modo y efecto de falla del diseno y del proceso de fabricación. 

El plan de control debe 

hstar los controles utilizados en el control del proceso de fabricación. 

incluir los métodos para realizar el seguimiento del control e¡ercido sobre las caracterist1cas especiales (véase 
7.3.2.3) definidas tanto por el cliente como por la organización. 

incluir la información requerida por el cliente. s1 la hay. e 

iniciar el plan de reacción especificado (véase 8 2.3.1) cuando el proceso se hace inestable o estadísticamente 
pierde su capacidad 
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Los planes de control deben ser revisados y actualizados cuando se produzca cualquier cambio que afecte al producto. 
al proceso de fabricación. a la medición. a la logistica. a las fuentes de suministro o al análisis cE modo y efecto de falla 
(véase 7.1 4) 

NOTA Puede requenrse la aprobaaón del diente después de la revtSion o actualizaoon del plan de control 

7 .5.1.2 Instrucciones de trabajo 

La organización debe preparar instrucciones de trabajo document?das para todos los empleados que tengan 
responsabl11dades en la operación de los µrecesos que afecten a ta calidad del producto Estas 1nstrucc1ones deben estar 
accesibles para su uso en el puesto de trabajo 

Estas 1nstrucc1ones deben ser eslablecidas a partir re fuentes tales como el plan de calidad. el plan de control y el 
proceso de real1zac1on del producto 

7.5.1.3 Verificación de los trabajos de puesta a punto 

Los traba1os de puesta a punto deben verificarse cada vez que reahcen, como ocurre a 1n1c10 de un trabajo, en un 
cambio de material o un cambio de trabajo. 

Las instrucciones de traba10 deben estar disponibles para el personal que efectúa la puesta a punto La organización 
debe utilizar métodos estadísticos de verificación cuando corresponda. 

NOTA Se recomenda la comparacrll1 con la ú~ma poeza produada 

7.5.1.4 Mantenimiento preventivo y predictivo 

La organización debe identificar los equipos clave del proceso y proporoonar recursos para el mantenimiento de las 
máquinas/equipos y debe desarrollar un sistema planificado de mantenimiento preventivo total eficaz. Como minimo. este 
sistema debe incluir lo siguiente: 

las actividades de mantenimiento planificadas. 

el embalaje y la preservación de equipos. herramientas y calibres. 

la d1sponib11idad de piezas de repuesto para equipos clave de fabncación. 

la documentación. la evaluación y la me1ora de los ob1etivos de mantenimiento 

La organización debe utilizar métodos de mantenimiento pred1ct1vo para mejorar de forma continua la eficacia y la 
eficiencia de los equipos de producción 

7 .5.1.5 Gestión del herramental de producción 

La organtZación debe proporcionar recursos para las actividades de diseno. fabricación y verificación de herramientas y 
calibres. 

La organización debe establecer e implementar un sistema para la gestión de las herramientas de producción que 
incluya: 

instalaciones y personal de manten1m1ento y reparación. 

almacenamiento y recuperación. 

puesta a punto. 
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programas de cambio de herramientas de corta duración. 

documentación de la modificación del dtseño de la he·Tamienta. incluyendo el nivel de cambio de ingeniería, 

mod1ficac1on de la herramienta y rev1s1on de la documentac1ón. 

ident1ficac1ón de la herramienta. definiendo el estado. tal como: para producción, reparación o dispos1c1ón. 

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

NOTA Este requisrto tamb1en se aplica a la dispon1blldad de herramentas para las piezas de recambio del vehírulo 

7 .5.1.6 Programa de producción 

La producción se debe programar con ob¡eto de cumplir los requisitos del cliente, como la entrega ¡usto a tiempo, 
apoyada por un sistema de información que permita el acceso a la 1nformac1ón de producción en las etapas clave del 
proceso y que este armonizada con la demanda. 

7 .5.1.7 Retroalimentación de la información del servicio 

Se debe establecer y mantener un proceso de comunicación de la información sobre temas del servicio a las actividades 
de fabncacion. 1ngen1eria y diseño 

NOTA El proposrto de añadir los "temas del seMao" a este apartado es asegurar que la organizaaón es consaente de las no 
conformidades que tienen lugar fuera de su organizaa6n 

7.5.1.8 Acuerdo con el cliente sobre el servicio 

Cuando hay un acuerdo de servicio con el cliente. la organ1zac16n debe venficar la eficacia de: 

cualquier centro de serv1c10 de la organización. 

cualquier herramienta o equipo de medida con fines especificas. y 

la formacion del personal del servicio 

7.5.2 Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

7 .5.2 Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio 

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestación del servicio donde los productos 
resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medición posteriores. Esto incluye a cualquier 
proceso en e Que las deficiencias se hagan aparentes únicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se 
haya prestado el servicio 

La validación debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados. 

La organ1zacion debe establecer las d1spos1ciones para estos procesos. incluyendo, cuando sea aplicable 

a) los criterios definidos para la revision y aprobación de los procesos. 

b) la aprobación de equipos y calificacion del personal. 
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c) el uso de métodos y proced1m1entos específicos. 

1 

1 

d) 

e) 

los requisitos de los registros (véase 4 2.4), y 

la revahdac1ón 

7.5.2.1 Validación de los procesos de la producción y de la presentación del servicio - Suplemento 

Los requisitos del apartado 7 .5.2 deben aplicarse a todos los procesos de la producción y de la prestación del serv1c10. 

7 .5.3 Identificación y trazabilidad 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

i 
1 7.5.3 Identificación y trazabilidad 

1 

Cuando sea apropiado, la organtZación debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la realización 
del producto. 

1 La organización debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medición 

1 

1 
Cuando la trazabihdad sea un requ1s1to, la organización debe controlar y registrar la ident1ficac1ón única del producto 

I (véase 4 2 4). 

1 NOTA En algunos sectores 1ndustnales. la gestJon de la conftguraaón es un medio para mantener Ja ldentificaaón y la 
1 trazabd<lad 

NOTA El estado de inspección y ensayo/prueba no queda indicado por la localtZación <El producto dentro <El flujo de 
producc1ón. a menos que sea intrinsecamente obvio. como el material en un proceso de transferencia de producción 
automatizada Se permiten alternativas. si el estado está claramente identificado. documentado y alcanza el propósito 
designado 

7 .5.3.1 Identificación y trazabilidad - Suplemento 

Las palabras ·cuando sea apropiado" citadas en el apartado 7.5.3 no son aplicable> 

7 .5.4 Propiedad del cliente 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

7 .5.4 Propiedad del cliente 

La organización debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la organización o 
estén siendo utilizados por la misma. La organ1zacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que 
son propiedad del cliente sumimstrados para su ut11izac1ón o incorporación dentro del producto. Cualquier bien que sea 
propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algún otro modo se considere inadecuado para su uso debe ser 
registrado (véase 4 2.4) y comunicado al cliente 

1 NOTA La propiedad del diente puede mduir la propiedad intelectual 

NOTA El embalaje retomable que pertenezca al dente se induye en este elemento 

7.5.4.1 Herramental de producción propiedad del cliente 
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Las herramientas y equipo de fabricación. ensayo'prueba e 1nspeccion que pertenecen al cliente deben estar marcadas 
de forma permanente de modo que la propiedad de cada obieto sea v1s1ble y pueda ser determ1nada 

7.5.5 Preservación del producto 
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7.5.5 Preservación del producto 

La organización debe preservar la conformidad del producto durante et proceso 1nterno y la entrega al destino previsto 
Esta preservación debe hclu1r la 1dent1ficac1ón. man1pulac1on. embalaje, almacenamiento y protección La preservac1on 
debe aplicarse tambien. a las partes const1tut1vas de un producto 

7.5.5.1 Almacenamiento e inventario 

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

La organ1zac1ón debe utilizar un sistema de gest1on de 1nventano que permita opt1m1zarlo en el tiempo y asegurar su 
rotación. tal como el sistema de "pnmero en entrar-primero en sahr''. Los productos obsoletos deben controlarse de un 
modo similar al de los productos no conformes. 

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medición 
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7 .6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medición 

La organización debe determinar el seguimiento y la medición a realizar. y los d1sposit1vos de medición y seguimiento 
necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1 ). 

La organización debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medición pueden realizarse y se 
realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y med1_c16n 

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados. el equipo de medición debe 

a) calibrarse o verificarse a intervalos especrficados o antes de su utihzación. comparado con patrones de medición 
trazables a patrones de med1c1on nacionales o 1ntemac1onales: cuando no existan tales patrones debe registrarse la 
base utilizada para la cahbracion o la venf1cac1on. 

b) a1ustarse o reaiustarse según sea necesano, 

e) identificarse para poder determinar el estado de cal1brac1on. 

d) protegerse contra a1ustes que pudieran invalidar el resultado de la medición. 

e) protegerse contra los danos y el detenoro durante la manipulación. el mantenimiento y el almacenamiento. 

Además. la organ1zac16n 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 organ1zacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el 
equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de la calibración y la 
verificación (véase 4 2 4) 
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Debe confirmarse la capacidad de los programas informáticos para satisfacer su aplicación prevista cuando éstos se 
utilicen en las actividades de segu1m1ento y med1c1on de los requ1s1tos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de 
iniciar su ut1l1zación y confirmarse de nuevo cuando sea necesano. 

NOTA Véanse las Normas ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a mcxlo de onentaoón 

NOTA Un número u otra ldentrficación que permita trazar el registro de c:ahbraaón del d1sposrtivo, rumple el propósrto del requisrto 
e) antenonnente 1nd1cado 

7 .6.1 Análisis del sistema de medición 

Se deben realizar estudios estad1st1cos para analizar la variación presente en los resultados de cada sistema de 
medición y ensayo'prueba Este requisito debe aplicarse a los sistemas de medición a los que se hace referenc i btt/Efll Ov 1 

plan de control Los métodos analíticos y los entenas de aceptación utilizados deben ser conformes con los indicados en 
los manuales de referencia del cliente relativos al anal1s1s de los sistemas de medición. Pueden utilizarse otros métodos 
de anáhsis y otros criterios de aceptación s1 son aprobados por el cliente 

7 .6.2 Registros de calibración/verificación 

Los registros de la act1v1dad de calibraciónlvenficaoón para todos los calibres y equipos de medición y ensayc>'pnueba, 
necesanos para proporcionar evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados. incluyendo los 
equipos pertenecientes a empleados y clientes. deben incluir 

la ident1ficacion del equipo, incluyendo el patrón de med1c1ón contra el que se ha calibrado, 

las revisiones como consecuencia de los cambios de ingen1eria. 

todos los valores obtenidos fuera de la espeaficac1ón respecto a la calibración/verificación, 

una evaluación del impacto de la condioón de estar fuera de especificación, 

el estado de conformidad con la especificación después de la calibración/verificación, y 

la notificación al chente s1 se ha enviado producto o material sospechoso. 

7 .6.3 Requisitos aplicables al laboratorio 

7.6.3.1 Laboratorio interno 

Las instalaciones del laboratorio interno de la organizaoón deben tener un alcance definido que incluya su capacidad de 
realizar los servicios de inspección. ensayc>'pnueba o calibración requeridos. Este alcance debe incluirse dentro de la 
documentación del sistema de gestión de la calidad El laboratorio debe especificar e implementar, como mlnimo, 
requrs1tos técnicos para. 

la adecuación de los proced1m1entos del laboratorio, 

la competencia del personal del laboratono, 

los ensayos/pruebas del producto. 

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

la rev1s16n de los registros relacionados. 
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NOTA La acredrtaaón según la Norma IS01EC 17025 puede ser usada para demostrar la conformidad del laboratono interno con 

este requ1s1to, pero no es obligatona 

7.6.3.2 Laboratorio externo 

Las instalaciones de los laboratonos externos/comerciales/independientes ut1l1zados por la organización para los 
servicios de inspección. ensayCY'prueba o cal1bracion deben tener un alcance definido que incluya su capacidad para 
llevar a cabo la 1nspeccion. ensayo'prueba o callbracion requerida, y 

debe haber ev1denc1a de que el laboratorio externo es,aceptable para el cliente, o bien 

el laboratorio debe estar acreditado según la Norma 150/IEC 17025 o su equivalente nacional. 

NOTA 1 Tal ev1denaa de que el laboratano D.Jmpe el pro¡:ósrto de la Norma 1SOl1EC 17025 o su equivalente nacional puede ser 

demostrada. por eiempkJ, por la evaluaaón del dente o p::>r la evaluaaon de segunda pa.rte aprobada por el diente 

NOTA 2 Cuando un laboratono c:ahñc:ado no esté disponible para tratar un equipo dado, los serviaos de cahbradón pueden ser 
realizados por el fabn:ante del equipo En ta~s casos ta orgarnzaoón debena asegurarse de que se han OJmpldo los requ1srtos 
enumerados en el apartado 7 6.3 1 

8 Medición, análisis y mejora 

8.1 Generalidades 
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,8 Medición, analisis y mejora 

8.1 Generalidades 

La organización debe planrficar e implementar los procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora necesarios para 

a) demostrar la ccnform1dad del producto. 

b) asegurarse de la ccnformídad del sistema de gestion de la calidad, y 

c) me1orar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 

Esto debe comprender la determinac1on de los metodos aphcables. incluyendo las técnicas estadísticas. y el alcance de 
su ut1l1zac1ón. 

8.1.1 Identificación de herramientas estadisticas 

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

8.1.2 Conocimiento de conceptos estadísticos básicos 

Los ronceptos estadist1cos básicos. tales cerno la variación. control (estabilidad). capacidad del proceso y sobre-ajuste 
deben ser entendidos y utihzados en todos los niveles de la organización. 
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8.2 Seguimiento y medición 

8.2.1 Satisfacción del c!iente 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

8.2 Seguimiento y medición 

8.2.1 Satisfacción del cliente 

Como una de las medidas del desempeño del sistema de gestión de la calidad, la organización debe realizar el 
seguimiento de la informacion relativa a la !)ercepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requ1s1tos por parte 
de la organización Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha 1nformac1ón. 

NOTA Deberian oonsiderarse tanto los dentes mtemos romo los externos 

8.2.1. 1 Satisfacción del cliente - Suplemento 

Debe realizarse el seguimiento de la satisfacción del cliente con la organización mediante la evaluación continua del 
desempeiio de los procesos de realización Los 1nd1cadores del desempeño deben estar basados en dltos ob1etivos y 
deben incluir, pero no ltm1tarse a: 

el desempeiio de la calidad de las piezas entregadas. 

las interrupciones al cliente. incluyendo devoluciones del mercado. 

el desempeiio del programa de entregas (incluyendo los incidentes de suplementos de flete). y 

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

La organ1zac1ón debe realizar el seguimiento del desempeno de tos procesos de fabncaaon para demostrar la 
conformidad con los requisitos del cliente en matena de cahdad del producto y eficacia del proceso 

8.2.2 Auditoria interna 
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8.2.2 Auditoria interna 

La organ1zac1ón debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar s1 el sistema de gestión 
de la calidad 

a) es conforme con las d1sposiCJones planificadas (vease 7.1 ). con los requisrtos de esta Norrna Internacional y con tos 
requisitos del sistema de gestión de la calidad establecidos por la organtZaCJOn, y 

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

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideración el estado y la importancia de los procesos y las 
áreas a auditar, así como los resultados cE auditorias previas Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la 
misma, su frecuencia y metodologia La selección de los auditores y la realización de las auditorias deben asegurar la 
objetividad e 1mparc1alidad del proceso de auditoria Los auditores no deben auditar su propio trabajo. 

Deben definirse. en un procedimiento documentado. las responsabilidades y requisitos para la planificación y la 
realización de auditorias. para inforrnar de los resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4). 
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La dirección responsable del área que este siendo auditada debe asegurarse de que se toman acciones sin demora 
injustificada para el1m1nar las no conformidades detectadas y sus causas Las actividades de seguimiento deben incluir la 
verificación de las acciones tomadas y el informe de los re~ultados de la verificación (véase 8.5.2). 

NOTA Véase las Normas ISO 10011-1. ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo de onentaaÓl1 

8.2.2.1 Auditoria del sistema de gestión de la calidad 

La organ1zac1ón debe auditar su sistema de gestión de la calidad para verificar la conformidad con esta Especificacion 
Técnica y con todo requisito adicional del sistema de gestion de la calidad 

8.2.2.2 Auditoria del proceso de fabricación 

La organización debe auditar cada proceso de fabncaoon para determinar su eficacia. 

8.2.2.3 Auditoria del producto 

La organización debe auditar con una frecuencia determinada los productos en las etapas apropiadas de producción y de 
entrega para verificar la conformidad con todos los requisitos especificados. tales como dimensiones del producto, 
funcionalidad. embala¡e y etiquetado 

8.2.2.4 Planes de auditoria interna 

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

Cuando tengan lugar no conformidades internas/externas o quejas del cliente. la frecuencia de las auditorias debe 
incrementarse apropiadamente. 

NOTA Se debenan utJllZ3r listas de ~robaaOn espedñcas para cada audrtoria 

8.2.2.5 Calificación de auditores internos 

La organ1Zac1ón debe tener auditores internos que esten calificados para auditar los requisitos de esta Especificación 
Técnica (véase 6.2.2 2) 

8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos 
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8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos 

La organ1Zación debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento. y cuando sea aplicable, la medición de los 
procesos del sistema de gestión de la calidad Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para 
alcanzar los resultados planificados Cuando no se alcancen los resultados planificados. deben llevarse a cabo 
correcciones y acaones correctivas. segün sea conveniente. para asegurarse de la conformidad del producto. 

8.2.3.1 Seguimiento y medición de los procesos de fabricación 

La organ1Zac1ón debe realizar estudios de proceso de todos los procesos de fabricación nuevos (incluyendo los de 
ensamblaje y secuenciado) para venficar la capacidad del proceso y proporcionar información 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 .. med1c1ón y ensayc>'pnueba y con instrucciones de mantenimiento. 
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Estos documentos deben incluir los objetivos para la capacidad, fiabilidad. facilidad de mantenimiento y d1sponib11idad del 
proceso de fabricación. así como los criterios de aceptación. 

La organ1zac1ón debe mantener la capacidad o el desempeno del proceso de fabricación según los requisitos del proceso 
de aceptac1on de piezas del cliente La organ1zacion debe asegurarse de que el plan de control y el diagrama de fiu10 del 
proceso están implementados. incluyendo la adhesión a 

las técnrcas de med1c1ón, 

los planes de muestreo. 

los entenas de aceptación. y 

los planes de reacción especificados. cuando no se cumplan los criterios de aceptacrón. 

Los acontec1m1entos s1gn1ficat1vos del proceso. tales como el cambio de herramientas y la reparación de máquinas, 
deben registrase. 

La organización debe iniciar un plan de reacción a partir del plan de control para las características que estadisticamente 
pierden su capacidad o son inestables Estos planes de reacción deben inclu1r el aislam1ento del producto y la inspección 
al 100º/o, cuando sea necesario. La organización debe entonces completar un plan de acciones correctivas. 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 así se requiera. 

La organización debe mantener registros de las fechas en las que se efectúan los cambios al proceso 

8.2.4 Seguimiento y medición del producto 
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8.2.4 Seguimiento y medición del producto 

La organ1zac16n debe medir y hacer un segu1m1ento de las características del producto para verificar que se cumplen los 
requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realización del producto de acuerdo 
con las disposiciones planificadas (véase 7.1). 

Debe mantenerse ev1denc1a de la conformidad con los criterios de aceptación. Los registros deben indicar la(s) 
persona(s) que autonza(n) la l1beracion del producto (vease 4 2 4). 

La liberación del producto y la prestación del servicio no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado 
satisfactoriamente las d1spos1oones planificadas (véase 7.1 ). a menos que sean aprobados de otra manera por una 
autoridad pertinente y, cuando corresponda. por el cliente 

NOTA Cuando se seleccionan los parámetros del producto para realizar el seguimiento del cumplimiento de los requisitos 
internos y externos especificados. la organización determina los tipos de caractensticas del producto. que llevan a 

los tipos de mediciones. 

los medios de med1c16n adecuados. y 

la capacidad y habilidades 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 verificación funcional respecto a las normas tecn1cas de 
material y de desempeño del cliente aplicables. segun se espeofrque en los planes de control Los resultados deben 
estar d1spon1b1es para la rev1s1ón por el cliente. 

NOTA El control d1men51onal es la med1aon ccmpeta de tocias las d1r11ens1ones de un producto mostradas en los registros de 

diseño 

8.2.4.2 Piezas de aspecto 

Para las organ1zac1ones que fabrican piezas designadas por el chente como Mp1ezas de aspecto~, la organ1zac16n debe 
proporcionar 

los recursos apropiados. incluyendo la ilum1nac1on apropiada para realizar la evaluación, 

los patrones de color. grano, acabado. brillo metáll~. textura. n1t1dez de imagen. según sea apropiado. 

el manten1m1ento y control de los patrones de aspecto y de los equipos de evaluación, y 

la verificación de que el personal que realiza las evaluaciones de aspecto tiene la competencia y calrficación para 
ello 

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

La organización debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requ1s1tos. se 1dent1fica y controla para 
prevenir su uso o entrega no 1ntenc1onal Los controles. las responsabilidades y autoridades relacionadas con el 
tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un proced1m1ento documentado. 

La organización debe tratar los productos no conformes mediante una o más de las siguientes maneras· 

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada: 

b) autonzando su u;o. l1berac1ón o aceptación bajo conces1on por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable. por 
el cliente. 

c) tomando acciones para impedir su uso o aphcac1on onginalmente previsto 

Se deben mantener registros (véase 4 2 4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier acción tomada 
posteriormente. incluyendo las concesiones que se hayan obtenido. 

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

Cuando se detecta un producto no conforme despues de la entrega o cuando ha comenzado su uso, la organización 
debe tomar las acc1ones apropiadas respecto a los efectos. o efectos potenciales. de la no conformidad 

8.3.1 Control del producto no confonne - Suplemento 

Los productos sin 1dent1ficación o los 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 re1nspección, deben estar accesibles y ser utilizadas por el 
personal apropiado. 

B.3.3 Información al cliente 

Los clientes deben ser informados 1nmed1atamente en el caso de que se les haya enviado un producto no conforme 

B.3.4 Renuncia por parte del cliente 

La organ1zac1ón debe obtener del cliente una concesión o un permiso de desviación, antes de continuar el procesado, 
cuando el producto o el proceso de fabricación sea diferente del que actualmente esté aprobado. 

La organización debe mantener un registro de la fecha de venc1m1ento o de la cantidad autorizada. La organización 
también debe asegurarse del cumphmiento de los requisitos y especificaciones originales o sustituidos, cuando expire la 
autorizaaón. El material enviado en base a una autorización debe estar adecuadamente identificado en cada unidad de 
envío. 

Esto se aplica igualmente al producto comprado La organización debe estar de acuerdo con cualquier solicitud de los 
proveedores antes de someterla al cliente. 

8.4 Análisis de datos 
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B.4 Análisis de datos 

. La organización debe determinar. recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del 
sistema de gestión de la calidad y para evaluar dónde puede ealizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de 
gest1on de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del segu1m1ento y medición y de cualesquiera 
otras fuentes pertinentes 

El anáhs1s de datos debe proporcionar 1nformacion sobre 

a) la satisfacción del cliente (véase 8 2.1 ). 

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

c) las características 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 Análisis y utilización de datos 

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

el desarrollo de pnoridades para encontrar soluciones rápidas a tos problemas relacionados con el cliente, 

la determinación de las pnncipales tendencias relacionadas con el cliente y su correlación con la revisión de la 
srtuac1ón actual, la toma de decisiones y la planificación a largo plazo. 

un sistema de información para informar oportunamente sobre la información que surge del uso del producto. 

NOTA Los datos deberian oompararse con los de los canpebdores y/o con estudlOS comparativos adecuados. 
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8.5 Mejora 

8.5.1 Mejora continua 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

8.5 Mejora 

8.5.1 Mejora continua 

La organización debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad mediante el uso de la 
política de la calidad, los objetivos de la calidad. los resultados de las auditorias. el análisis de datos. las acciones 
correctivas y preventivas y la revisión por la dirección. 

8.5.1.1 Mejora continua de la organización 

La organización debe definir un proceso µara la me1ora continua (veanse los e1emplos del anexo B de la Norma ISO 
9004.2000) 

8.5.1.2 Mejora del proceso de fabricación 

La mejora del proceso de fabricación debe centrarse continuamente en el control y la reducción de la vanac1ón en las 
caracterist1cas de los productos y de los parámetros del proceso de fabricación. 

NOTA 1 Las caracteristJcas controladas estan documentadas en el plan de control 

NOTA 2 La mejora continua se implementa una vez que los procesos de fabncaaón son capaces y estables o las caracteristicas del 
producr:o son previsibles y cumplen los reqursltos del diente 

8.5.2 Acción correctiva 
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8.5.2 Acción correctiva 

La organización debe tomar aroones para eliminar la causa de no confonmidades con objeto de prevenir que vuelva a 
ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas. 

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para 

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

b) determinar las causas de las no conformidades. 

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no confonmidades no vuelvan a ocurrir. 

d) determ1nar e implementar tas acciones necesarras. 

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

f) revisar las acciones correctivas tomadas. 

8.5.2.1 Solución de problemas 
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La organización debe tener un proceso defin1éo para resolver los problemas, ding1do a la 1dent1ficación y ehm1nac16n de la 
causa raiz 

Si existe un formato para· la resolución de problemas presento por el cliente. la organización debe utilizar el formato 
prescrito 

8.5.2.2 Métodos a prueba de error 

La organización debe usar métodos a prueba de error en su proceso de acciones correctivas 

8.5.2.3 Impacto de las acciones correctivas 

La organización debe aplicar las acciones correctivas y los controles implementados en otros procesos similares o 
productos. para eliminar la causa raiz de la no conformidad. 

8.5.2.4 Ensayo/prueba/análisis del producto rechazado 

La organ1zac1ón debe analizar las ptezas rechazadas por las plantas de fabncac1ón. los servicios técnicos y los 
concesionarios del cliente La crganización Oebe minimizar la duración del ciclo de este proceso. Los registros de. estos 
análisis deben guardarse y estar disponibles bajo pet1c1ón La organ1zac16n debe realizar el anáhs1s e 1n1c1ar las acciones 
correctivas para prevenir que vuelva a ocl.llir. 

NOTA La duraaón del oda relativo al anáhsls de produao rechazado deberia ser roherente con la determnaaón de la causa ralz, 
la aooón corred/Va y el seguimiento de la eficaoa de su inplementaaón 

8.5.3 Acción preventiva 
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8.5.3 Acción preventiva 

La organización 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 requ1s1tos para 

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas. 

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades. 

c) determinar e implementar las acciones necesarias. 

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4). y 

e) revisar las acciones preventivas tomadas 
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A.1 Fases del plan de control 

.Anexo A 
(normativo) 

Plan de control 

El plan de control debe cubnr tres fases. segun proceda 

150/TS 16949:2002 

a} Prototipo descripción de las medidas dimensionales. ensayos/pruebas de material y del desempeño que 
deben realizarse durante la construcción del prototipo. La organización debe establecer un plan de control del 
prototipo si es requerido por el cliente. 

b) Pre-lanzamiento descripción de las mediciones dimensionales. ensayos/pruebas de material y de 
prestaciones. efectuados después de la construcción del prototipo y antes de la producción plena. El pre
lanzam1ento consiste en una fase de producaón en el proceso de realización del producto que puede ser 
requenda después de la constrUccio.n del prototipo. 

c} Producción: documentación de las caracterist1cas del producto/proceso. de los controles del proceso, de los 
ensayos/pruebas y de los sistemas de medición que llenen lugar durante la producción en serie. 

Cada pieza debe tener un plan de control pero. en r.iuchos casos. los planes de control por familia pueden englobar 
vanas piezas s1m1lares producidas usando un proceso comün. Los planes de control son un elemento de salida del plan 
de la calidad 

A.2 Elementos del plan de control 

La organización debe desarrollar un plan de control que 1nciuya. como min1mo, los contenidos siguientes. 

a) Datos generales 

número del plan de control. 

fecha de emis1on y fecha de revisión. si existe. 

1nformac1ón del cliente (véanse los requisitos del cliente). 

nombre de la organizacion/des1gnación de la planta 

referencia(s) de la(s) pieza(s). 

descnpcion/nombre de ta pieza. 

indice de modrficac1ón técnica. 

fase cubierta (prototipo, pre-lanzamiento. producción}. 

contacto clave. 

número de etapa de lap1eza/proceso. 

nombre del proceso/descripción de la operación. 
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b) Control del producto 

caracterist1cas especiales relativas al producto. 

otras caracterist1cas para control (número. producto o proceso) 

espec1ficación/tolerancia. 

c) Control del proceso 

parámetros del proceso, 

caracteristicas especiales relat1vas al proceso. 

máquinas. plantillas, dispositivos. útiles de fabncación 

d) Métodos 

técnica de medida de la evaluación, 

a prueba de error. 

frecuencia y tamaño de 1nuestra, 

método de control. 

e) Plan de reacción y acciones correctivas 

plan de reacción (incluido o de referencia). 

acciones correctivas. 
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