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Introducción
Se sabe que los principios de gestión de calidad establecidos en la norma ISO 9000 e ISO 9004 se han tenido en cuenta en el desarrollo de esta norma. 

La adopción y adaptación de un SGC debería ser una decisión estratégica para su organización. Hay varios factores que influyen en el diseño e implementación de su SGC. Estos incluyen - las diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos suministrados, los procesos empleados y el tamaño y la estructura de la organización. La norma ISO 9001 no requiere uniformidad de la estructura del SGC o documentación. 

Los requisitos especificados en el SGC ISO 9001, son complementarios a los requisitos para el producto. La información identificada como "NOTA" se presenta orientación para la comprensión o clarificación del requisito. 

Esta norma internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certificación, para evaluar la capacidad de una organización para satisfacer al cliente, reglamentarios y los propios de la organización. 

ISO 9001:2000 o la versión que la empresa maneje, es una poderosa herramienta de negocios que las organizaciones pueden utilizar para lograr este objetivo. Las organizaciones utilizan la norma ISO 9001 para alcanzar las metas y objetivos relacionados con el cliente de reuniones y los requerimientos regulatorios y mejorar la satisfacción del cliente. 

Si bien la atención se centra en la gestión de la calidad, la ISO 9001 modelo de negocio se puede aplicar del mismo modo que para gestionar toda la organización. La norma incorpora conceptos de negocio y los principios universalmente reconocidos y aplicados por la buena gestión empresarial. Como tal, la norma ISO 9001 debe ser utilizado como una herramienta de gestión empresarial estratégica. 

Es importante señalar que la norma ISO 9001 no especifica los requisitos para el producto. El enfoque de todos los requisitos de ISO 9001 se encuentra en su SGC y sus procesos. De forma efectiva el control y la mejora continua de sus procesos del SGC, es evidente que será un impacto positivo en el rendimiento del producto de calidad y conformidad con los requisitos del cliente. 

La norma ISO 9001 define un conjunto genérico de requisitos para todas las organizaciones, independientemente del sector de tamaño, complejidad o la industria. Estos requisitos de definir los controles para el sistema de gestión de calidad que se centran en mejorar continuamente la eficacia de su SGC en el cumplimiento de los requisitos del cliente y la satisfacción del cliente mejorando así. 

El propósito de una organización es identificar y satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes y otras partes interesadas y obtener una ventaja competitiva. Una de las estrategias que puede utilizar para lograr este objetivo es la mejora continua de la eficacia y eficiencia de sus capacidades. 

TS 16949:2002 se basa en todos los requisitos, principios y conceptos incluidos en la norma ISO 9001, y va más allá en la especificación de requisitos adicionales y complementarios que son específicos para el sector del automóvil. Vamos a continuar con la revisión preliminar de la norma ISO 9001 los conceptos y principios antes de entrar en los detalles de los requisitos de TS 16949. 

Se debe asegurar que el alcance de su SGC aborda todos los requerimientos del cliente. Los requisitos del cliente pueden aparecer en los contratos, planos, manuales de calidad a sus proveedores, o las normas de referencia aplicables a la industria y la regulación y los códigos, etc. 

Es importante señalar aquí que la certificación ISO 9001 no debe ser el objetivo final de la implementación del SGC. Su objetivo debe ser constante para mejorar continuamente la eficacia y la eficiencia de la organización para el beneficio de todos sus grupos de interés. La obtención de la certificación debe ser considerado sólo como un paso más en este viaje. Las organizaciones que entender y seguir este enfoque obtener el mayor beneficio del desarrollo y la implementación del SGC.

Þ Ahora es una práctica común el uso de la certificación ISO 9001 como requisito para la toma de decisiones contractuales. La automotriz OEM (la suscripción del TS 16949) exigen a sus directos (nivel 1) de los proveedores de productos manufacturados y servicios relacionados con la obtención de TS 16949. Proveedores de nivel 1, a su vez están obligados a fluir hacia abajo la conformidad con los requisitos de TS 16949 a través de desarrollo de proveedores del SGC. 

Las organizaciones que implementan la norma ISO 9001 SGC basado deben cumplir con todos los requisitos que especifica el estándar. Esto brinda a las partes internas y externas (clientes, los distribuidores autorizados y los organismos reguladores), la base (es decir, un punto de referencia) con los que evaluar la capacidad de las organizaciones para satisfacer las necesidades de los clientes, reguladores e internos. 

El personal que realice las evaluaciones SGC debe - tener una formación adecuada sobre los requisitos de la norma ISO 9001 y las prácticas de auditoría según lo definido por la norma ISO 19011, estar familiarizado con su SGC, los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

Diseño del SGC y la aplicación puede variar de una organización a otra. ISO 9001 permite esta flexibilidad porque las organizaciones pueden tener diferentes - las metas y objetivos, los riesgos del negocio, alcance y complejidad de los productos, procesos y recursos, tamaño de la organización y la estructura, competencia laboral y la estabilidad, etc. Esta flexibilidad puede estar relacionada con el alcance del SGC, la estructura; documentación o la aplicación de la norma ISO 9001.
El propósito del la especificación técnica ISO/TS 16949 es el desarrollo de un sistema de gestión de calidad con el objetivo de una mejora continua enfatizando en la prevención de errores y en la reducción de deshechos de la fase de producción. TS 16949 se aplica en las fases de diseño/desarrollo de un nuevo producto, producción y, cuando sea relevante, instalación y servicio de productos relacionados con el mundo de la automoción. Está basado en el estándar ISO 9000.

Los requerimientos son aplicables a lo largo de toda la cadena de producción. Recientemente también las plantas de ensamblaje de vehículos se están confrontando con la certificado ISO/TS 16949.

La ISO/TS 16949:2002 nace por la necesidad de evitar la dualidad entre requerimientos de VDA 6.1 (Automotriz Alemana), EAFQ (Francia), AVQS (Italia)... y QS-9000 (Automotriz Estadounidense). ISO/TS 16949 se considera favorable ante los esquemas de gestión anteriores, a los que remplaza. La versión actual de la especificación es ISO/TS 16949:2009.
La industria de automotriz global exige niveles de primera categoría para la calidad del producto, productividad, competitividad y mejora continua. Para alcanzar esta meta, muchos fabricantes de vehículos insisten en que los proveedores se adhieran a las rigurosas especificaciones técnicas que establecen las normas de gestión de la calidad para proveedores del sector de automotriz conocidas como ISO /TS 16949.

ISO/TS 16949 ha sido concebida por la propia industria, el grupo de trabajo internacional sobre el sector automotriz  IATF (siglas en inglés para International Automotive Task Force), para alentar mejoras en la cadena de suministro y en el proceso de certificación. De hecho, para la mayoría de los fabricantes de vehículos punteros la certificación para esta norma es un requisito obligatorio para hacer negocios.

Esta especificación unifica y sustituye las normas de sistemas de calidad automotriz norteamericanas, alemanas, francesas e italianas existentes, incluidas las normas QS-9000, VDA6.1, EAQF y ASQ. Especifica los requisitos a los sistemas de calidad para el diseño/desarrollo, fabricación, instalación y servicio de cualquier producto del sector automotriz. Se publicó por primera vez en marzo de 1999 y se revisó en 2002. Actualmente, hay más de 25.000 certificados emitidos en 80 países y economías.

¿Para quién es significativo?
ISO/TS16949 es importante para todos los tipos de compañías proveedoras del sector automotriz tanto para pequeños fabricantes como para organizaciones multinacionales ubicadas en cualquier punto del planeta. Sin embargo, sólo se puede aplicar a centros en los que se fabriquen piezas para la producción o el servicio.

Las organizaciones que desean introducirse en el mercado automotriz deben esperar hasta que consten en una lista de proveedores potenciales de un cliente del sector antes de poder continuar con la certificación para esta especificación.

¿Por qué elegirnos?
Como líderes del mercado global de certificación de sistemas de gestión automotriz según ISO/ TS 16949 utilizamos un gran número de auditores con experiencia en el sector que cumplen las normas establecidas por el equipo de trabajo IATF.

Nuestros auditores son los expertos en asuntos relacionados con la indutria automotriz de mayor experiencia del sector y pueden ayudarle a lograr mejoras continuas.

Licencia para el comercio
Para la mayoría de los fabricantes de vehículos la certificación es un requisito obligatorio reconocido internacionalmente, que ayuda a hacer negocios en cualquier lugar del mundo.

Reduce los residuos y evita los defectos
La especificación se basa en ISO 9001 e impulsa un enfoque por procesos. La comprensión de la interrelación de los procesos gracias al uso de la norma puede permitir la mejora de calidad de los productos y procesos y, en definitiva, evita las variaciones en la cadena de suministro.

Flexible y fácil de adoptar
ISO /TS 16949 se basa en ISO 9001 y hace que el enfoque por procesos sea fácil de adoptar e integrar con otros sistemas de gestión clave, como ISO 14001 Medio ambiente y OHSAS 18001 Salud y seguridad en el trabajo. Asimismo, complementa muchas herramientas para la mejora de la actividad empresarial, como FMEA, PPAP y Six Sigma.

Reputación de la marca
La certificación puede otorgar más confianza y coherencia frente a todas las partes interesadas del comercio internacional y brindar más oportunidades de negocio, así como captar más posibilidades de inversión.

Ahorra dinero al evitar la duplicidad
Para los proveedores de una serie de distintos fabricantes de vehículos, la certificación según TS 16949 evita la necesidad de disponer de varios certificados para VDA6.1, EAQF, QS-9000 t AVSF, por lo que se elimina la duplicidad en la preparación, documentación y en las auditorías externas e independientes.

El contenido del texto en cuadros de este documento es texto de ISO 9001: 2000 y está protegido por la declaración de derechos de copia arriba indicados.

El texto fuera de los cuadros se ha originado por el grupo de trabajo automotriz internacional. Los derechos de copia para este texto se mantienen por ANFIA, CCFA/ FIEV, SMMT, VDA (ver sección abajo) y los fabricantes de autos DaimlerChrysler A.G., Ford Motor Company, General Motors Corp.

Esta Especificación Técnica o algún extracto de ella no pueden reproducirse en un sistema de recuperación o transmitirse de alguna forma o por algún medio, electrónico, fotocopiado, reporte o algún otro medio sin permiso previo y por escrito.

Solicitudes de permisos para reproducir y/o traducir el texto fuera de cuadros (ISO 9001:2000) deben hacerse a alguna de las siguientes direcciones:
International Automotive Oversight Bureau (IAOB/USA)

Associazione Nazionale Fra Industrie Automobilistiche (ANFIA/Italy)

Comité des Constructeurs Français d´ Automobiles (CCFA/France)

Fédération des Industries des Équipements pour Véhicules (FIEV/ France)

Society of Motor Manufacturers and Traders (SMMT/UK)

Verband der Automobilindustrie - Qualitätsmanangement Center (VDA-QMC/Germany)

Prólogo

ISO (Organización Internacional para la Estandarización) es una federación mundial de organismos de normas internacionales (Miembros de ISO). El trabajo de preparación de Normas Internacionales se realiza regularmente a través del comité técnico de ISO. Cada organismo miembro que interesado en algún tema para el cual se haya establecido un comité técnico tiene derecho a ser representado en dicho comité. Organizaciones internacionales, gubernamentales y no gubernamentales en enlace con ISO también toman parte en los trabajos, de preparación. ISO colabora estrechamente con la Comisión Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas sobre normalización electrotécnica.

Las normas internacionales son bosquejadas de acuerdo con las reglas ofrecidas en las directrices de ISO/IEC parte 3.

Normas internacionales preliminares y adoptadas por comités técnicos son distribuidas a los organismos miembros para votación.

En otras circunstancias, cuando mercado tenga algún requerimiento urgente para dichos documentos, el comité técnico puede decidir publicar otros tipos de documentos normativos:

- Una Especificación Disponible publicada por ISO (ISO/PAS) representa un acuerdo entre expertos técnicos dentro de un grupo de trabajo de ISO y es aceptada para publicación si se aprueba por el 50% de los miembros del comité en cuestión y los votos emitidos;

- Una Especificación Técnica de ISO (ISO/TS) representa un acuerdo entre los miembros de un comité técnico y es aceptada para publicación si se aprueba por dos terceras partes de los miembros del comité que hayan emitido algún voto.

Las especificaciones ISO/PAS o ISO/TS son revisadas después de ser emitidas a los tres años con la óptica de decidir si puede transformarse en una Norma Internacional. Si es confirmada posteriormente se revisa cada seis años.

ISO/TS 16949: 2002 fue preparada por el grupo de trabajo automotriz internacional (IATF) y la asociación de fabricantes de automóviles Japoneses (JAMA), y el soporte de ISO/TC 176,

Administración y Aseguramiento de Calidad.

Esta segunda edición de ISO/TS 16949 cancela y reemplaza la primera edición (ISO/TS 16949:1999), la cual ha sido revisada técnicamente.

El texto enmarcado es texto original de ISO 9001: 2000. Los requerimientos complementarios y específicos del sector están fuera de los cuadros.

En esta Especificación Técnica la palabra “debe(n)” indica algún requerimiento. Los párrafos marcados como “NOTA” son guías o lineamientos para entendimiento o clarificación del requerimiento asociado. La palabra “debiera(n)” que aparece en alguna nota es solo para guías o lineamientos.

Cuando se use el termino “tales como”, las sugerencias que se den son solo para guía o lineamiento.

Anexo A forma una parte normativa de esta especificación técnica.

Observaciones para la Certificación

La certificación con esta Especificación Técnica, incluyendo requerimientos específicos de los clientes si existen, es reconocida por los clientes miembros de IATF cuando se logre de acuerdo al esquema de certificación de IATF (ver “reglas para el logro de reconocimiento de IATF”).

Pueden obtenerse detalles en las direcciones de organismos de vigilancia locales de IATF que se citan a continuación:

Associazione Nazionale Fra Industrie Automobilistiche (ANFIA)

Web site: WWW.anfia.it e-mail: anfia@anfia.it

International Automotive Oversight Bureau (IAOB)

Web site: WWW.iaob.org e-mail: hhodder@iaob.org

Féderation des Industries des Équipements pour Véhicules (FIEV)

Comité des Constructeurs FranÇais d Automobiles (CCFA)

Web site: WWW.iatf-france.com e-mail: iatf@iatf-france.com

Society of Motor Manufacturers and Traders (SMMT Ltd.)

Web site: WWW.smmt.co.uk e-mail: quality@smmt.co.uk

Verband der Automobilindustrie – Qualitätsmanangement Center (VDA-QMC/Germany)

Requerimientos del sistema de administración de calidad – ISO 9001: 2000
Introducción

La adopción de un Sistema de Administración de Calidad debiera ser una decisión estratégica de la organización. El diseño e implantación del Sistema de Administración de Calidad de una organización es influenciado por diversas necesidades, objetivos particulares, los productos que ofrece, los procesos empleados y el tamaño y estructura de la organización misma. No es intención de esta Norma Internacional el buscar uniformidad en la estructura de los sistemas de administración de calidad o uniformizar la documentación.

Los requerimientos del Sistema de Administración de Calidad especificados en esta Norma Internacional son complementarios a los requerimientos de los productos. La información marcada como “NOTA” marca lineamientos para el entendimiento o aclaración del requerimiento en cuestión.

Esta Norma Internacional puede ser usada por partes internas y externas, incluyendo organismos de certificación, para evaluar la habilidad de una organización de cumplir con los requerimientos de los clientes el cumplimiento de las regulaciones y los propios de la organización.

Los principios de administración de calidad establecidos en ISO 9000 e ISO 9004 han sido tomados en consideración durante el desarrollo de esta Norma Internacional.
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Enfoque de Procesos

Esta Norma Internacional promueve la adopción de un enfoque a procesos en el desarrollo, implantación y mejora de la efectividad de un Sistema de Administración de Calidad, para incrementar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requerimientos.

Para que una organización funcione en forma efectiva, tiene que identificar y administrar un cierto número de actividades relacionadas. Una actividad que hace uso de recursos, y se administra a fin de permitir la transformación de entradas en resultados, puede ser considerada como un proceso. A menudo, el resultado de un proceso se convierte en la entrada del siguiente.

La aplicación de un sistema a través de procesos en una organización, junto con la identificación e interacción de tales procesos y su administración, son considerados y se refieren como un “Enfoque a Procesos”.

Una ventaja del enfoque a procesos es el control continuo que ofrece sobre el enlace entre los diferentes procesos individuales dentro del sistema de procesos mismo, así como en su combinación e interacción.

Cuando se use dentro de un Sistema de Administración de Calidad tal enfoque hace énfasis en la importancia de:

a) Entender y cumplir requerimientos,

b) La necesidad de considerar procesos en términos de valor agregado,

c) Obtener resultados del desempeño y efectividad de los procesos, y

d) La mejora continua de los procesos en base a la medición de objetivos.

El modelo de un sistema de administración calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 ilustra los enlaces de los procesos presentados en cláusulas 4 a 8. Esta ilustración muestra que los clientes juegan un papel importante en la definición de requerimientos establecidos como entradas. El monitoreo de la satisfacción de los clientes requiere de la evaluación de información relativa a la percepción de los clientes de si la organización ha cumplido con sus requerimientos. El modelo mostrado en la figura 1 cubre todos los requerimientos de esta Norma Internacional, pero no muestra los procesos a de detalle.

NOTA La metodología conocida como “planear-hacer-verificar-actuar” (PHVA) puede aplicarse a todos los procesos. PHVA puede describirse brevemente como sigue.

Planear Establecer los objetivos y procesos necesarios para lograr resultados de acuerdo con los requerimientos de los clientes y las políticas de la organización.

Hacer Implantar/Ejecutar los procesos.

Verificar Monitorear y medir los procesos y productos contra las políticas, objetivos y requerimientos de los productos y reportar resultados.

Actuar Tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño de los procesos.
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Figura 1- Modelo de un sistema de Administracion de Calidad Basado en Procesos
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0.3 Relación con ISO 9004

Las ediciones actuales de ISO 9001 e ISO 9004 se han desarrollado como un par consistente de normas sobre sistemas de administración de calidad, las cuales han sido diseñadas para complementarse una con otra pero pueden también ser usadas en forma independiente.

Aunque las dos normas internacionales tienen diferentes alcances, cuentan con estructuras similares a fin de apoyar su aplicación una con otra.

ISO 9001 especifica los requerimientos para un sistema de administración de calidad que puede ser usado para aplicación interna por las organizaciones, o para certificación o requerimientos contractuales. Se orienta a la efectividad de los sistemas de calidad para cumplir con los requerimientos de los clientes.

ISO 9004 ofrece lineamientos en un rango más amplio de objetivos para un Sistema de Administración de Calidad que el de ISO 9001, particularmente para la mejora continua del desempeño y eficiencia global de una organización, así como su efectividad. ISO 9004; se recomienda como una guía para las organizaciones cuya dirección desee ir más allá de los requerimientos de ISO 9001, en busca de la mejora continua en el desempeño. Sin embargo, no se pretende que sea para propósitos de certificación o contractuales.

NOTA El conocimiento y aplicación de los ocho principios de Administración de Calidad referidos en

ISO 9000:2000 e ISO 9004:2000 puede demostrarse y desplegarse en cascada a través de la organización por la alta dirección.

0.3.1Guía de IATF para ISO/TS 16949: 2002

“Las guías y lineamientos de IATF para ISO/TS 16949:2002” contienen prácticas, ejemplos, ilustraciones y explicaciones recomendadas por la industria automotriz que pueden servir de apoyo para cumplir con los requerimientos de esta Especificación Técnica.

Está guía IATF no es para fines de certificación o propósitos contractuales.

0.4 Compatibilidad con otros Sistemas de Administración
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0.4 Compatibilidad con otros Sistemas de Administración.

Esta Norma Internacional ha sido alineada con ISO 14001:1996 a fin de mejorar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de los usuarios.

Esta Norma Internacional no incluye requerimientos específicos de otros sistemas de administración, tales como los particulares de administración ambiental, administración de la seguridad y salud ocupacional, administración financiera o administración de riesgos. Sin embargo, esta Norma

Internacional permite que una organización alinee o integre su propio sistema de administración de calidad con los requerimientos de sistemas de administración relacionados. Es posible para una organización el adaptar sus sistemas de administración existentes, a fin de establecer un sistema de administración de calidad que cumpla con los requerimientos de esta Norma Internacional.

0.5 Meta de esta Especificación Técnica

El objetivo de esta Especificación Técnica es el desarrollo de un sistema de administración de calidad que promueva la mejora continua, haciendo énfasis en la prevención de defectos, y la reducción de la variación y el desperdicio en toda la cadena de suministro.

Esta Especificación Técnica, de forma conjunta con los requerimientos específicos de los clientes, define los requerimientos fundamentales del sistema de administración de calidad para los suscritos a este documento.

Esta Especificación Técnica tiene la intención de evitar auditorias de certificación múltiples y ofrecer un enfoque común de un sistema de administración de calidad para la producción automotriz y organizaciones de partes de servicio.

Sistemas de Administración de Calidad – Proveedores Automotrices – Requerimientos

Particulares para la Aplicación de ISO 9001: 2000

 Alcance

 General

Esta Norma Internacional especifica los requerimientos para un Sistema de administración de calidad donde una organización:

a) Tiene que demostrar su habilidad para ofrecer productos que en forma consistente cumplan con los requerimientos de los clientes y los regulatorios que apliquen.

b) Quiere mejorar la satisfacción de sus clientes a través de la efectiva aplicación del sistema de administración de calidad, incluyendo procesos de mejora continua y asegurar la conformidad con los requerimientos de los clientes y los regulatorios que apliquen.

NOTA En esta Norma Internacional, el término “producto” aplica solo al producto esperado, o requerido, por el cliente.

Esta Especificación Técnica, en conjunto con ISO 9001:2000, define los requerimientos de un sistema de administración de calidad para el diseño/desarrollo, producción y cuando sea relevante, instalación y servicio en el producto relacionados con el sector automotriz.

Esta Especificación Técnica es aplicable a organizaciones donde el cliente requiere la manufactura de partes especificas para su producción y/o servicio.

Las funciones de apoyo en una localidad diferente (tal como: diseño, oficinas corporativas y centros de distribución) forman parte de la auditoria en planta, pero no pueden obtener por sí solas la certificación con esta Especificación Técnica.

Esta Especificación Técnica puede aplicarse a lo largo de toda la cadena de suministro para la industria automotriz.

1.2 Aplicación
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Todos los requerimientos de esta norma son genéricos y se pretenden apliquen a todas las organizaciones, independientemente del tipo, tamaño y productos que ofrezcan.

Cuando algún requerimiento de esta Norma Internacional no aplique debido a la naturaleza de la organización y sus productos este puede considerarse para su exclusión.

Cuando se hagan exclusiones, no se aceptan peticiones de conformidad con esta Norma Internacional a menos que estas exclusiones se limiten a los requerimientos dentro de la cláusula 7, y tales exclusiones no afecten la habilidad de la organización, o su responsabilidad, para proporcionar productos que cumplan con los requerimientos de los clientes y las regulaciones que apliquen.

Las únicas exclusiones permitidas en la Especificación Técnica se relacionan con 7.3, cuando la organización no es responsable del diseño y desarrollo del producto.

Las exclusiones permitidas no incluyen el diseño del proceso de manufactura.
Referencias normativas

El siguiente documento normativo contiene disposiciones que, a través de la referencia en este texto constituye disposiciones de esta Especificación Técnica. Para referencias con fecha, cambios subsecuentes o revisiones, cualquiera de estas publicaciones no aplica. Sin embargo, se promueve el que las partes en acuerdos basados en esta Norma Internacional investiguen la posibilidad de aplicar la más reciente edición del documento normativo indicado abajo. Para referencias sin fecha, aplica la última edición del documento normativo referido. Los miembros de ISO e IEC mantienen registros de las normas internacionales actualizadas.

ISO 9000: 2000, Sistemas de administración de calidad – Fundamentos y Vocabulario.

Términos y definiciones
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Para propósitos de esta Norma Internacional, aplican los términos y definiciones ofrecidos en ISO 9000:2000.

Los siguientes términos usados en esta edición de ISO 9001 para describir la cadena de suministros, han sido modificados para reflejar el vocabulario actualmente usado:

Proveedor Organización Cliente

El término “organización” reemplaza al término “proveedor” usado en ISO 9001:1994, y se refiere a la unidad a la cual aplica esta Norma Internacional. También el término “proveedor “reemplaza ahora al término “subcontratista”.

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

ISO/TS 16949: 2002(E)

 Términos y definiciones para la industria automotriz

Para propósitos de esta Especificación Técnica, se aplican los términos y definiciones ofrecidos en

ISO 9000:2000 y los que a continuación se mencionan.

 Plan de control

Descripción documentada de los sistemas y procesos, necesarios para controlar el producto (ver anexo A)

Organización con responsabilidades de diseño

Organización con autoridad para establecer una nueva especificación o cambios en una ya existente.

NOTA Esta responsabilidad incluye prueba y verificación del desempeño del diseño, dentro de la aplicación especificada por los clientes.

 A prueba de error

Diseño y desarrollo de procesos de manufactura y producción para prevenir la elaboración de producto no conforme.

Laboratorio

Instalaciones para inspección prueba o calibración, que pueden incluir pero no están limitadas a, pruebas químicas, metalúrgicas, dimensionales, físicas, eléctricas, y de confiabilidad.

 Alcance del laboratorio

Documento controlado que contiene lo siguiente:

• pruebas, evaluaciones y calibraciones especificas en las cuales el laboratorio está calificado para realizar.

• lista de equipo que se use para realizar las pruebas.

• lista de métodos y normas contra los cuales son realizadas las pruebas.

 Manufactura

Se refiere a los procesos para hacer o fabricar materiales de producción, partes de producción o servicios, ensambles, tratamiento térmico, pintado, recubrimientos o algún otro acabado.

Mantenimiento predictivo

Actividades basadas en datos del proceso y orientadas a evitar problemas de mantenimiento a través de la predicción de modos de falla probables.

Mantenimiento preventivo

Acciones planeadas para eliminar causas que provoquen fallas en los equipos y/o interrupciones no programadas en la producción, como resultado del diseño del proceso de manufactura
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Cargos adicionales ocasionados por envíos o fletes contratados.

NOTA Pueden ser originados por métodos, lotes incompletos, errores en programación o envíos fuera de tiempo

 Localidad remota

Instalaciones que no llevan a cabo procesos de producción y sirven como soporte a plantas u organizaciones. (ej. Oficinas corporativas)

Planta

Localización/ubicación en la cual ocurren procesos de manufactura que agregan valor.

Características especiales
Características del producto o parámetros del proceso de manufactura, los cuales pueden afectar la seguridad o cumplimiento de las regulaciones, desempeño o procesamiento subsecuente del producto.

Sistema de administración de calidad

 Requerimientos generales
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Sistemas de administración de calidad

La organización debe establecer, documentar, implantar y mantener el Sistema de administración de calidad y mejorar continuamente su efectividad de acuerdo con los requerimientos de esta Norma

Internacional.

La organización debe:

a) identificar los procesos necesarios para el Sistema de administración de calidad y su aplicación a lo largo de la organización (ver 1.2);

b) determinar la secuencia e interacción de esos procesos;

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurar que la operación y control sean efectivos.

d) asegurar la disponibilidad de recursos e información necesarios para apoyar la operación y el monitoreo de los procesos;

e) monitorear, medir y analizar los procesos.

f) implantar acciones necesarias para lograr los resultados planeados y la mejora continua de los procesos. Estos procesos deben ser administrados por la organización de acuerdo con los requerimientos de esta Norma Internacional.

Cuando una organización seleccione algún proceso con fuentes o apoyo externo que afecte la conformidad del producto con los requerimientos la organización debe asegurar control sobre tales procesos. El control de tales procesos con fuentes o apoyo externo debe ser identificado en el

Sistema de administración de calidad.

NOTA Los procesos necesarios para el Sistema de administración de calidad referidos arriba debieran incluir procesos para actividades de administración, suministro de recursos, elaboración del producto y mediciones.

Requerimientos Generales - Complemento

El establecimiento de controles en procesos externos no exenta a la organización de cumplir con los requerimientos de conformidad establecidos por el cliente.

NOTA Ver 7.4.1 y 7.4.1.3

Requerimientos de la documentación

 General
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 Requerimientos de la documentación

La documentación del Sistema de administración de calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una política de calidad y objetivos de calidad,

b) un manual de calidad,

c) procedimientos documentados requeridos por esta Norma Internacional;

d) documentos necesarios por la organización para asegurar la planeación efectiva, operación y control de los procesos, y

e) registros requeridos por esta Norma Internacional (ver 4.2.4).

NOTA 1 Cuando el término “Procedimiento Documentado” aparezca dentro de esta Norma

Internacional, significa que el procedimiento está establecido, documentado, implantado, y se mantiene.

NOTA 2 El alcance de la documentación del Sistema de administración de calidad puede diferir de una organización a otra debido a:

a) el tamaño de la organización y actividades que realiza;

b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

c) la competencia y capacidad del personal.

NOTA 3 La documentación puede estar en cualquier forma o medio.

4.2.2 Manual de calidad
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4.2.2 Manual de calidad

La organización debe establecer y mantener un manual de calidad que incluya:

a) el alcance del Sistema de administración de calidad, incluyendo detalles y justificaciones para cualquier exclusión (ver 1.2);

b) los procedimientos documentados y establecidos para el sistema de administración de calidad, o hacer referencia a éstos; y

c) una descripción de la interacción de los procesos del sistema de administración de calidad.

4.2.3 Control de documentos
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4.2.3 Control de documentos

Los documentos requeridos por el Sistema de administración de calidad deben ser controlados. Los registros son un tipo especial de documentos y deben ser controlados de acuerdo a los requerimientos establecidos en la sección 4.2.4.

Debe establecerse un Procedimiento Documentado que defina los controles necesarios para:

a) aprobar documentos para su corrección antes de publicarlos;

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

c) asegurar que se identifican los cambios y el estado actual de revisión de los documentos;

d) asegurar que las versiones pertinentes de los documentos que apliquen se encuentran disponibles en el lugar de trabajo;

e) asegurar que los documentos se mantengan legibles y fácilmente identificables,

f) asegurar que los documentos de origen externo se identifican y su distribución es controlada; y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, e identificarlos adecuadamente si son retenidos para algún propósito.

4.2.3.1 Especificaciones de ingeniería

La organización debe contar con un proceso para asegurar la revisión, distribución e implantación oportuna de todas las especificaciones/normas de ingeniería de los clientes y los cambios basándose en los programas requeridos por los clientes. Una revisión oportuna deberá realizarse lo más pronto posible y no debe exceder de dos semanas de trabajo. La organización debe mantener un registro de las fechas en las cuales se hayan realizado cambios en la producción. La implantación debe incluir la actualización de documentos.

NOTA Un cambio de especificaciones/normas requiere una actualización de registros de aprobación de partes para producción por parte del cliente (PPAP) cuando estas especificaciones son referenciadas en registros de diseño o afectan documentos del proceso de aprobación de partes para producción tales como, planes de control, AMEFs, etc.
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 Control de registros

Requerimientos del sistema de administración de calidad – ISO 9001: 2000

Los registros deben establecerse y mantenerse para ofrecer evidencia de la conformidad con los requerimientos y la efectiva operación del Sistema de administración de calidad. Los registros deben mantenerse legibles y fácil identificación y recuperación de los mismos. Debe establecerse un

Procedimiento Documentado para definir los controles necesarios para la identificación, almacenamiento, protección, recuperación, tiempos de retención y disposición de los registros.

NOTA 1 La palabra “disposición” arriba indicada incluye destino final del registro.

NOTA 2 Los “Registros de Calidad” incluyen también registros especificados por los clientes.

 Retención de los registros
El control de los registros debe satisfacer los requerimientos regulatorios y de los clientes.

Responsabilidad de la dirección

Compromiso de la dirección
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La alta dirección debe ofrecer evidencia de su compromiso para desarrollar e implantar el Sistema de administración de calidad y mejorar continuamente su efectividad mediante:

a) comunicando a la organización la importancia de cumplir con los requerimientos de los clientes, así como los legales y regulatorios,

b) estableciendo una política de calidad,

c) asegurando que los objetivos de calidad son establecidos,

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

e) asegurando la disponibilidad de los recursos.

Eficiencia de los procesos

La alta dirección debe revisar los procesos de elaboración del producto y de soporte para asegurar su efectividad y eficiencia.

5.2 Enfoque al cliente

Requerimientos del sistema de administración de calidad – ISO 9001:2000

ISO/TS 16949: 2002(E)

La alta dirección debe asegurar que los requerimientos de los clientes son determinados y cumplidos, con el objeto de incrementar la satisfacción de los clientes (ver 7.2.1 y 8.2.1).

 Política de Calidad
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La alta dirección debe asegurar que la política de calidad

a) sea apropiada al propósito de la organización,

b) incluye un compromiso para cumplir con los requerimientos y mejorar continuamente la efectividad del Sistema de administración de calidad,

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

d) es comunicada y entendida dentro de la organización,

e) es revisada para su continua adecuación y vigencia.

Planeación
 Objetivos de calidad
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La alta dirección debe asegurar que los objetivos de calidad incluyendo aquellos necesarios para cumplir con los requerimientos del producto (ver 7.1 a) son establecidos en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organización. Los objetivos de calidad deben ser medibles y coherentes con la política de calidad.

 Objetivos de calidad – Complemento

La alta dirección debe definir los objetivos de calidad e indicadores que deben incluirse en el plan de negocios y utilizarse para desplegar la política de calidad.

NOTA Los objetivos de calidad deberán abordar las expectativas de los clientes y ser alcanzables en un periodo de tiempo definido.

 Planeación del Sistema de administración de calidad
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a) la planeación del Sistema de administración de calidad se realice con el fin de cumplir los requerimientos establecidos en 4.1, así como los objetivos de calidad, y

b) la integridad del sistema de administración de calidad se mantiene cuando se planean e implementan cambios al sistema

 Responsabilidad, autoridad y comunicación

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

Responsabilidades para la Calidad

Los gerentes con autoridad y responsabilidad para realizar acciones correctivas deben ser informados en forma oportuna cuando un producto o proceso que no esta conforme a los requerimientos.

El personal responsable de la calidad del producto debe contar con autoridad para detener la producción y corregir los problemas de calidad.

Las operaciones de producción a lo largo de todos los turnos deben contar con personal a cargo, o al cual se le haya delegado la responsabilidad para asegurar la calidad del producto.

 Representante de la dirección
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Representante de la dirección

La alta dirección debe designar a un miembro de la administración, quien independientemente de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurar que se establecen, implantan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de administración de calidad

b) reportar a la alta dirección el desempeño del sistema de administración de calidad y cualquier necesidad de mejora, y

c) asegurar que se promueve una concientización de los requerimientos de los clientes a lo largo de la organización.

NOTA Las responsabilidades del representante de la dirección pueden incluir enlace con partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema de administración de calidad.

ISO/TS 16949: 2002(E) del cliente

La alta dirección debe designar personal con la autoridad y responsabilidad para asegurar que los requerimientos de los clientes se toman en cuenta, esto incluye selección de características especiales, establecimiento de objetivos de calidad y entrenamiento relacionado, acciones correctivas y preventivas y diseño y desarrollo del producto.

 Comunicación interna
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La alta dirección debe asegurar que se establecen los procesos de comunicación apropiados dentro de la organización y tiene relación con la efectividad del sistema de administración de calidad.

 Revisión por la dirección

 General
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La alta dirección debe revisar el sistema de administración de calidad de la organización, en periodos de tiempo planeados, para asegurar su adecuación y efectividad continua. Estas revisiones deben incluir la evaluación de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de administración de calidad, incluyendo la política de calidad y los objetivos de calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la dirección (ver 4.2.4).

 Desempeño del sistema de administración de calidad

Estas revisiones deben incluir todos los elementos o secciones del sistema de administración de calidad y tendencias en su desempeño, como una parte esencial del proceso de mejora continua.

Parte de las revisiones por la dirección debe ser el monitoreo de los objetivos de calidad y el reporte y evaluación periódica de los costos de no calidad (ver 8.4.1 y 8.5.1). Estos resultados deben ser registrados para ofrecer una evidencia mínima del logro de:

- los objetivos especificados en el plan de negocios, y

- la satisfacción de los clientes con los productos suministrados.

 Información para la revisión
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Los elementos de entrada para las revisiones por la dirección deben incluir información sobre

a) resultados de auditoría,

b) retroalimentación de los clientes,

c) desempeño de los procesos y conformidad del producto,

d) estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas,

f) cambios que podrían afectar el sistema de administración de calidad y

g) recomendaciones para la mejora.

 Información para la revisión - Complemento

Los elementos de entrada para las revisiones por la dirección deben incluir un análisis de fallas de campo actuales y potenciales y su impacto en la calidad, seguridad o medio ambiente.

 Resultados de la revisión
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Los resultados de la revisión por la dirección deben incluir decisiones y acciones relacionadas con

a) la mejora de la efectividad del sistema de administración de calidad y sus procesos,

b) la mejora del producto en relación con los requerimientos de los clientes, y

c) la necesidad de recursos.

 Administración de los recursos

 Asignación de recursos
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La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para

a) implantar y mantener el sistema de administración de calidad y mejorar continuamente su efectividad, y

b) incrementar la satisfacción de los clientes mediante el cumplimiento de sus requerimientos

 Recursos humanos

 General
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El personal que realice trabajos que afecte la calidad del producto debe ser competente y capaz con base en la educación, entrenamiento, habilidades y experiencia adecuados.

Requerimientos del sistema de administración de calidad ISO 9001: 2000

 Competencia, Toma de conciencia (sensibilización) y Capacitación

La organización debe

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

b) proporcionar entrenamiento o realizar otras acciones para satisfacer estas necesidades,

c) evaluar la efectividad de las acciones tomadas,

d) asegurar que el personal esté sensibilizado con la relevancia e importancia de sus actividades y como éstas contribuyen al logro de los objetivos de calidad, y

e) mantener registros apropiados de educación, entrenamiento, habilidades y experiencia (ver 4.2.4)

Habilidades para el diseño del producto

La organización debe asegurar que el personal con responsabilidad en el diseño del producto es competente para el logro de los requerimientos de diseño y cuenta con habilidades en el uso de las herramientas y técnicas aplicables.

Las herramientas y técnicas deben ser identificadas por la organización.

 Capacitación

La organización debe establecer y mantener un Procedimiento Documentado para identificar las necesidades de capacitación y lograr competencia en todo el personal que lleva a cabo actividades que afectan la calidad del producto. El personal con la asignación de tareas específicas debe estar calificado según se requiera, poniendo atención especial en satisfacer los requerimientos de los clientes.

NOTA 1 Esto aplica a todos los empleados en todos los niveles de la organización cuya actividad afecte la calidad.

NOTA 2 Un ejemplo de requerimientos específicos de los clientes es la aplicación de datos computarizados con bases matemáticas.

 Entrenamiento

La organización debe ofrecer entrenamiento a personal en puestos nuevos o modificados que afecten la calidad del producto, incluyendo contratistas o personal de agencias. El personal cuyo trabajo pueda afectar la calidad debe tener conocimiento de las consecuencias de una no conformidad con los requerimientos de calidad del cliente.

 Motivación de los empleados y empowerment

La organización debe contar con un proceso de motivación a los empleados para lograr los objetivos de calidad, realizar mejoras continuas y crear un ambiente que promueva la innovación. Este proceso debe incluir la promoción de conciencia en calidad y desarrollo tecnológico a lo largo de toda la organización.

La organización debe contar con un proceso que mida el grado de conciencia que tiene el personal acerca de la relevancia e importancia de sus actividades y la forma en que ellos contribuyen al logro de los objetivos de calidad (ver 6.2.2 d)

Infraestructura
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La organización debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requerimientos del producto. La infraestructura incluye:

a) edificios, espacios de trabajo y servicios asociados,

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

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

6.3.1 Planeación de planta, instalaciones y equipo

La organización debe utilizar un enfoque multidisciplinario (ver 7.3.1.1) para el desarrollo de planta y planes para instalaciones y equipo. El layout (distribución) de planta debe optimizar el manejo y desplazamiento de los materiales, agregar valor en el uso del espacio, y deben facilitar el flujo sincronizado de los materiales. Deben desarrollarse e implantarse métodos para evaluar y monitorear la efectividad de las operaciones existentes.

NOTA Estos requerimientos deberán enfocarse a los principios de manufactura esbelta y al enlace con la efectividad del sistema de administración de calidad.

 Planes de contingencia

La organización debe preparar planes de contingencia para satisfacer los requerimientos de los clientes en casos de emergencias como, interrupción de servicios, falta de mano de obra, fallas de equipo clave y devoluciones.

Ambiente de trabajo
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La organización debe determinar y administrar el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los requerimientos del producto.

 Seguridad del personal para lograr la calidad del producto

Debe ser tomado en cuenta por la organización la seguridad del producto y medios para minimizar peligros potenciales con los empleados, especialmente en actividades de diseño y desarrollo del proceso y actividades de manufactura.

6.4.2 Limpieza de las instalaciones

La organización debe mantener las instalaciones ordenadas, limpias y efectuar reparaciones en forma consistente a las necesidades del proceso de manufactura y producto.

Elaboración (realización) del producto

 Planeación de la elaboración (realización) del producto
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La organización debe planear y desarrollar los procesos necesarios para la elaboración del producto.

La planeación de la elaboración del producto debe ser consistente con los requerimientos de los otros procesos del sistema de administración de calidad (ver 4.1). En la planeación de la elaboración del producto, la organización debe determinar lo siguiente cuando sea necesario:

a) los objetivos de calidad y requerimientos para el producto,

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

c) las actividades necesarias de verificación, validación, monitoreo, inspecciones y pruebas específicas al producto y los criterios de aceptación, y

d) los registros necesarios para ofrecer evidencia de que los procesos de elaboración y el producto resultante cumple con los requerimientos (ver 4.2.4).

Los resultados de la planeación deben presentarse de forma adecuada al método de operación de la organización.

NOTA 1 Un documento especificando los procesos del sistema de administración de calidad (incluyendo los procesos de elaboración del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico, puede considerarse como un plan de calidad.

NOTA 2 La organización puede también aplicar los requerimientos proporcionados en 7.3 para el desarrollo de los procesos de elaboración del producto.

NOTA Algunos clientes hacen referencia a la administración de proyectos o a planeaciones avanzadas de calidad del producto como un medio para lograr la elaboración (realización) del producto. La planeación avanzada de calidad del producto abarca conceptos de prevención de errores y mejora continua contrastando con la detección de errores, y está basada en un enfoque multidisciplinario.

 Planeación de la elaboración del producto - Complemento

Los requerimientos de los clientes y referencias a sus especificaciones técnicas deben incluirse en la planeación de la elaboración del producto, como un componente del plan de calidad.

Criterios de aceptación

Los criterios de aceptación deben estar definidos por la organización y cuando se requiera, estar aprobados por los clientes.

Para muestreos con datos de atributos, el criterio de aceptación debe ser cero defectos.

Confidencialidad

La organización debe asegurar la confidencialidad de productos y proyectos bajo desarrollo contratados por el cliente, así como la información relacionada.

 Control de cambios

La organización debe contar con un proceso para controlar y reaccionar a cambios que tienen impacto en la elaboración del producto. Los efectos de cualquier cambio incluyendo aquellos ocasionados por los proveedores, deben ser evaluados y deben definirse las actividades de verificación y validación, para asegurar el cumplimiento de los requerimientos de los clientes. Los cambios deben ser validados antes de su implantación.

Para diseños propios debe evaluarse con los clientes el impacto en forma, adecuación y función (incluyendo desempeño y/o durabilidad) de forma tal que los efectos puedan ser evaluados apropiadamente.

Cuando lo requieran los clientes, deben cumplirse requerimientos adicionales de identificación/verificación así como aquellos requeridos para productos de nueva introducción.

NOTA 1 Cualquier cambio en la elaboración de un producto que afecte los requerimientos de los clientes les será notificado y requiere su aprobación.

NOTA 2 El requerimiento anterior aplica a cambios en el producto y procesos de manufactura,
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 Procesos relacionados con el cliente

 Determinar los requerimientos relacionados con el producto

La organización debe determinar

a) los requerimientos especificados por el cliente incluyendo requerimientos para las actividades de entrega y posteriores.

b) los requerimientos que no son establecidos por el cliente pero necesarios para un uso específico o conocido.

c) requerimientos regulatorios y legales relacionados con el producto, y

d) cualquier requerimiento adicional determinado por la organización.

NOTA 1 Actividades posteriores a la entrega del producto incluyen servicios post-venta, como parte del contrato u orden de compra de los clientes.

NOTA 2 Este requerimiento incluye reciclado, impactos ambientales y características identificadas, como resultado del conocimiento del producto y procesos de manufactura por parte de la organización (ver 7.3.2.3.)

NOTA 3 El cumplimiento con el inciso c) incluye todas las regulaciones gubernamentales, de seguridad y ambientales, aplicadas en la adquisición, almacenamiento, manejo, reciclado, eliminación o disposición de materiales.

Características especiales determinadas por el cliente

La organización debe mostrar conformidad con los requerimientos de los clientes para designar, documentar y controlar las características especiales.
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Revisión de los requerimientos relacionados con el producto

La organización debe revisar los requerimientos relacionados con el producto. Esta revisión debe efectuarse antes de que la organización se comprometa a proporcionar un producto al cliente (ej. , envío de ofertas, aceptación de contratos o pedidos, aceptación de cambios a los contratos o pedidos) y debe asegurar que:
ISO/TS 16949: 2002(E)

a) están definidos los requerimientos del producto;
b) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido son expresadas y resueltas previamente

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

Deben mantenerse los registros y reportes de los resultados de la revisión y de las acciones originadas por la revisión (ver 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaración documentada de los requerimientos, la organización debe confirmar los requerimientos de los clientes antes de la aceptación.

Cuando los requerimientos del producto cambien, la organización debe asegurar que la documentación pertinente se modificó y que el personal involucrado está consciente de los requerimientos modificados.

NOTA En algunas situaciones tales como ventas por Internet, una revisión formal no resulta práctica para cada orden. En este caso una revisión puede cubrir información relevante del producto como son catálogos o material de publicidad.

Revisión de los requerimientos relacionados con el producto - Complemento

Eliminar el requerimiento de una revisión formal en 7.2.2 (ver nota) debe contar con la autorización de los clientes. .

 Factibilidad de manufactura en la organización

La organización debe investigar, confirmar y documentar la factibilidad de manufactura del producto en el proceso de revisión del contrato, incluyendo un análisis de riesgos.

Comunicación con el cliente

Requerimientos del sistema de administración de calidad – ISO 9001: 2000

Comunicación con el cliente

La organización debe determinar e implantar disposiciones efectivas para la comunicación con los clientes relativas a

a) información del producto,

b) manejo de solicitudes, contratos u órdenes, incluyendo modificaciones, y

c) retroalimentación de los clientes, incluyendo sus quejas.

 Comunicación con el cliente - Complemento

La organización debe tener la habilidad de comunicar información necesaria, incluyendo datos, en el lenguaje y formato especificado por los clientes (ej. diseño de datos con ayuda de la computadora intercambio de datos electrónicos).

 Diseño y desarrollo

NOTA Los requerimientos de 7.3 incluyen el diseño y desarrollo del producto y del proceso de manufactura, y se orientan a la prevención de errores más que a la detección.

Planeación del diseño y desarrollo
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 Diseño y desarrollo

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

Durante la planeación del diseño y desarrollo, la organización debe determinar

a) las etapas de diseño y desarrollo,

b) la revisión, validación y verificación apropiadas en cada etapa del diseño y desarrollo,

c) las responsabilidades y autoridad para el diseño y desarrollo.

La organización debe administrar las interrelaciones entre los diferentes grupos involucrados en el diseño y desarrollo, para asegurar comunicación efectiva y una clara asignación de responsabilidades.

Los resultados de planeaciones deben actualizarse, según sea apropiado a medida que avance el diseño y desarrollo.

Enfoque Multidisciplinario

La organización debe utilizar el enfoque multidisciplinario en la preparación para la elaboración del producto, incluyendo

- desarrollo/determinación y monitoreo de características especiales,

- desarrollo y revisión de AMEFs incluyendo acciones para reducir riesgos potenciales, y- desarrollo y revisión de planes de control.

NOTA Generalmente, el enfoque multidisciplinario incluye personal apropiado por parte de la organización para el diseño, manufactura, ingeniería, calidad y producción del producto.
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Los elementos de entrada relacionados con el producto deben estar definidos y mantenerse registros

Estos elementos de entrada deben incluir

a) requerimientos de funcionalidad y desempeño,

b) requerimientos regulatorios y legales que apliquen,

c) información que se derive de anteriores diseños similares,

d) otros requerimientos necesarios para el diseño y desarrollo.

Estos elementos de entrada deben revisarse para verificar su adecuación. Los requerimientos deben ser completos, sin ambigüedades y sin contradicciones.
NOTA Las características especiales (ver 7.2.1.1) se incluyen en este requerimiento.

 Entradas para el diseño del producto

La organización debe identificar, documentar y revisar los requerimientos de entradas para el diseño del producto, incluyendo lo siguiente:

- requerimientos de los clientes (revisiones de contratos) como características especiales identificación, rastreabilidad y empaque;

- uso de la información, la organización debe tener un proceso para desplegar información derivada de proyectos previos de diseño, análisis de la competencia, retroalimentación de los proveedores, datos de campo y otras fuentes relevantes, para proyectos actuales y futuros de naturaleza similar,

- objetivos para la calidad, vida, confiabilidad, durabilidad, mantenimiento, tiempos y costo del producto.

Entradas para el diseño de los procesos de manufactura

La organización debe identificar, documentar y revisar los requerimientos para el diseño de los procesos de manufactura, incluyendo

- resultados del diseño del producto,

- objetivos de productividad, habilidad del proceso y costos,

- requerimientos de los clientes, si existe alguno, y

- experiencia en desarrollos previos.

NOTA El diseño del proceso de manufactura incluye el uso de métodos a prueba de error apropiados a la magnitud del problema y acorde a los riesgos identificados.

Características especiales

La organización debe identificar características especiales (ver 7.3.3 d )

- incluir todas las características especiales en el plan de control,

- cumplir con los símbolos y definiciones especificados por el cliente, e

- identificar documentos para el control del proceso incluyendo, dibujos, AMEFs, planes de control e instrucciones de los operadores con símbolos de las características especiales de los clientes y símbolos o anotaciones equivalentes de la organización, para incluir todos aquellos pasos del proceso que afecten características especiales.

NOTA Las características especiales pueden incluir características del producto y parámetros del proceso.

Requerimientos del sistema de administración de calidad – ISO 9001: 2000 Resultados del diseño y desarrollo

Los resultados del diseño y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan su verificación respecto a los elementos de entrada para el diseño y desarrollo y deben ser aprobados antes de su liberación.

Los resultados del diseño y desarrollo deben

a) cumplir con los requerimientos de los elementos de entrada para el diseño y desarrollo,

b) ofrecer información apropiada para la compra, la producción y la prestación de servicios,

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

d) especificar las características del producto necesarias para el uso seguro y correcto

 Resultados del diseño de los productos – Complemento

Los resultados del diseño de los productos deben ser expresados en términos que puedan ser validados y verificados contra elementos de entrada del diseño de los productos. Los resultados del diseño de los productos deben incluir.

· AMEFs del diseño, resultados de confiabilidad,

· características especiales de los productos y especificaciones,

· métodos a prueba de error en los productos cuando sea apropiado,

· definición de los productos incluyendo dibujos o datos con bases matemáticas,

· resultados de las revisiones del diseño de los productos y

· guías para el diagnóstico cuando sea necesario,

Resultado del diseño de los procesos de manufactura

Los resultados del diseño de los procesos de manufactura deben ser expresados en términos de que puedan ser verificados y validados contra requerimientos de entrada de diseño de los procesos de manufactura. Los resultados de diseño de los procesos de manufactura deben incluir

- especificaciones y dibujos,

- diagramas de flujo/layouts de los procesos de manufactura,

- AMEFs de los procesos de manufactura,

- plan de control (ver 7.5.1.1),

- instrucciones de trabajo,

- criterios de aceptación de los procesos,

- datos de la calidad, confiabilidad, mantenimiento y medición,

- resultados de actividades de métodos a prueba de error, cuando sea apropiado, y

- métodos de detección y retroalimentación rápida de las no conformidades del producto y procesos de manufactura.
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Revisión del diseño y desarrollo

En etapas apropiadas, deben conducirse revisiones sistemáticas del diseño y desarrollo de acuerdo con disposiciones planeadas (ver 7.3.1)

a) para evaluar la habilidad de los resultados del diseño y desarrollo para cumplir con requerimientos,

b) para identificar cualquier problema y proponer acciones necesarias.

Los participantes de tales revisiones deben incluir representantes de las áreas o funciones involucradas con las etapas de diseño y desarrollo a ser revisadas. Deben mantenerse los registros de resultados de revisiones y acciones necesarias (ver 4.2.4).

NOTA Estas revisiones son normalmente coordinadas con las fases de diseño e incluyen el diseño y desarrollo del proceso de manufactura.

 Monitoreo

Deben definirse, analizarse y reportarse con resúmenes de resultados, las mediciones en etapas especificas del diseño y desarrollo, como una entrada para las revisiones por la dirección.

NOTA Estas mediciones incluyen riesgos de calidad, costos, tiempos de entrega, rutas críticas y otras que sean apropiadas
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Verificaciones del diseño y desarrollo

Las verificaciones deben ejecutarse de acuerdo con disposiciones planeadas para asegurar que los resultados del diseño y desarrollo cumplen con los requerimientos de entrada.

Deben mantenerse los registros de resultados de verificaciones y acciones requeridas 
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Validación del diseño y desarrollo

Las validaciones del diseño y desarrollo deben ejecutarse de acuerdo con disposiciones planeadas para asegurar que los productos resultantes sean capaces de cumplir los requerimientos para una aplicación específica o un uso esperado cuando se conozca. Cuando sea práctico las validaciones deben completarse previo al envío o elaboración del producto. Deben mantenerse los registros necesarios de los resultados de las validaciones (ver 4.2.4).

NOTA 1 El proceso de validación normalmente incluye un análisis de reportes de campo para productos similares.

NOTA 2 Los requerimientos de 7.3.5 y 7.3.6 arriba indicados aplican productos y procesos de  manufactura.

 Validación del diseño y desarrollo - Complemento

Las validaciones del diseño y desarrollo deben ejecutarse de acuerdo con los requerimientos de los clientes, incluyendo la programación de tiempos.

 Programas de prototipos
Cuando se requiera por los clientes, la organización debe contar con un programa de prototipos y un plan de control. La organización debe usar, cuando sea posible, los mismos proveedores, herramentales y procesos de manufactura que serán usados en la producción.

Todas las actividades de pruebas de desempeño deben revisarse para completarse a tiempo y en conformidad con los requerimientos.

Cuando los servicios sean por fuentes externas, la organización debe ser responsable de los servicios subcontratados, incluyendo liderazgo técnico.

7.3.6.3 Proceso de aprobación de los productos

La organización debe cumplir con un procedimiento de aprobación del producto y procesos de manufactura reconocido por los clientes.

NOTA La aprobación del producto será subsecuente a la verificación del proceso de manufactura. Este procedimiento de aprobación del producto y el proceso de manufactura debe aplicarse también a los proveedores.
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Control de los cambios en el diseño y desarrollo

Los cambios en el diseño y desarrollo deben identificarse y mantenerse en registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, conforme sea apropiado, y aprobarse antes de implementarse. Las revisiones de los cambios en el diseño y desarrollo deben incluir evaluaciones de los efectos de estos cambios en las partes que los integran y en los productos ya enviados.

Deben mantenerse los registros de resultados de revisiones de cambios y acciones necesarias

NOTA Los cambios en el diseño y desarrollo incluyen todos los cambios durante la vida del producto.
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 Compras

 Proceso de compras

La organización debe asegurar que los productos comprados cumplan con los requerimientos de compra especificados. El tipo y alcance de los controles aplicados a los proveedores y a los productos comprados deben depender del efecto del producto comprado sobre la elaboración del producto subsecuente o producto final.

La organización debe evaluar y seleccionar proveedores en base a su capacidad para suministrar el producto de acuerdo con los requerimientos de la organización. Deben establecerse los criterios para selección, evaluación y re-evaluación. Deben mantenerse los registros de resultados de evaluaciones y acciones necesarias 

NOTA1 Los productos comprados como se indica arriba, incluyen todos los productos y servicios que afecten los requerimientos de los clientes tales como, subensambles, secuenciaciones, sorteos, retrabajos y servicios de calibración.

NOTA2 Cuando haya fusiones adquisiciones o afiliaciones con proveedores, la organización deberá verificar la continuidad de los sistemas de calidad de los proveedores y su efectividad.

Cumplimiento de las regulaciones

Todos los materiales comprados y usados en algún producto deben satisfacer los requerimientos regulatorios que apliquen.

Desarrollo del sistema de administración de calidad de proveedores

La organización debe actuar en el desarrollo del sistema de administración de calidad de sus proveedores con el objetivo de que los proveedores cumplan con esta Especificación Técnica. El cumplimiento al estándar ISO 9001:2000 es el primer paso para lograr este objetivo.

NOTA La prioridad para el desarrollo de los proveedores depende, por ejemplo, del desempeño en calidad de los proveedores y de la importancia de los productos suministrados.

A menos que el cliente especifique otra cosa los proveedores deben estar certificados en ISO

9001:2000 por un organismo certificador acreditado.

Fuentes aprobadas por los clientes

Cuando se especifique por contrato (ej., dibujos o especificaciones de ingeniería de los clientes), la organización debe comprar materiales, productos o servicios de fuentes aprobadas.

El uso de fuentes designadas por los clientes incluyendo proveedores de herramentales/calibradores no libera a la organización de la responsabilidad de asegurar la calidad de los productos comprados.

Requerimientos del sistema de administración de calidad – ISO 9001: 2000

Información de compras

La información de compras debe describir el producto a ser comprado, incluyendo cuando sea apropiado

a) requerimientos de aprobación del producto, procedimientos, proceso y equipo,

b) requerimientos de calificación del personal, y

c) requerimientos del sistema de administración de calidad.

La organización debe asegurar la adecuación de los requerimientos de compra especificados, previo a su comunicación con los proveedores.
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 Verificación de productos comprados

La organización debe establecer e implantar inspecciones u otras actividades necesarias para asegurar que los productos comprados cumplen con los requerimientos de compra especificados.

Cuando la organización o sus clientes pretendan efectuar verificaciones a las instalaciones del proveedor, la organización debe establecer las disposiciones de verificación esperadas y el método de liberación del producto en la documentación de compras.

Calidad de productos recibidos

La organización debe contar con un proceso para asegurar la calidad de los productos comprados utilizando uno o más de los siguientes métodos:

- recibo y evaluación de datos estadísticos;

- inspecciones y/o pruebas de recibo tales como, muestreos basados en el desempeño;

- evaluaciones o auditorías de segundas o terceras partes en las instalaciones del proveedor, cuando se complementen con registros de aceptación de la calidad en el producto suministrado;

- evaluaciones de partes por laboratorios designados;

- algún otro método acordado con el cliente.

Monitoreo de los proveedores

El desempeño de los proveedores debe monitorearse a través de los siguientes indicadores:

- calidad del producto entregado,

- problema mayores al cliente (disruptions) incluyendo problemas de campo,

- desempeño en los programas de entregas (incluyendo fletes especiales),

- notificaciones de los clientes relativas a aspectos clave de calidad o entregas.

La organización debe promover el monitoreo de los proveedores en el desempeño de sus procesos de manufactura.
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 Producción y prestación del servicio

Control de la producción y prestación del servicio

La organización debe planear y realizar la producción y prestación del servicio bajo condiciones controladas. Estas condiciones controladas deben incluir, conforme apliquen:

a) la disponibilidad de información que describa las características del producto,

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo necesarias,

c) el uso de equipo adecuado,

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de medición y monitoreo,

e) la implantación de mediciones y monitoreo, y

f) la implantación de programas (release), entregas, y actividades posteriores a la entrega.

Plan de control.

La organización debe

- desarrollar planes de control (ver anexo A) a nivel de sistemas, subsistemas, componentes

y/o materiales, para el producto suministrado, incluyendo procesos de materiales granel asi como partes de servicio.

- contar con un plan de control de prelanzamiento y producción basado en los resultados de AMEFs de diseño y AMEFs de procesos de manufactura.

Estos planes de control deben

- listar los controles usados para el control de los procesos de manufactura,

- incluir métodos para el monitoreo del control aplicado a características especiales definidas por los clientes y la organización,

- incluir información requerida por los clientes, si existe alguna, e

- iniciar los planes de reacción específicos (ver 8.2.3.1) cuando los procesos lleguen a estar inestables o no sean estadísticamente hábiles.

Los planes de control deben revisarse y actualizarse cuando ocurran cambios que afecten al producto, procesos de manufactura, mediciones, logística, proveedores o AMEFs (ver 7.1.4).

NOTA Puede requerirse la aprobación de los clientes después de la revisión o actualización de un plan de control.

  Instrucciones de trabajo

La organización debe preparar instrucciones de trabajo documentadas para todos los empleados que tengan responsabilidades en la operación de procesos que impacten la calidad del producto.

Estas instrucciones deben estar accesibles para su uso en las estaciones de trabajo.

Estas instrucciones deben derivar de fuentes como el plan de calidad, el plan de control y procesos para la elaboración del producto.

 Verificaciones de puesta a punto (set-ups)

Debe verificarse la puesta a punto (set-ups), cuando se ejecuten corridas iniciales, cambios de material o cambios en el trabajo.

Las instrucciones de trabajo deben estar disponibles para el personal que realiza la puesta a punto. La organización debe usar métodos estadísticos de verificación cuando sea necesario

NOTA Se recomiendan comparaciones de últimas partes.

Mantenimiento preventivo y predictivo

La organización debe identificar el equipo clave en el proceso y ofrecer recursos para el mantenimiento de equipos y maquinaria, y desarrollar una planeación efectiva del sistema de mantenimiento preventivo total. Como mínimo, este sistema debe incluir lo siguiente:

- actividades planeadas de mantenimiento,

- empaque y conservación de equipo, herramentales y calibradores

- disponibilidad de partes de reemplazo para equipo de manufactura clave,

- documentación, evaluación y mejora de los objetivos de mantenimiento.

La organización debe utilizar métodos de mantenimiento predictivo para mejorar continuamente la efectividad y eficiencia del equipo de producción.

Administración de herramentales de producción

La organización debe proporcionar los recursos para diseño, fabricación y verificación de herramentales y calibradores.

La organización debe establecer e implementar un sistema para la administración de herramentales de producción, incluyendo:

- instalaciones y personal para mantenimiento y reparaciones,

- almacenamiento y recuperación,

- puesta a punto, (set-ups)

- programas de cambio de herramentales para aquellos que son perecederos,

- documentación de modificaciones del diseño de herramentales incluyendo niveles de cambios de ingeniería,

- modificación y revisiones a la documentación del herramental,

- identificación del herramental, definiendo su estado como, producción, reparación o disposición.

La organización debe implantar un sistema para monitorear estas actividades si el trabajo es subcontratado.

NOTA Este requerimiento aplica también en la disponibilidad de herramentales para partes de servicio.

 Programación de la Producción

La producción debe ser programada a efecto de cumplir con los requerimientos de los clientes apoyándose en sistemas tales como, Justo a Tiempo y soportada con un sistema de información que le permita acceder a la información de producción, en etapas clave del proceso y en el manejo de órdenes.

 Retroalimentación e información sobre el servicio

Debe establecerse y mantenerse un proceso de comunicación de información sobre aspectos clave de servicio a las áreas de manufactura, ingeniería y diseño.

NOTA La intención de agregar “aspectos clave de servicio” a esta sección es asegurar que la organización está consciente de las no conformidades que ocurren de forma externa a la organización.

Acuerdos de servicio con clientes

Cuando exista un acuerdo de servicio con algún cliente, la organización debe verificar la efectividad de:

- los centros de servicio de la organización,

- herramientas de propósito especial o equipo de medición, y

- el entrenamiento del personal del servicio.
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Validación de los procesos de producción y de la prestación del servicio

La organización debe validar los procesos para disposiciones de producción y prestación de servicios, donde los resultados no puedan ser verificados por mediciones y monitoreos posteriores.

Esto incluye procesos donde las deficiencias llegan a ser evidentes hasta después de que el producto esta en uso o el servicio se a ofrecido.

Las validaciones deben demostrar la habilidad de dichos procesos para lograr los resultados planeados.

La organización debe establecer disposiciones para dichos procesos incluyendo, conforme aplique

a) criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos,

b) aprobación de equipos y calificación del personal,

c) el uso de métodos y procedimientos específicos,

d) requerimientos de registros (ver 4.2.4), y

e) revalidaciones.

 Validación de los procesos de producción y de la prestación del servicio -
Complemento

Los requerimientos de 7.5.2 deben aplicar a todos los procesos para disposiciones de producción y servicios.
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 Identificación y rastreabilidad

Cuando sea apropiado la organización debe identificar el producto por medios adecuados a lo largo de su elaboración.

La organización debe identificar el estado del producto con respecto a requerimientos de mediciones y monitoreos

Cuando la rastreabilidad sea un requerimiento, la organización debe controlar y registrar la identificación única del producto (ver 4.2.4).

NOTA En algunos sectores industriales, la administración de configuraciones (arreglos) es un medio con el cual se mantiene la identificación y la rastreabilidad.

NOTA El estado de inspección y prueba no indica la ubicación del producto en el flujo de producción, a menos que esto sea inherentemente obvio tal como, material en un proceso de producción automatizado. Se permiten alternativas si el estado es claramente identificado, documentado y se logra el propósito establecido.

Identificación y rastreabilidad – Complemento

Las palabras “cuando sea apropiado” en 7.5.3 arriba indicadas, no deben aplicar.
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Propiedades de los clientes

La organización debe tener control con los artículos propiedad de los clientes cuando éstos sean usados y/o se encuentren bajo su custodia. La organización debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar las propiedades que se hayan recibido para el uso o integración al producto. Si alguna propiedad del cliente se pierde, es dañada o se determina que es inadecuada para su uso, debe reportarse y mantenerse un registro (ver 4.2.4).

NOTA Las propiedades de los clientes pueden incluir propiedad intelectual

NOTA Empaques retornables se incluyen en esta sección.

 Herramentales de producción propiedad de los clientes

Los herramentales, herramientas y equipo de manufactura, inspección y prueba que sean propiedad de los clientes deben ser marcados en forma permanente, de manera que la propiedad de cada

Artículo sea visible y pueda ser determinada.
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Conservación del producto

La organización debe cuidar la conformidad del producto en todo el proceso y entrega hasta el destino esperado. Esta conservación debe incluir la identificación, manejo, empaque, almacenamiento y protección. La conservación debe también aplicarse a las partes que se integren en el producto.

Almacenamiento e inventarios

A fin de detectar deterioros, deben evaluarse las condiciones del producto en stock en intervalos apropiados y planeados.

La organización debe usar un sistema de administración de inventarios que optimice las vueltas de inventarios en el tiempo y asegure la rotación, tal como “primeras entradas primeras salidas”(PEPS).

El producto obsoleto debe controlarse de una forma similar que el producto no conforme.
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 Control de dispositivos de monitoreo y medición.

La organización debe identificar las mediciones y monitoreo a realizarse y los dispositivos de medición y monitoreo necesarios para ofrecer evidencia de conformidad del producto contra requerimientos especificados (ver 7.2.1).

La organización debe establecer procesos para asegurar que las mediciones y monitoreos puedan realizarse y estas se ejecuten de una manera consistente con los requerimientos de medición y monitoreo.

Cuando sea necesario y para asegurar resultados válidos, los equipos de medición deben

a) ser calibrados o verificados en intervalos especificados, o previo a su uso, contra patrones y/o estándares de medición que sean rastreables contra patrones de medición nacional o internacional; cuando tales patrones no existan, deben registrarse las bases usadas para las calibraciones o verificaciones,

b) ser ajustados o reajustados cuando sea necesario,

c) ser identificados para permitir que su estado de calibración se determine,

d) estar salvaguardados de ajustes que pudieran invalidar los resultados de mediciones, y estar protegidos de daños y deterioro durante el manejo, mantenimiento y almacenamiento.

Adicionalmente, la organización debe evaluar y registrar la validez de resultados de mediciones previas cuando se encuentre que el equipo no cumple con requerimientos. La organización debe tomar acciones apropiadas sobre equipos y cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de resultados de calibraciones y verificaciones 

Cuando se use en mediciones y monitoreo de requerimientos especificados, debe confirmarse la habilidad del software de computadora para satisfacer la aplicación esperada. Esto debe ejecutarse previo a su uso inicial y reconformarse cuando sea necesario.

NOTA Ver normas ISO 10012-1 e ISO 10012-2 para guía y lineamientos (reemplazadas por ISO

10012:2003)

NOTA Un número o algún otro identificador rastreable contra los registros de calibración del equipo cumplen con la intención del requerimiento del inciso c).

 Análisis de sistemas de medición

Deben conducirse estudios estadísticos para analizar variaciones presentes en los resultados de los equipos de medición y prueba. Este requerimiento debe aplicar a sistemas de medición referenciados en los planes de control. Los métodos analíticos y los criterios de aceptación usados deben cumplir con los manuales de referencia de los clientes, para análisis de sistemas de medición.

Otros métodos de análisis y criterios de aceptación pueden ser usados si son aprobados por el cliente

 Registros de calibración/verificación

Los registros de actividades de calibración para todos los calibradores, equipo de medición y prueba, incluyendo aquel que sea propiedad de los empleados y los clientes, deben mostrar evidencia de conformidad del producto contra requerimientos determinados.

- identificación del equipo, incluyendo el estándar o patrón de medición contra el cual el equipo es calibrado,

- revisiones posteriores a cambios de ingeniería

- cualquier lectura fuera de especificación que se reciba para verificaciones/calibraciones,

- una evaluación del impacto de condiciones fuera de especificación,

- declaraciones de cumplimiento con especificaciones después de verificaciones/calibraciones,

- notificación al cliente si se ha enviado material o producto sospechoso.

 Requerimientos para laboratorios

Laboratorios Internos

Las instalaciones de laboratorios internos de la organización deben contar con algún alcance definido que incluya su capacidad para ejecutar los servicios de inspecciones, pruebas o calibraciones requeridos. Este alcance del laboratorio debe estar incluido en la documentación del

Sistema de administración de calidad. Los laboratorios deben cumplir con requerimientos técnicos que incluyan

- adecuación de los procedimientos del laboratorio,

- competencia del personal del laboratorio que conduzca pruebas,

- pruebas del producto,

- capacidad de ejecutar dichas pruebas correctamente y que sean rastreables con respecto a normas o patrones de procesos relevantes (Ej., ASTM),

- revisión de registros de calidad relacionados.

NOTA El acredita miento en ISO/IEC 17025 puede usarse para demostrar conformidad del laboratorio interno del proveedor con este requerimiento, aunque no es obligatorio.

7.6.3.2 Laboratorios Externos

Las instalaciones de laboratorios externos/comerciales/independientes que sean usados por la organización para servicios de inspección, prueba o calibración deben contar con un alcance definido del laboratorio, que incluya la capacidad de ejecutar inspecciones, pruebas o calibraciones requeridas,

- debe haber evidencia de que el laboratorio externo es aceptado por el cliente o,

- los laboratorios deben estar acreditados con ISO/IEC 17025 o algún equivalente nacional.

NOTA 1 Pueden demostrarse evidencias tales como evaluaciones de los clientes, por ejemplo, o evaluaciones de segundas partes aprobadas por el cliente de que el laboratorio cumple con la intención de ISO/IEC 17025 o algún equivalente nacional.

NOTA 2 Cuando no este disponible un laboratorio calificado para servicios de algún equipo o de calibración, estos pueden realizarse por el fabricante del equipo. En tales casos, la organización deberá asegurar que los requerimientos listados en 7.6.3.1 se hayan cumplido.

Requerimientos del sistema de administración de calidad – ISO 9001: 2000

 Medición, análisis y mejora

 General

La organización debe planear e implantar procesos de medición, monitoreo, análisis y mejora necesarios para:

a) demostrar la conformidad del producto,

b) asegurar la conformidad del Sistema de administración de calidad, y

c) mejorar continuamente la efectividad del Sistema de administración de calidad.

Esto debe incluir la determinación de métodos que apliquen, incluyendo técnicas estadísticas y el alcance en su uso.

Identificación de Herramientas Estadísticas
Deben determinarse herramientas estadísticas apropiadas para cada proceso durante las planeaciones avanzadas de calidad y ser incluidas en los planes de control.

 Conocimiento de Conceptos Estadísticos Básicos

Deben entenderse y utilizarse a lo largo de la organización conceptos estadísticos básicos tales como, variación, control (estabilidad), habilidad de los procesos y sobre ajustes.
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 Satisfacción de los clientes

Como una medida de desempeño del Sistema de administración de calidad, la organización debe monitorear información relativa a la percepción de los clientes de si la organización ha cumplido con los requerimientos de los clientes. Deben determinarse los métodos para obtener y usar esta información.
NOTA Deberá considerarse tanto a clientes internos como a externos.

8.2.1.1 Satisfacción de los clientes – Complemento

La satisfacción de los clientes con la organización debe monitorearse a través de evaluaciones continuas del desempeño de los procesos de elaboración, los indicadores de desempeño deben estar basados en datos objetivos e incluir, aunque no limitarse a:

- desempeño en la calidad de las partes entregadas,

- problemas mayores al cliente (disruptions) incluyendo devoluciones de campo,

- desempeño en los programas de entrega (incluyendo fletes especiales), y

- notificaciones a los clientes relativas a aspectos de calidad y entregas.

La organización debe monitorear el desempeño de los procesos de manufactura para demostrar cumplimiento con los requerimientos de los clientes, en la calidad del producto y eficiencia de los procesos.

Requerimientos del sistema de administración de calidad – ISO 9001: 2000

 Auditorías internas

La organización debe conducir auditorías internas en intervalos planeados para determinar si el Sistema de administración de calidad:

a) cumple con las disposiciones planeadas (ver 7.1), con los requerimientos de esta Norma Internacional y con los requerimientos del sistema de administración de calidad establecidos por

la organización, y

b) es implantado y mantenido en forma efectiva. Debe planearse un programa de auditorías, tomando en consideración el estado e importancia de procesos y áreas a ser auditadas, así como resultados de auditorías previas. Deben definirse los criterios, alcance, frecuencia y métodos de las auditorias. La selección de los auditores y conducción de las auditorias deben asegurar objetividad e imparcialidad en el proceso de auditoría. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Las responsabilidades y requerimientos para planear y conducir auditorias, los reportes de resultados

y el mantenimiento de registros  deben definirse en un Procedimiento Documentado.

La administración responsable del área auditada debe asegurar que las acciones se tomen sin algún retraso indebido, para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificación de las acciones tomadas y el reporte de resultados de verificación.
NOTA Ver norma ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 para lineamientos. (Reemplazadas por ISO 19011:2002)

 Auditorias del sistema de administración de calidad

La organización debe auditar su Sistema de administración de calidad para verificar el cumplimiento con esta Especificación Técnica y otros requerimientos adicionales del sistema de administración de calidad adicionales.

Auditorias del proceso de manufactura

La organización debe auditar cada proceso de manufactura para determinar su efectividad.

Auditorías del producto

La organización debe auditar sus productos en las etapas de producción y entrega, para verificar la conformidad con todos los requerimientos especificados tales como, dimensiones del producto, funcionalidad, empaque y etiquetado en una frecuencia definida.

8.2.2.4 Plan de auditorías internas

Las auditorías internas deben cubrir todos los procesos, actividades con la administración de calidad en todos los turnos, y deben programarse de acuerdo a un plan anual. Cuando ocurran no conformidades internas y/o externas o quejas de clientes, debe incrementarse la frecuencia de las auditorias según se requiera.

NOTA Deberán usarse listas de verificación específicas para cada auditoria.

 Calificación de Auditores Internos

La organización debe contar con auditores internos que estén calificados para auditar los requerimientos de está Especificación Técnica (ver 6.2.2.2).
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 Medición y monitoreo de los procesos

La organización debe aplicar métodos apropiados para el monitoreo y cuando aplique, medición de los procesos del Sistema de administración de calidad. Estos métodos deben mostrar la habilidad de los procesos para lograr los resultados planeados. Cuando los resultados planeados no se logren, deben tomarse acciones correctivas, conforme sea apropiado, para asegurar la conformidad del producto.

Medición y monitoreo de los procesos de manufactura

La organización debe ejecutar estudios de procesos en todos los procesos nuevos de manufactura (incluyendo ensamble), con la finalidad de verificar la habilidad del proceso y ofrecer datos adicionales para su control. Los resultados de estudios del proceso deben documentarse con especificaciones, cuando aplique, y por medio de instrucciones de producción, medición y prueba y mantenimiento. Estos documentos deben incluir objetivos para la habilidad del proceso de manufactura, confiabilidad, facilidad de mantenimiento y disponibilidad, así como de criterios de aceptación.

La organización debe mantener habilidades o desempeños del proceso de manufactura como se han especificados en los requerimientos del proceso de aprobación de partes de los clientes. La organización debe asegurar que el plan de control y los diagramas de flujo de procesos están implantados, incluyendo su adherencia a lo especificado en

- técnicas de medición,

- planes de muestreo,

- criterios de aceptación, y

- planes de reacción cuando los criterios de aceptación no se cumplan. Deben registrase eventos significativos del proceso tales como, cambios de herramental y reparaciones de equipo.

La organización debe iniciar planes de reacción a partir de planes de control para características que sean inestables o no capaces. Estos planes de reacción deben incluir contención del producto e inspección al 100%, conforme sea apropiado. Deben entonces completarse por la organización planes de acciones correctivas, indicando esquemas de tiempos específicos y asignación de responsabilidades para asegurar que el proceso alcanza a ser estable y capaz. Los planes deben revisarse y aprobarse por el cliente cuando esto se requiera.

La organización debe mantener registros de fechas de cambios en los procesos.

 Medición y monitoreo del producto

NOTA Cuando se seleccionen parámetros del producto para monitorear el cumplimiento con requerimientos específicos internos y externos, la organización determina los tipos de características del producto que conduzcan a

- tipos de mediciones,

- medios de medición adecuados, y

- capacidades y habilidades requeridas.

 Inspección dimensional y pruebas de funcionalidad

Deben ejecutarse inspecciones dimensionales (layout) y verificaciones de funcionalidad con respecto a materiales de ingeniería de los clientes y normas de desempeño, para todos los productos como se especifique en los planes de control. Los resultados deben estar disponibles para una revisión por los clientes.

NOTA Una inspección dimensional (layout) es la medición completa de las dimensiones del producto mostradas en el diseño.

Aspectos de apariencia

Para organizaciones que manufacturen partes designadas por el cliente como “aspectos de apariencia”, la organización debe contar con:
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Medición y Monitoreo del producto

La organización debe medir y monitorear las características de los productos para verificar que los requerimientos del producto se cumplan. Esto debe realizarse en etapas apropiadas del proceso de elaboración de los productos y de acuerdo con las disposiciones planeadas. Deben mantenerse evidencias de la conformidad con criterios de aceptación. Los registros deben indicar la (s) persona(s) que autorizan las liberaciones de productos (ver 4.2.4).

Las liberaciones de los productos y la entrega del servicio no deben proceder hasta que las disposiciones planeadas (ver 7.1) se hayan completado satisfactoriamente, o de lo contrario se hayan aprobado al menos por una autoridad relevante y cuando aplique, por los clientes.

- recursos apropiados incluyendo iluminación para evaluaciones,

- patrones (masters) de color, grano, brillo, brillantez metálica, textura y distinción de imagen (DOI), conforme sea apropiado,

- mantenimiento y control de patrones (masters) de apariencia y equipo de evaluación, y- verificación de que el personal que realiza evaluaciones de apariencia es competente y está calificado para ello.
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La organización debe asegurar que el producto que no cumpla con los requerimientos es identificado y controlado para prevenir algún uso o entrega no intencionada. Los controles y las responsabilidades y autoridad para el manejo de producto no conforme debe definirse en un Procedimiento Documentado.

La organización debe tratar el producto no conforme con una o más de las siguientes formas:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada,

b) autorizando su uso, liberación o aceptación por concesión de una autoridad relevante, y cuando aplique, por el cliente,

c) tomando acciones para el uso del producto de la aplicación original y esperada.

Deben mantenerse registros de la naturaleza de las no conformidades y acciones subsecuentes tomadas, incluyendo concesiones logradas (ver 4.2.4).

Cuando el producto no conforme es corregido, debe estar sujeto a reverificaciones para demostrar conformidad con los requerimientos.

Cuando el producto no conforme es detectado después de que se entregó o ha sido usado, la organización debe tomar acciones según el efecto, o efectos potenciales dependiendo de la no conformidad.

Control del producto no conforme – Complemento

El producto con estado de no identificado o sospechoso debe clasificarse como producto no conforme.

Control del producto retrabajado

Instrucciones de retrabajo, incluyendo requerimientos de reinspección, deben estar accesibles y ser usadas por el personal apropiado.

 Información a los clientes

Los clientes deben ser informados oportunamente en casos que el producto no conforme se haya embarcado.

Concesión de los clientes

La organización debe obtener una concesión o permiso de desviación de los clientes previo a su procesamiento posterior, cuando el producto o proceso de manufactura es diferente del aprobado actualmente.

La organización debe mantener registros de fechas de expiración o cantidades autorizadas. La organización debe asegurar también cumplimiento con especificaciones y requerimientos originales o reemplazos, cuando expire su autorización. El material enviado con alguna autorización debe ser

identificado apropiadamente en cada contendor.

Esto aplica por igual a productos comprados. La organización debe acordar cualquier petición o solicitud de su proveedor antes de su emisión al cliente.
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 Análisis de datos

La organización debe determinar, recolectar y analizar datos apropiados para demostrar la adecuación y efectividad del Sistema de administración de calidad y evaluar donde puede aplicarse mejora continua en la efectividad del Sistema de administración de calidad. Esto debe incluir datos generados como resultados de mediciones, monitoreo y otras fuentes relevantes.

El análisis de datos debe ofrecer información relativa a

a) satisfacción de los clientes
b) conformidad de los requerimientos del producto 
c) características y tendencias de los procesos y productos incluyendo oportunidad para acciones preventivas, y

d) proveedores.

Análisis y uso de datos

Las tendencias en calidad y desempeños operacionales deben compararse en su avance hacia los objetivos y conducir acciones que apoyen los siguientes:

- desarrollo de prioridades para soluciones oportunas a problemas relacionados con los clientes,

- determinación de las tendencias y correlaciones clave relacionadas con los clientes, que apoyen revisiones del estado, toma de decisiones y planeaciones de largo plazo,

- un sistema de información para reportes oportunos de información del producto que deriven de su uso.
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 Mejora

 Mejora continua

La organización debe mejorar continuamente la efectividad del Sistema de administración de calidad a través del uso y aplicación de la política de calidad, los objetivos de calidad, resultados de auditorías, análisis de datos, acciones correctivas, preventivas y revisiones por la dirección.

Mejora continua de la organización

La organización debe definir un proceso para la mejora continua (ver ejemplos en anexo B de ISO 9004:2000).
Mejora de los procesos de manufactura

La mejora de los procesos de manufactura debe enfocarse continuamente al control y reducción de la variación en las características del producto y parámetros de los procesos de manufactura.
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 Acciones correctivas

La organización debe tomar acciones para eliminar las causas de no conformidades, a fin de  prevenir su recurrencia. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un Procedimiento Documentado con el fin de determinar los requerimientos para

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

b) determinar las causas de no conformidades,

c) evaluar la necesidad de acciones para asegurar que las no conformidades no volverán a ocurrir,

d) determinar e implantar acciones necesarias,

e) registrar los resultados de acciones tomadas y

f) revisar acciones correctivas tomadas.

Solución de problemas

La organización debe contar con un proceso definido para la solución de problemas, que conduzca a la identificación y eliminación de la causa raíz.

Si existe algún formato de solución de problemas prescrito por el cliente, la organización debe usar este formato.

 A prueba de error

La organización debe usar métodos a prueba de error en sus procesos de acciones correctivas.

Impacto de las acciones correctivas

La organización debe aplicar acciones correctivas y controles implantados en otros procesos y productos similares, para eliminar las causas de no-conformidad.

Análisis/Pruebas de productos rechazados

La organización debe analizar partes rechazadas por las plantas de manufactura de los clientes, de instalaciones de ingeniería y distribuidores. La organización debe minimizar el tiempo del ciclo de este proceso. Los registros de estos análisis deben mantenerse y estar disponibles cuando se soliciten. La organización debe ejecutar análisis e iniciar acciones correctivas para prevenir su recurrencia.

.
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 Acciones preventivas

La organización debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales, a fin de prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales. Debe establecerse un Procedimiento Documentado para definir requerimientos para

a) determinar no conformidades potenciales y sus causas;

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

c) determinar e implantar acciones necesarias,

d) registros de los resultados de acciones tomadas (ver 4.2.4),

e) revisar acciones preventivas tomadas

Plan de Control

Fases de los Planes de Control

Los planes de control deben cubrir tres diferentes fases o etapas conforme sea apropiado.

a) Prototipos: Es la descripción de las mediciones dimensionales y pruebas de materiales y desempeños que ocurrirán durante la fabricación de prototipos. La organización debe contar con un plan de control de prototipos si los clientes lo requieren.

b) Relanzamientos: Es una descripción de las mediciones dimensionales y las pruebas de materiales y desempeños que ocurran después de un prototipo y antes de la producción total.

Los prelanzamientos son definidos como una fase de producción en el proceso de elaboración del producto, los cuales pueden ser requeridos después de la construcción de prototipos.

c) Producción: Documentación de las características del producto/procesos, controles de procesos, pruebas y sistemas de medición que ocurran durante la producción masiva.

Cada parte debe contar con un plan de control, aunque en muchos casos, planes de control por familias pueden cubrir un cierto número de partes similares que se fabrican usando un proceso común. Los planes de control son un resultado del plan de calidad.

A.2 Elementos de un Plan de Control

El proveedor debe desarrollar planes de control que incluyan, como mínimo, los siguientes conceptos.

a) Datos Generales

- No. de Plan de Control,

- Fecha de publicación y revisión si existe alguna,

- Información de los clientes (ver requerimientos de los clientes)

- Nombre y ubicación de la organización

- No. (s) de parte (s)

- Nombre/descripción de la parte,

- Nivel de cambio de ingeniería

- Fase cubierta (prototipo, prelanzamiento, producción),

- Contacto clave

- Numero de paso del proceso/parte

- Descripción de la operación/ nombre del proceso

b) Control del producto

- Características especiales relacionadas con el producto,

- Otras características para control (Numero, Producto o Proceso)

- Especificaciones/tolerancias.

c) Control de los Procesos

- Parámetros de proceso,

- Características especiales relacionadas con el proceso,

- Máquinas, dispositivos, instalaciones, herramientas para manufactura.

d) Métodos

- Evaluación de técnicas de medición

- Métodos a prueba de error,

- Frecuencia y tamaño de muestras,

- Métodos de control.

e) Planes de Reacción y Acciones Correctivas

- Planes de reacción (incluir o hacer referencia),

- Acciones correctivas.
Ventajas
· Una mejora en la calidad del producto y del proceso

· Confianza adicional en los procesos globales de compra

· Liberación de recursos para otras actividades de calidad

· Reducción del número de auditorías del Sistema GC por parte de los clientes

· Redución de múltiples certificaciones de tercera parte

· Lenguaje en común, para mejorar la comprensión de los requirimientos de calidad.

La estructura de ISO/TS 16949: 2002 es equivalente a la de ISO 9001:2000. La certificación se lleva a cabo según un esquema internacional unificado. Los requisitos específicos del cliente tienen que ser considerados en la auditoría, partiendo de la revisión de contrato, para que el certificado sea reconocido por el cliente.

Aportación de ISO 9000:2000 a ISO/TS 16949:2002

La nueva serie ISO 9000:2000

· 

La organización de ISO emprendió una renovación de su Serie ISO 9000, para:

· 

Cumplir mejor con las necesidades de los usuarios

· 

Promover el uso de la serie en sectores de no manufactureros

· 

Promover el uso de la serie de las empresas pequeñas

Mensajes Clave

· 

Un Sistema de Gestión de la Calidad tiene como objetivos:

· 

Controlar la operación de los procesos

· 

Dar seguridad de la Compañía

· 

Confianza del cliente en el producto

· 

Los sistemas GC documentados deben hacerse para cumplir las necesidades del Sistema, no para satisfacer a las normas.

· 

Enfoque primario a procesos, enfoque secundario a elementos del sistema

Beneficios del cambio

· 

Mejora el acercamiento con el usuario

· 

Más atención al enfoque a proceso

· 

Más atención ala Mejora continua}

· 

Más atención a los recursos de gestión, incluyendo al recurso humano

· 

Mejor integración de los sistemas de Gestión de Calidad con otros Sistemas de Gestión, por ejemplo ISO 14001

Beneficios del cambio

· 
Disminución de burocracia innecesaria.

· 
Promociona de ISO 9004 para mejorar el desempeño de las organizaciones.

· 
Mejor aplicación de los principios geniales de gestión de calidad en las organizaciones

· 
Promueve la implantación de sistemas GC en empresas pequeñas y empresas de servicios

Relación 1994-2000 ISO 9000:2000 ISO 9001:2000 ISO 9004:2000 ISO 9000-1 ISO 9003 ISO 8402 ISO 9001 ISO 9002 ISO 9004-1 1994 2000

Terminología ISO 9000:2000

· 

85 definiciones (22 en 1987, 68 en 1994)

· 

40 Conceptos con definiciones modificadas

· 

Definiciones desarrolladas usando metodología TC 37

· 
10 grupos temáticos

Vocabulario aplicable a ISO/TS 16949:2002

· 
En la interpretación de ISO/TS 16949:2002 son validos los conceptos y definiciones de ISO 9000:2000.

· 
Aplican también las definiciones incluidas en la cláusula 3.1 Términos de la industria Automotriz.

Términos de la Industria Automotriz (Cláusula 3.1 de ISO/TS 16949)

· 

Plan de control

· 

Organización responsable del diseño

· 

A prueba de error

· 

Laboratorio

· 

Alcance del laboratorio

· 

Manufactura

Términos de la Industria Automotriz (cláusula 3.1 de ISO/TS 16949)

· 

Mantenimiento Predictivo

· 

Mantenimiento Preventivo

· 

Flete especial

· 

Localidad remota

· 

Planta

· 

Características especiales

Principios de Gestión de la Calidad

· 

Organización orientada al cliente

· 

Liderazgo

· 

Participación del personal

· 

Enfoque basado en procesos

· 

Enfoque de sistema para la gestión

· 

Mejora continua

· 

Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones

· 

Relaciones de mutuo beneficio con el proveedor

Enfoque basado en procesos

· 
La serie ISO 9000:2000 propone un enfoque de proceso para la gestión de una organización

· 
Para que una función funcione eficazmente, tiene que identificar y gestionar numerosas actividades relacionadas entre sí.

· 

Un proceso puede considerarse como una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados.

Concepto de PROCESO (ISO 9000:2000)

· 
Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales forman entradas y salidas.

· 
Salidas de un proceso son típicamente entradas de otros procesos

· 
Los procesos agregan valor generalmente bajo condiciones planificadas y controladas.

PROCESO Conjunto de actividades interrelacionadas o que interactúan Monitoreo y medición de Oportunidades Antes, durante y después del proceso PROCEDIMIENTO “ Forma especificada para llevar al cabo una actividad oun proceso” puede estar documentada o no EFICIENCIA del proceso: Resultados alcanzadas vs recursos utilizados EFICACIA del proceso : Habilidad para lograr los resultados deseados. PRODUCTO (Resultado de un proceso) Entradas (Recursos) Salidas

MODELO DE PROCESOS (ISO 9000:2000)
ISO/TS 16949:2002 REQUISITOS

ISO/16949:2002

· 

CONTENIDO

· 

Objetivo y campo de aplicación

· 

Normas de consulta

· 

Definiciones

· 

Sistema de gestión de la calidad

· 

Responsabilidad de la dirección

· 

Gestión de los recursos

· 

Realización del producto

· 

Medición, Análisis y Mejora

Capítulos de Requisitos

 Sistema de gestión de calidad

· Establecer, implementar, documentar y mantener los procesos del sistema de gestión de calidad; esto incluye:
· 
Identificar los procesos necesarios para el sistema GC

· 
Determinar secuencia e interacciones de los procesos;

· 
Establecer criterios y métodos para operación y control;

· Asegurar disponibilidad de información y recursos para la operación y seguimiento

· Realizar medición, análisis y seguimiento de los procesos;
· Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de estos procesos .
Requisitos generales

Requisitos generales (continuación)

· 
Cuando la organización subcontrate externamente cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, debe:

· 
Asegurarse de controlar tales procesos

· 
Documentar el control en el sistema de gestión de calidad

Requisitos generales- complemento Asegurar e control de los procesos contratados externamente no libera a la organización de la responsabilidad de cumplir todos los requisitos del cliente.

· 

Política de calidad y Objetivos

· 

Manual de calidad

· 

Procedimientos documentados requeridos por la norma ISO 9001: 2000

· 

Documentos requeridos por la

· 

organización para la operación

· 

eficaz y control de los procesos.

· Procedimientos Documentados requeridos en TS 16949(7):
· 

Control de documentos 
· 

Control de registros 
· 

Formación 
· 

Control del producto no conforme 
· 

Auditoria internas 
· 

Acciones correctivas 
· 

Acciones preventivas 
Requisitos de la documentación
· 

Notas de la cláusula
· 

Un “ procedimiento documentado” debe ser:

· 

* Establecido

· 

* Documentado

· 

* implementado

· 

* Mantenido

· 
La extensión de la documentación del sistema GC depende de:

· *El tamaño de la organización y el tipo de actividades
· 

*La complejidad de los procesos y sus interacciones

· 

*La competencia del personal

El manual de calidad debe incluir: *Alcance del sistema GC con detalles y justificación de cualquier exclusión *Procedimientos documentados, o hacer referencia a ellos *Describir las interacciones de procesos del sistema GC 4.2.2 Manual de calidad
Control de documentos

· 
Aprobar documentos antes de su emisión
· Revisar, actualizar y aprobar nuevamente los documentos
· 
Identificar cambios en el estado de revisión del documento

· 
Las versiones pertinentes de los documentos están disponibles en los lugares donde se usan, y son legibles, identificables y recuperables

· 
Documentos externos se identifican y se controla su distribución

· Prevenir uso no intencionado de documentos obsoletos

Orientación acerca de los requisitos de documentación (ISO/TC 176/SC 2/N525R) El tamaño y la cultura de la organización podrían permitir que los procedimientos se implementen de forma eficaz sin estar necesariamente documentados. No obstante, la organización tiene que ser capaz de proporcionar evidencia objetiva ( no necesariamente documentada) de que su SGC ha sido implementado eficazmente.

Especificaciones de ingeniería

· 

Asegurar:

· 

Oportuna revisión

· 

Distribución

· 

Implementación y

· 

Registro

· 

De todos los cambios, según el programa requerido por el cliente.

· 

La revisión no debe exceder a 2 semanas laborables.

· 

Se debe mantener registro de la fecha de los cambios.

· 

Nota : Se requiere actualizar el registro de PPAP
· Control de registros

· Proporcionar evidencia de la conformidad y eficacia del sistema GC
· 

Procedimiento documentado para definir la identificación, almacenamiento, protección, recuperación, protección, retención y disposición de los registros.

Conservación de los registros El control de registros debe satisfacer, como mínimo, las exigencias reglamentarias y del cliente.

Responsabilidad de la Dirección
· 
La alta dirección debe proporcionar evidencia de su compromiso a través de actividades específicas:

· Comunicar la importancia de satisfacer los requerimientos del cliente, además de los legales y reglamentarios
· 
Establecer política de calidad y objetivos

· 
Llevar a cabo las revisiones por la dirección

· 
Asegurar la disponibilidad de recursos
· Compromiso de la dirección
· Eficiencia de procesos La alta dirección debe revisar los procesos de realización del producto y los procesos de apoyo para asegurar su eficacia y eficiencia.

Enfoque al cliente

· 

La alta dirección debe asegurarse que:

· 

Los requerimientos del cliente se

· 

Determinan y

· 

Cumplen

· 

Con el propósito de aumentar la satisfacción del cliente

Política de calidad

· La política de calidad:

· Es adecuada al propósito de la organización

· Incluye el compromiso de cumplir con los requisitos y mejora continuamente la eficacia del sistema GC

· Proporciona un marco de referencia para revisar los objetivos

· Es comunicada y entendida dentro de la organización

· Es revisada para su continua adecuación

· Planificación

· Objetivos de calidad

· Los objetivos de calidad:

· Se establecen en las funciones y niveles pertinentes
· Son medibles

· Coherentes con la política de calidad
· Objetivos de calidad-Complemento Los objetivos de calidad y mediciones deben ser incluidos en el plan de negocio y utilizados para desplegar la política de calidad.
· Planificación del sistema GC

· El sistema GC esta planeado para cumplir los requisitos de la cláusula que incluye:

· 

Procesos del sistema GC

· 

Recursos

· 

Mejora continua del sistema GC

· 

La planificación debe asegurar que:

· 

La integridad del sistema se mantiene cuando se le hacen cambios

Responsabilidad, autoridad y comunicación 5.5.1 responsabilidad y autoridad La responsabilidad y autoridad están definidas y comunicadas dentro de la organización.

· 

Ejemplos de documentos que pueden

· 

definir la responsabilidad y autoridad

· 

Manual de calidad

· 

Procedimientos

· 

Instrucciones de trabajo

· 

Planes y programas

· 

Descripciones de puesto

· 

organigrama

· 

Responsabilidad para la calidad

· 
El personal directivo competente y responsable para tomar medidas correctivas respecto a la calidad debe ser informado de inmediato en caso de desviaciones respecto a los requisitos.

· 
El personal responsable por la calidad del producto debe:

· 
Tener la autoridad de detener la producción para corregir los problemas

· Estar presente en todos los turnos de producción
Representante de la dirección

· 
Asegurar la implantación del Sistema GC

· 
Informar a la alta dirección sobre el desempeño del Sistema GC y cualquier necesidad de mejora

· 
Asegurarse de que se promueva la conciencia de los requisitos del cliente.

· 
Representante de los intereses del cliente

· 
La alta dirección debe designar personal con responsabilidad y autoridad para asegurar que los requisitos del cliente sean considerados.

· 
Esto incluye:

· 

selección de características especiales

· 

Determinación de los objetivos de calidad y

· 

La formación relacionada,

· 

Acciones correctivas y preventivas,

· 

Diseño y desarrollo del producto.
· Comunicación interna Se establecen procesos de comunicación entre los distintos niveles y funciones considerando la eficacia de los procesos del sistema GC

La alta dirección debe, a intervalos planificados, revisar el sistema GC para asegurarse de su conveniencia, adecuación y eficacia Se debe evaluar las oportunidades de mejora y la necesidad de cambios, incluyendo la política de calidad y objetivos de calidad 5.6 Revisión por la dirección 5.6.1 Generalidades
Desempeño del sistema de gestión de calidad

· 

La revisiones deben incluir:

· 

Todos los requisitos del sistema GC

· 

Las tendencias de desempeño

· 

Seguimiento de los objetivos de calidad

· 

Reporte periódico y evaluación de costos de no-calidad

· 

El registro de los resultados debe proveer evidencia del logro de:

· 

Objetivos especificados en el plan de negocio

· Satisfacción del cliente con el producto suministrado
· 

Resultados de auditorias
· 

Retroalimentación del cliente

· 

Desempeño de los procesos y conformidad del producto

· 

Estado de las acciones correctivas y preventivas

· 

Cambios que podrían afectar al sistema GC

· 

Recomendaciones para la mejora
· La información de entrada para las revisiones debe incluir:

Información para la revisión- complemento - La información para la revisión de la dirección debe incluir un análisis de las fallas reales y potenciales en el campo y su impacto en la calidad, la seguridad y el ambiente.

· 
Los resultados de la revisión deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con:

· 

La mejora de la eficacia del sistema GC

· 

La mejora del producto en relación con los requisitos

· 

Las necesidades de recursos

Resultados de la revisión

· 
La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

· 
Implementar y mejorar el sistema GC

· 

Aumentar la satisfacción del cliente

Gestión de los recursos.  Provisión de recursos

· 
El personal que realice trabajo que afecten a la calidad debe ser competente con base en:

· 
Educación

· 
Formación

· 
Habilidades

· 
Experiencia

Recursos humanos. Generalidades

· 
Determinar competencia necesaria para el personal cuyo trabajo afecta a la calidad del producto

· 
Proporcionar información u otras actividades para satisfacer dichas necesidades

· 
Evaluar la eficacia de las acciones tomadas

· 
Asegurarse de que el personal es consciente de:

· 
*la importancia de sus actividades

· 
*cómo contribuyen al logro de los objetivos de calidad

Competencia, toma de conciencia y formación

Habilidades para el diseño del producto El personal con responsabilidad del diseño del producto debe tener: La competencia necesaria para cumplir con los requisitos del diseño, y Destreza en las herramientas técnicas aplicables Las herramientas t técnicas aplicables deben ser identificables por la organización

· 
Formación

· 
Establecer y mantener procedimientos documentados para:

· 
Identificar las necesidades de formación y

· 
Lograr la competencia de todo el personal

· El personal que ejecuta tareas asignadas debe estar calificado, según se requiera, con particular atención en satisfacer los requisitos específicos del cliente.
Nota 1: Aplica para todo el personal que afecte a la calidad a todos los niveles.

Formación en el trabajo

· 
La organización debe proveer formación para sus colaboradores en el lugar de trabajo, para todas las tareas nuevas o modificadas que influencian en la calidad

· 
Incluye al personal de planta y al eventual

· 
El personal con influencia en la calidad debe estar informado sobre las consecuencias para el cliente en caso de no conformidad con los requisitos de calidad

Motivación y responsabilización (empowerment) del personal

· 
La organización debe tener un proceso que sirva para:

· 
Motivar a los colaboradores a:

· 
Alcanzar las metas de calidad

· 
Realizar Mejoras continuas

· 
Crear un ambiente que promueva la innovación

· 
Promover la conciencia de calidad y tecnología a todos los niveles

· 
Medir al grado en que su personal es conciente de la pertinencia e importancia de sus actividades como contribuyen éstas al logro de los objetivos de calidad
· infraestructura

· 
Determinar, proporcionar y ,mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto, incluyendo:

· 
Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados

· Equipo para los procesos ( tanto hardware y software)
· 
Servicios de apoyo (por ejemplo, transporte y comunicaciones)

Planificación de planta, instalaciones y equipos

· 
Utilizar un enfoque multidisciplinario para desarrollar planes para planta, instalaciones y equipo.

· 
En la distribución de la planta, se debe:

· 
Optimizar el transporte y manejo de material

· 
Optimizar la utilización del espacio disponible, y

· 
Facilitar un flujo sincronizado de material.

· 
Desarrollar e implementar métodos para evaluar y dar seguimiento a la eficacia de las operaciones existentes

Planes de contingencia

· 
Preparar planes de contingencia para satisfacer los requisitos del cliente en el caso de que ocurra una emergencia como:

· 

Interrupción en los servicios

· 

Escasez de mano de obra

· 

Fallas en equipo clave y

· 

Retornos del campo.
· Ambiente de trabajo Determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto

Seguridad del personal para alcanzar la calidad del producto La seguridad del producto, así como los medios para minimizar riesgos potenciales para empleados, deben ser considerados por la organización, especialmente en el diseño y desarrollo y en las actividades de manufactura.
Limpieza de las instalaciones

· La organización debe conservar las instalaciones en un estado de orden, limpieza y mantenimiento adecuado para el producto y el proceso de manufactura
Realización del producto

· 

El capítulo 7 contiene 6 cláusulas:

· 

Planificación de la realización del producto

· 

Procesos relacionados con el cliente

· 

Diseño y desarrollo

· 

Compras

· 

Producción y prestación del servicio

· 

Control de los dispositivos de seguimiento y medición
· Planificación de la realización del producto:
· 
En los procesos de planificación de la realización, se debe determinar:

· Objetivos de calidad par el contrato, proyecto o producto
· 
Necesidad de procesos, recursos y documentación

· 
Actividades de verificación validación, criterios de aceptación

· 
Registros necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad de los procesos con los requisitos
· Planificación de la realización del producto (continuación)

· 
Nota: La gestión del proyecto o la planificación avanzada de la calidad del producto son medios para llevar acabo la realización del producto.

· 
La planificación avanzada de la calidad del producto enfatiza un enfoque multidisciplinario para:

· 

La prevención de errores

· 

La mejora continua

Planificación de la realización del producto-complemento- Dentro de la planificación de la realización del producto, como un componente del plan de calidad, deben incluirse los requisitos del cliente y referencias a las especificaciones técnicas correspondientes.
Criterios de aceptación

· Los criterios de aceptación deben ser definidos por la organización y, donde se requiera, aprobados por el cliente
· 
Para el muestreo de datos por atributos el criterio de aceptación debe ser cero defectos

Confidencialidad La organización debe asegurar la confidencialidad de los productos y los proyectos en desarrollo contratados con los clientes, y la información relacionada al producto.

Control de cambios

· Tener un proceso para controlar y reaccionar ante cambios que impacten la realización del producto, incluyendo aquellos cambios causados por el proveedor.
· 
Los efectos de cualquier cambio deben ser evaluados

· Se deben definir actividades de verificación y validación respecto a los requisitos del cliente
· 
Los cambios debe ser validados antes de su implementación

Control de cambios

· En caso de diseños patentados, todos los efectos deben ser evaluados apropiadamente; debe revisarse con el cliente el impacto en:
· 

La forma,

· 

Adecuación, y

· 

Función (desempeño y/o durabilidad).

· 
Cuando lo requiera el cliente, se deben cumplir requisitos adicionales de verificación/verificación como los exigidos para la introducción de un nuevo producto.

· 
Notas: Cualquier cambio de producto o proceso que afecte los requisitos del cliente debe notificarse a éste y obtener autorización.

Procesos relacionados con el cliente. Determinación de los requisitos relacionados con el producto a)Requisitos del cliente, incluyendo las actividades de entrega y posteriores a la entrega b)Requisitos necesarios pero no especificados por el cliente c)Requisitos legales y reglamentarios d)Cualquier requisito adicional determinado por la organización.
Procesos relacionados con el cliente (continuación) Notas: 1-Las actividades posteriores a la entrega incluyen cualquier servicio post-venta incluido con el contrato. 2-El requisitos incluye el reciclaje, impacto ambiental y características identificadas por la organización, por su experiencia. 3-El cumplimiento del inciso c) incluye todas las regulaciones aplicable a los procesos de adquisición, almacenamiento, manipulación, reciclaje y disposición de materiales.

Características especiales designadas por el cliente Demostrar conformidad con los requisitos del cliente referentes a la designación, documentación y control de características especiales.

Revisión de los requisitos relacionados con el producto

· 

Requisitos claramente definidos

· 

Verificar diferencias en requisitos

· 

Asegurar capacidad para cumplir los requisitos no aclarados

· 

Registrar resultados de revisión y actualización de requisitos

· 

Actualizar la documentación pertinente e informar al personal

Revisión de los requisitos relacionados con e producto-complemento- La suspensión del requisito de revisión formal en 7.2.2 (ver nota) requiere la autorización del cliente

Factibilidad de fabricación por la organización *Investigar, confirmar y documentar la factibilidad de fabricación de los productos ofrecidos en el marco del proceso de revisión de contrato, incluyendo el análisis de riesgo.

Comunicación con el cliente

· 
Implantar disposiciones eficaces para comunicación con el cliente

· 
Información sobre el producto

· 
Consultas, contratos o atención de pedidos

· 
Retroalimentación del cliente, incluyendo sus quejas

· 
Comunicación con el cliente-complemento

· Comunicar la información necesaria, incluyendo la transmisión de datos en el leguaje y e formato específicos por el cliente
Diseño y Desarrollo. Planificación del diseño y desarrollo

· *Requiere la determinación de:
· 
Las etapas del diseño y desarrollo

· La revisión, verificación, validación apropiadas para cada etapa
· 
La responsabilidad y autoridad para estas actividades

· 
*Gestionar las interfases entre los diferentes grupos involucrados

· 
*Actualizar los resultados de la planificación a mediad que progresa el diseño y desarrollo

Enfoque multidisciplinario

· 
Emplear un enfoque multidisciplinario para:

· 
Desarrollo/determinación y seguimiento de las “características especiales”

· Desarrollo y revisión del FMEA, incluyendo acciones para reducción de riesgos potenciales
· Desarrollo y revisión de los planes de control

· Nota: el enfoque multidisciplinario típicamente incluye la funciones de diseño, manufactura, ingeniería, calidad, producción y otro personal apropiado.
Elementos de entrada para el diseño y desarrollo

· 
*Definir y documentar los requerimientos

· 
Funcionales y de desempeño

· 
Legales y reglamentarios aplicables

· 
Información de diseños previos

· 
Cualquier otro requisitos esencial para el diseño y desarrollo

· 
*Revisar las entradas par verificar su adecuación

· 
*Los requisitos deben estar completos, sin ambigüedades y no deben ser contradictorios.

· 
Nota: incluye las características especiales.

Elementos de entrada para el diseño del producto

· Identificar, documentar los requisitos de entrada para el diseño del producto, incluyendo:
· Requisitos del cliente : características especiales, identificación, trazabilidad y empaque
· Uso de información: proyectos anteriores, análisis de competidores, retroalimentación de proveedores, datos internos, datos del campo y otras fuentes relevantes.
· Objetivos respecto a: calidad, durabilidad, fiabilidad, estabilidad, mantenimiento, costo y programación del producto.
Elementos de entrada para el diseño del proceso de manufactura.

· Identificar, documentar y revisar los requisitos de entrada, incluyendo:
· 

Resultados del diseño del producto

· Objetivos de productividad, capacidad y costo
· 

Requisitos del cliente ( si existen)

· 

Experiencia obtenida en desarrollos anteriores.

· 
Nota: incluir métodos a prueba de error según la magnitud de los riesgos encontrados

Características especiales

· 
Incluir todas las características especiales en los planes de control

· 
Cumplir con las definiciones y símbolos especificados por el cliente

· 
Los documentos para el control de proceso deben estar identificados con la simbología del cliente para “características especiales” o una equivalente.

· 
Nota: las características especiales pueden ser del producto del proceso

Resultados del diseño y desarrollo

· 
Documentar de manera que permitan la comparación con los elementos de entrada

· 
Los resultados deben:

· 
Cumplir los requerimientos de entrada

· 
Hacer referencia a los criterios de aceptación del producto

· 
Especificar características esenciales para el uso correcto y seguro del producto

· 
Deben aprobarse antes de su liberación
· Resultados del diseño del producto -complemento

· 
Deben expresarse en términos que puedan verificarse y validarse contra los requisitos de entrada.

· 
Deben incluir:

· FMEA de diseño, resultados  de factibilidad
· 
Características especiales del producto y especificaciones

· Métodos a prueba de errores, según aplique
· 
Definición del producto (dibujos o datos matemáticos)

· 
Resultados de revisión del diseño del producto

· 
Directrices de diagnóstico

Resultados del diseño del proceso de manufactura

· 
Deben expresarse en términos que puedan verificarse y validarse contra los requisitos de entrada.

· 

FEA de procesos y plan de control

· 

Especificaciones y dibujos

· 

Diagrama de flujo/distribución del proceso de manufactura

· 

Instrucciones de trabajo

· 

Criterios de aceptación par liberación del proceso

· 

Datos sobre calidad,confiabilidad,capacidad de mantenimiento y mensurabilidad

· 

Métodos para detección y retroalimentación de no conformidades

Revisión de diseño y desarrollo

· 

Realizar revisiones sistemáticas en etapas adecuadas que:

· 

Evalúen la capacidad para cumplir con los requisitos

· 

Identifique problemas y propongan las acciones necesarias

· 

Incluir representantes de las funciones relacionadas con el diseño

· 

Mantener registros de los resultados de las revisiones y del seguimiento.

Nota: incluye la revisión del diseño y desarrollo del proceso
Seguimiento Las mediciones en etapas específicas del diseño y desarrollo deben ser definidas, analizadas y reportadas con un resumen de resultados como elemento de entrad para la revisión de la dirección Nota: incluye riesgos de calidad, costos tiempos de ciclo, rutas críticas y otras, según sea apropiado.
Validación del diseño y desarrollo

· 

Asegurarse de que los resultados cumplen los requisitos

· 

Registrar resultados de la verificación y seguimiento

Verificación de diseño y desarrollo

· 
Confirmar la capacidad del producto para cumplir los requisitos para su aplicación especificada o uso previsto

· Cuando sea factible, completar la validación antes de la entrega del producto.
· 
Registrar resultados de validación y seguimiento

· 
Nota: ambas cláusulas aplican tanto al producto y proceso

Validación del diseño y desarrollo-complemento La validación del diseño debe llevarse a cabo en concordancia con las especificaciones del cliente, incluyendo sus calendarios de ejecución. 7.3.6.2 Programa de prototipos * Utilizar los mismos proveedores, herramental y procesos que se utilizarán en la producción *Dar seguimiento a las pruebas, considerando su ejecución conforme a los plazos y requisitos *Responsabilidad por el liderazgo técnico de los servicios subcontratados.
Proceso de aprobación del producto Cumplir el procedimiento reconocido por el cliente para la liberación del proceso de manufactura y del producto. Nota: La aprobación del producto debería ser subsecuente a la verificación del proceso de manufactura. Este proceso también debe aplicar a los proveedores.

Diferencia entre verificación y validación

Control de cambios del diseño y desarrollo

· Evaluar el efecto de los cambios en:
· 
Otras partes del producto (por ejemplo: software,etc.)

· 
Producto ya entregado

· Revisar, verificar y validar cambios, según sea apropiado
· Mantener registros de los resultados de la revisión de los cambios y de cualquier acción de seguimiento incluye todos los cambios realizados durante la vida del programa del producto 
Asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados *El tipo de control aplicado depende del efecto del producto comprado en procesos subsecuentes y sus resultados *Evaluar y seleccionar proveedores basado en su capacidad para cumplir los requisitos *Definir criterios para la selección, evaluación y reevaluación *Mantener registros de la evaluación y el seguimiento 7.4 Proceso de compras 7.4.1 Proceso de compras
Proceso de compra (continuación) Nota 2: Los “productos adquiridos” en este requisito incluyen todos los productos y servicios que afecten los requisitos del cliente como sub.-ensambles, secuenciación, clasificación, retrabajo y calibración. Nota 2: En caso de que en los proveedores se den fusiones, adquisiciones o afiliaciones, organización debería verificar la continuidad del sistema de calidad del proveedor y su eficacia.

Conformidad con regulaciones Todos los productos adquiridos o materiales utilizados en el producto deben cumplir con los requisitos reglamentarios aplicables.

Desarrollo del sistema de gestión de calidad del proveedor.

· 

La Desarrollar el proveedor para que cumpla con esta Especificación Técnica

· 

conformidad con ISO 9001:2000 es el primer paso. Los proveedores deben ser certificados por un organismo certificador acreditado

· Nota: La prioridad de los proveedores a desarrollar depende ,por ejemplo, desempeño del proveedor respecto a calidad y de la importancia de los productos a entregar.
Proveedores aprobados por el cliente Se deben comprar productos, materiales o servicios de proveedores autorizados por el cliente (donde se exija). Este requisito no exime a la organización de la responsabilidad por la calidad de los productos adquiridos.

Información de las compras

· 

Los documentos de compra deben incluir:

· Requisitos para la aprobación del producto, procedimientos, procesos y equipos
· 

Requisitos para la calificación del personal

· 

Requisaos del sistema de gestión de calidad

· 

Asegurarse de la adecuación de los requisitos de compra especificados antes de comunicárselos al proveedor.
· Verificación de los productos comprados

· 
Identificar e implementar inspección u otras actividades necesarias para asegurarse de que el producto cumple los requisitos de compara especificados.

· Establecer disposiciones par verificación en las instalaciones del proveedor y el método para la liberación del producto.
· Calidad de productos recibidos

· 
Asegurar la calidad de los productos recibidos a través de:

· 
Recepción y evaluación de datos estadísticos

· 
Inspección de recibo y/o pruebas de entrada

· 
Evaluación o auditoría de 2a ó 3a parte a los proveedores (cuando se tienen registros de calidad aceptable)

· 
Evaluación en laboratorios designados

· 
Otro método acordado con el cliente.

Seguimiento a proveedores

· 

El seguimiento del desempeño debe realizarse a través de indicadores como:

· 

Desempeño de calidad en las partes entregadas

· 

Trastornos ocasionados al cliente (incluye retornos del campo)

· 

Cumplimiento de programa de entregas

· 

Notificaciones especiales de cliente respecto a calidad o entrega

· 
Se debe promover que el proveedor dé seguimiento a sus procesos de manufactura.
· Producción y prestación del servicio. Control de la producción y de la prestación del servicio. Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio. Identificación y trazabilidad. Propiedad del cliente. Preservación del producto

Control de la producción y de la prestación del servicio

· Llevar a cabo la producción y las prestación del servicio bajo condiciones controladas, incluyendo (cuando aplique)
· 

*disponibilidad de las especificaciones del producto/servicio

· 

*disponibilidad de las instrucciones de trabajo,según se necesite

· 

*Uso del equipo apropiado

· 

*dispositivos de seguimiento de medición

· 

*implementación de seguimiento y medición

· 

*actividades de liberación,entrega y posteriores a la entrega

Plan de control

· 
Elaborar planes de control de sistema,subsistema, parte/producto y/o material, incluidos los materiales en bruto.

· 
Elaborar plan de control para preserve y serie,que tome en cuenta los resultados del FMEA de diseño y del FMEA de proceso

· 
Actualizar los planes de control cuando ocurran cambios.
· Plan de control ( continuación)

· 
El plan de control debe incluir:

· 
Controles utilizados en el proceso

· 
Los métodos para el seguimiento y registro de los resultados del control de las características especiales

· 
Toda la información requerida por el cliente

· 
El plan específico de reacción cuando el proceso salga de control

Anexo A: plan de control

· 

Fases del Plan de Control:

· 

Prototipo

· 

Preserve
· 

Serie

· 

* Estos dos últimos son obligatorios

· 

Elementos del plan de Control:

· 

Datos Generales

· 

Control del producto

· 

Control del proceso

· 

Métodos

· 

Planes de Reacción y medidas correctivas

Instrucciones de trabajo

· 

Las instrucciones de trabajo deben:

· 
Documentarse para todos los empleados que tienen responsabilidades en la operación de procesos que afectan la calidad

· 
Estar disponibles en cada lugar de trabajo

· Desprenderse de las fuentes correspondientes, como el plan GC. plan de control o el proceso para la realización del producto.
Verificación de los procesos de puesta en marcha Verificar los procesos de puesta en marcha después de su realización Tener disponibles las instrucciones de trabajo par el personal de la puesta en marcha Emplear métodos estadísticos de verificación (donde aplique) Nota : Se recomienda una comparación con la última pieza de la corrida anterior.

Mantenimiento preventivo y predictivo

· 

Identificar los equipos clave del proceso

· 

Disponer recursos adecuados para el mantenimiento

· 

Desarrollar un sistema eficaz de TPM que incluya:

· 

Medidas planeadas de mantenimiento

· 

Empaque y conservación de equipos,herramentales y medios de prueba

· 

Disponibilidad de refacciones para equipos clave de manufactura

· 

Documentación,evaluación y mejoramiento de los objetivos de mantenimiento

· 

Emplear métodos de mantenimiento predictivo para mejorar continuamente.

Gestión de herramentales de producción

· 
Proveer medios adecuados para el diseño,producción y verificación de herramentales y medios de prueba.

· 

Sistema para la gestión de herramientas:

· 

Instalaciones y personal de mantenimiento y reparación

· 

Almacenamiento y surtimiento

· 

Puesta en marcha

· 

Programas de cambio de herramentales de desgaste

· 
Documentación de las modificaciones en el diseño de herramentales, incluyendo estado técnico de actualización

· 

Modificación de herramentales y revisión de la documentación

· 

Identificación del estado de herramentales

Programa de producción

· 
La producción debe ser planeada de acuerdo a los requisitos del cliente

· 
Por ejemplo,un esquema Just in time apoyado con un sistema de información de producción en las etapas clave del proceso

· 

El programa debe ser basado en órdenes

Retroalimentación de la información de servicio Establecer un proceso para la comunicación de la información de asuntos de servicio a manufactura,ingeniería y diseño. Nota: la intención de esta cláusula es asegurar que la organización es consciente de las no conformidades que ocurren fuera de la organización

Acuerdo con el cliente sobre el servicio Cuando hay un acuerdo sobre el servicio con el cliente, Verificar la eficacia de : Todos los centros de servicio Todas las herramientas equipos de medición especiales La formación del personal de servicio
Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio

· 
Validar procesos donde los resultados no puedan verificarse antes de la entrega

· 
Descostrar que los procesos de producción y servicio pueden alcanzar los resultados planeados

Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio (continuación)

· 

*Disposiciones sobre:

· 

Criterios definidos para la revisión y aprobación

· 

Aprobación de equipos y calificación del personal

· 

Uso de métodos y procedimientos específicos

· 

Requisitos de los registros 
· 

revalidación

Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio-complemento El elemento debe aplicar para todos los procesos de producción y prestación de servicios

Identificación y trazabilidad

· 
Identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la realización del producto, cuando sea apropiado

· 
Identificar el estado de inspección y seguimiento del producto

· 
Registrar la identificación única del producto, cuando la trazabilidad sea un requerimiento

Nota: el estado de inspección y prueba no será indicado por la localización del producto en el flujo de producción normal, a menos que sea obvio. Se permiten alternativas,mientras se cumpla el propósito designado. Propiedad del cliente

· 
Cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la organización, incluyendo:

· 

*identificar,verificar, proteger y salvaguardar los bienes

· 

*registrar y reportar al cliente la pérdida o daño de su propiedad

· 

La consideración incluye:

· 

Producto suministrado por el cliente

· 

Herramienta,equipo y facilidades suministradas por el cliente

· 

Propiedad intelectual suministrada por el cliente

Nota: los empaque retornables propiedad del cliente están incluidos

Herramentales de producción propiedad del cliente

· 

Identificar de manera permanente e inequívoca la propiedad del cliente en :

· 

Los herramentales

· 

Los equipos de producción,inspeción o prueba

Preservación del producto

· 

Preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la entrega al destino previsto,incluyendo:

· 

*identificación

· 

*Manipulación

· 

*Embalaje

· 

*Almacenamiento

· 

*Protección

· 
La preservación se aplica también a las partes constitutivas de un producto.

Almacenamiento e inventario

· 
La condición del producto con el almacén se debe evaluar a intervalos planeados

· 
La organización debe utilizar un sistema de gestión de inventario para optimizar el inventario y asegurar la rotación del almacén,por ejemplo FIFO

· 
Los productos obsoletos se deben controlar de manera similar a los productos no conformes

Control de dispositivos de seguimiento y medición

· 
Determinar los dispositivos de medición y seguimiento necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados.
· 
Asegurarse de que el seguimiento y medición se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medición

Control de dispositivos de seguimiento y medición (continuación)

· 
Donde aplique, el equipo debe ser:

· 
Calibrado a intervalos especificados utilizando patrones trazables; deben registrarse los resultados de la calibración

· 
Ajustar cuando sea necesario

· 
Identificarse par determinar el estado de calibración

· 
Protegerse contra desajuste,daño o deterioro

· 
Tomar acciones apropiadas sobre el equipo y el producto si el equipo se encuentra no conforme con los requisitos

· 

ISO 10012 puede ser utilizada como guía

Análisis del sistema de medición Análisis estadísticos de la variación presente en los resultados de cada tipo de sistema y equipo nen medición y prueba. Aplica para todos los sistemas de medición referidos en el plan de control Cuando se requiera, los métodos y criterios de aceptación deben corresponder con el manual de referencia del cliente para la evaluación de sistemas de medición Nota: Si no hay requisitos específicos del cliente, referirse a ISO 10012-1 e ISO 10012-2

Registros de calibración

· 
Los registros de calibración/verificación de los medios de medición y pruebas,incluyendo los propios y del cliente,deben incluir:

· 

Identificación del equipo y el estándar de medición usado,

· 

Revisión posterior a modificaciones de diseño

· 
Todos los valores de lecturas fuera de especificación que el equipo haya tenido cuando fue recibido para su calibración

· 

Confirmación del cumplimiento de las especificaciones después de la calibración

· 

Evaluación del impacto de la condición fuera de especificación
· Información al cliente en la entrega de productos sospechosos de ser defectuosos
Requisitos para laboratorios 7.6.3.1 Laboratorio interno

· 
Debe tener un alcance definido que incluya su capacidad para realizar las inspecciones,pruebas o servicios de calibración,y cumplir con requisitos técnicos,que incluyen:

· 
Adecuación de los procedimientos de laboratorio

· 
Competencia del personal del laboratorio

· 
Pruebas de los productos

· 
Capacidad de realizar los servicios correctamente,con trazabilidad a un proceso estándar pertinente,y

· 
Revisión de los registros relacionados

· 
Nota: la acreditación con ISO/IEC 17025 podría ser utilizada

Laboratorio externo Debe tener un alcance definido que incluya su capacidad para realizar las inspecciones,pruebas o calibraciones requeridas,y Ser acreditado con ISO/IEC 17025 o algún estándar nacional equivalente, o Tener evidencia de que el laboratorio externo es aceptado por el cliente. Nota 1: La evidencia puede ser una evaluación del cliente a la aprobación de una evaluación realizada por un tercero. Nota 2: Cuando no haya un laboratorio calificado para cierto equipo,la calibración puede ser realizada por el fabricante del equipo.

MEDICIÓN,ANÁLISIS Y MEJORA El capítulo 8 incluye: 8.1 Generalices 8.2 Seguimiento y medición 8.3 Control del producto no conforme 8.4 Análisis de datos 8.5 Mejora

Generalidades

· 
Definir, planear e implementar actividades de medición y seguimiento para:

· 
Demostrar la conformidad del producto

· 
Asegurar la conformidad del sistema GC

· 
Mejorar continuamente la eficacia del sistema GC

· 
Determinar la necesidad y uso de métodos aplicables,incluyendo las técnicas estadísticas.

Identificación de los métodos estadísticos Para cada proceso se deben determinar métodos estadísticos adecuados dentro del marco de la planificación avanzada de la calidad y deben ser incluidos en el plan de control

Conocimiento de los términos estadísticos básicos Los términos fundamentales como variación,control (estabilidad),capacidad de proceso y sobreajuste de procesos deben ser comprendidos y utilizados en toda la organización

Satisfacción del cliente Seguimiento de la información referente a la percepción del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organización. La organización define métodos para obtener y utilizar dicha información Nota: Se deberían considerar tanto los clientes externos como los internos

Satisfacción del cliente-complemento

· 
Dar seguimiento a la satisfacción del cliente a través de la evaluación continua del desempeño de los procesos.

· 
Los indicadores de desempeño deben estar basados en datos objetivos e incluir, pero no limitarse a:

· 
Calidad en las partes entregadas

· 
Trastornos ocasionados al cliente (incluyendo retornos del campo)

· 
Cumpliendo de programa de entregas

· 
Notificaciones del cliente respecto ala calidad o entrega

· 
El seguimiento a los procesos de manufactura debe demostrar la conformidad con los requisitos del cliente.

Auditorías internas

· 
Llevar a cabo, a intervalos planificados,audítorias internas para determinar si el sistemaGC:

· 
Es conforme a las disposiciones planificadas (7.1),con los requisitos de esta norma, y con los requisitos del sistema GC

· 
Se ha implementado y se mantienen de manera eficaz

· 
Planear el programa de auditorias basado en el estado e importancia de los procesos y las áreas,así como resultados de auditorias previas.

· 
Definir alcance,frecuencia y método de las auditorias
· 
Asegurar procesos de auditoria objetivos e imparciales

Auditorias internas (continuación)

· 
Los auditores no deben auditar su propio trabajo

· 
Procedimiento documentado con responsabilidades y requisitos

· 
La dirección debe asegurarse de que se toman acciones sin demora injustificada, para eliminar las no conformidades y sus causas

· 
Seguimiento que incluya la verificación de las acciones tomadas

Auditoria del sistema de gestión de calidad

· 
Auditar el sistema GC para verificar.

· 
La conformidad con esta Especificación Técnica y

· 
Con cualquier requisito adicional para su sistema GC

· 
Auditoria del proceso de manufactura

· 
Auditar cada proceso de manufactura para determinar su eficacia

Auditoria de producto

· 
Auditar los productos en etapas apropiadas de la producción y de la entrega para verificar la conformidad con todos los requisitos especificados,tales como:

· 

Dimensiones

· 

Funcionalidad

· 

Empaque

· 

Etiquetación

· 

La auditoria debe realizarse con una frecuencia definida

Planes de auditoría interna Las auditorias internas deben cubrir todos los procesos,actividades y turnos relacionados con la gestión de calidad Deben ser programadas de acuerdo a un plan anual Cuando surjan no conformidades internas/externas o quejas del clientela frecuencia de las auditorias debe ser incrementada apropiadamente. Nota: Se deberían utilizar listas de verificación específicas para cada auditoria
Calificación de los auditores internos Se debe contar con auditores internos que estén calificados para auditar los requisitos de esta Especificación Técnica 
Seguimiento y medición de los procesos

· 
Aplicar métodos apropiados para la medición de los procesos,para:

· 
Demostrar la capacidad del proceso para cumplir los resultados planificados

· 
Llevar a cabo correcciones y acciones correctivas para asegurarse de la conformidad del producto
· Seguimiento y medición del proceso de manufactura

· 
Realizar estudios de procesos en todos los procesos de producción nuevos para verificar la capacidad del proceso y obtener datos adicionales para el control.

· 
Los resultados deben documentarse con las especificaciones,donde aplique,para medios de producción,medición y prueba,y las instrucciones de mantenimiento.

· 
Los documentos deben incluir los objetivos de capacidad,fiabilidad,disponibilidad y mantenimiento de los procesos productivos.

· 
Se debe mantener la capacidad del proceso según se haya especificado en los requisitos del proceso de aprobación de partes del cliente (PPAP)

Seguimiento y medición del proceso de manufactura (continuación)

· 
El plan de control y los diagramas de flujo se implementan, incluyendo el cumplimiento de especificaciones de :

· 

Técnicas de medición

· 

Planes de muestreo

· 

Criterios de aceptación

· 
Planes de reacción (cuando no se cumplen los criterios)

· 
Los eventos importantes del proceso,como cambio de herramental o reparaciones, deben registrarse.
· Seguimiento y medición del proceso de producción (continuación-ii)

· 
Iniciar un plan de reacción derivado del plan de control para las características inestables o que no tienen capacidad.

· 
Los planes de reacción deben incluir la segregación del producto y la inspección al 100%, cuando sea necesario.

· 
Completar un plan de acciones correctivas para asegurar que el proceso se estabilice y sea capaz.

· 
Cuando sea requerido, los planes deben ser revisados y autorizados por el cliente

· 
Registrar las fechas de cambio en el proceso.
· Seguimiento y medición del producto

· 
Aplicar métodos apropiados para la medición de las características del producto para asegurar que se cumple con los requisitos del mismo

· 
Mantener registros que:

· 
Evidencien la conformidad con los criterios de aceptación

· 
Indiquen la(s) persona (s) que liberan el producto

· 
El producto debe liberarse hasta que todas las actividades planificadas se hayan concluido.
· Seguimiento y medición del producto-(continuación)

· 
Nota: Al seleccionar parámetros del producto para seguimiento, determinar los tipos de características del producto, para definir:

· 
Los tipos de medición

· 
Medios de medición adecuados, y

· 
La capacidad y habilidades requeridas

· 
Inspección dimensional y prueba funcional

· 
Realizar inspección dimensional y verificación funcional

· 
A todos los productos

· 
Según normas aplicables de materiales y desempeño de ingeniería del cliente

· 
Según lo especificado en el plan de control,

· 
Conservando los resultados disponibles para revisión por parte del cliente.

· 
Nota: La inspección dimensional es una evaluación completa de todas las dimensiones mostradas en los registros de diseño de la parte

· 
Partes / Productos de aspecto

· 
Asegurar:

· 
Recursos adecuados (p.ej. Iluminación de las áreas de prueba)

· 
Muestras patrón para color, granulación, brillo,brillo metálico, textura,nitidez de imagen (DOI), en la medida en que sea apropiado

· 
Conservación y control de muestras patrón y medios de evaluación

· 
Verificar competencia de los que realizan las evaluaciones de aspecto.

Control del producto no conforme

· 
Identificar y controlar el producto no conforme para evitar su uso o entrega no intencional

· 
Documentar controles, responsabilidades y autoridades

· 
Tratamiento del producto no conforme:

· 
Eliminar la no conformidad detectada

· 
Autorizar su liberación por una autoridad pertinente

· 
Tomar acciones para impedir su uso originalmente previsto

· 
Mantener registro de las no conformidades

· 
Nueva verificación cuando se corrige producto no conforme

Control de producto no conforme (continuación)

· 
Tomar decisiones apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad

Control de producto no conforme completo El producto con estado no identificado o sospechoso debe ser clasificado como no conforme (ver 7.5.3)

Control del producto retrabajado Las instrucciones de trabajo para el retrabajo de material deben *Incluir requisitos de reinspección *Ser accesibles al personal responsable apropiado *Ser utilizadas 8.3.3 Información al cliente Los clientes deben ser informados inmediatamente en caso de que se haya enviado un producto no conforme

Permiso de desviación del cliente

· 
Cuando el producto o proceso difiera de lo autorizado:

· 
Obtener una concesión o permiso de desviación del cliente

· 
Mantener registros de períodos y cantidades autorizadas

· 
Garantizar el cumplimiento de la especificación original al concluir la vigencia del permiso

· 
Identificar las piezas que correspondan a una concesión

· 
Aplica también para los productos comprados

· 
La organización debe aprobar las desviaciones del proveedor antes de ponerlo a consideración del cliente

Análisis de datos

· 
Recopilar y analizar los datos apropiados para:

· 
*Determinar la idoneidad y eficacia del Sistema GC

· 
*Evaluar donde pueda realizarse la mejora continua del sistema GC

· 
El análisis de datos debe proporcionar información sobre:

· 
* La satisfacción del cliente (8.2.1)

· 
* La conformidad con los requisitos del producto (7.2.1)

· 
*Las características y tendencias de los procesos y de los productos

· 
*Proveedores

Análisis y uso de los datos

· 
Comparar las tendencias de calidad y desempeño operacional con el avance hacia los objetivos, e

· 
Iniciar medidas para apoyar lo siguiente:

· desarrollo de prioridades para la solución de problemas relacionados con el cliente

· 
determinar tendencias clave relacionadas con los clientes y su correlación para la revisión, la toma de decisiones y la planificación a largo plazo,

· 
un sistema informático para el reporte oportuno de la información del producto en la fase de utilización

· 
Nota : los datos deberían compararse contra benchmarks apropiados

Mejora continua

· 

* Promover la mejora continua de la eficacia del Sistema GC mediante el uso de :

· 

Política de calidad

· 

Objetivos de calidad

· 

Resultados de auditorías

· 

Análisis de datos

· 

Acciones correctivas y preventivas

· 

Revisión por la dirección

Mejora continua de la organización

· 
Un proceso típico de mejora continua debe incluir:

· 
Identificar un problema y seleccionar el área a mejorar

· 
analizar los datos de la situación actual

· 
Identificar y verificar las causas raíz del problema

· 
Identificar alternativas de solución y aplicar la mejor

· 
Evaluar si la solución si la solución implantada ha tenido éxito

· Estandarizar el nuevo proceso para evitar la reincidencia
· 
Evaluar el proceso y considerar la extensión de los resultados a otros procesos o productos similares.

ISO 9004:2000 
Mejora del proceso de manufactura Enfocarse en el control, y reducción de la variación en características del producto y parámetros del proceso de manufactura Nota 1 : Las “características” a controlar están incluidas en el plan de control Nota 2: La mejora continua se implementa una vez que los procesos tienen capacidad y estabilidad,o las características cumplen los requisitos del cliente
Acción correctiva

· 
* Tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades

· 
*Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas

· 
*El procedimiento documentado debe definir los requisitos:

· 
Revisar las no conformidades

· 
Evaluar la necesidad de acciones

· 
Implementar las acciones necesarias

· 
Registrar los resultados de las acciones

· 
Revisar eficacia de las acciones tomadas

Solución de problemas Tener un proceso definido para la solución de problemas: * orientado a la identificación y eliminación de causas raíz * congruente con el formato exigido por el cliente
Métodos a prueba de error Emplear métodos a prueba de error en el proceso de acciones correctivas 8.5.2.3 impacto de las acciones correctivas Extender la aplicación de las acciones correctivas y controles en otros procesos o productos similares para eliminar las causas de no conformidades

· 
Prueba y/o análisis de productos rechazados

· Analizar las partes/productos rechazados por las fábricas, departamentos de ingeniería y concesionarias del cliente:
· 

Minimizando la duración de este proceso

· 

Conservar los registros de este proceso

· 

Iniciar acciones correctivas para evitar recurrencia

· 

Nota: El tiempo de análisis debe ser consistente con:

· 

la determinación de la causa raíz

· 

la determinación de la medida correctiva y

· 

el seguimiento a la eficacia de su implantación
· Acción preventiva

· 

Tomar acciones preventivas para eliminar causas de posibles no conformidades

· 

Las acciones deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales

· 

El procedimiento documentado debe definir los requisitos:

· 

Determinar las no conformidades potenciales y sus causas

· 

* Evaluar la necesidad de acciones de la corrida anterior.

· 

Determinar/implementar las acciones necesarias

· 

Registrar los resultados de las acciones 


Revisar eficacia de las acciones tomadas
Plataforma Teórica

1.- Administración en las Organizaciones

Fremont E. Kast & James E. R.

Editorial Limusa, 2404

2.- Administración y Control de los Materiales 

En una Empresa Manufacturera.

José Manuel Castorena Machuca

Editorial  CECSA, 1987

3.- Enfoque de Sistemas

Gerez  A.  – Grijalva

Editorial Limusa, 2004

4.- Teoría General de Sistemas Aplicados

John P. Van Gigch

Editorial Trillas, 2005

5.- La Tecnología Educativa como apoyo en el Proceso de la Enseñanza y el Aprendizaje.

José Manuel Castorena Machuca.

Editorial  ITSLP, 2006

6.- Bajo todos los cielos estrellados, reinarán siempre la Ética y los Valores.

José Manuel Castorena Machuca.

Editorial  ITSLP, 2006. 

7.- Apuntes de ingeniería de sistemas, jmcastorena, 2014, ITSLP.

8.- Imágenes tomadas de google.com, 2014. Insertadas solo para ilustrar algunos párrafos, si no son del agrado del lector, sírvase sustituirlas por las que más le acomoden de acuerdo a su referencia cultural y biológica para construir su propio conocimiento.

9.-   [image: image2.png]EJ recuRsos MULTIMEDIA ¥ WEB




10.- Producción, Conceptos, Análisis Y Control, 2008, Hopeman

11.- Niebel Benjamín, 2008, Ingeniería Industrial: Métodos, Estándares y Diseños del Trabajo, 
12.- Krajewski J. Lee y Ritzman P. Larry, 2010, Administración de Operaciones. Estrategia y Análisis, 

13.- referencias teóricas en la web

http://www.euskalit.net/pdf/folleto2.pdf

http://www.lajapyme.com/las5s/

http://es.wikipedia.org/wiki/5S#Etapas

http://www.monografias.com/trabajos58/metodo-cinco-s/metodo-cinco-s2.shtml

http://www.todoexpertos.com/categorias/ciencias-e-ingenieria/ingenieria-industrial/respuestas/793843/5-s-s

http://ingenieriametodos.blogspot.com/2008/04/las-cinco-s-5-s-los-cinco-pasos-del.html

http://www.elprisma.com/apuntes/ingenieria_industrial/5slascincos/

ttp://www.mailxmail.com/curso-como-aumentar-productividad-lugar-trabajo-5-s/metodologia-implantacion-5s-personal-implicado-1

http://salud.edomex.gob.mx/html/blog_4/index.php?entry=entry080905-162641

http://www.gestiopolis.com/recursos5/docs/ger/cincos.htm
http://www.monografias.com/trabajos29/vision-y-estrategia/vision-y-estrategia.shtml

http://www.monografias.com/trabajos/adolmodin/adolmodin.shtml
http://www.monografias.com/trabajos12/pmbok/pmbok.shtml
http://www.fing.edu.uy/iimpi/academica/grado/transind/teorico/Clase3-Principios.pdf
http://www.cmm.com.mx/quienes.htm
www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/130.pdf
www.monografias.com/metrologia-y-calidad.
html.rincondelvago.com/la-metrologia.html
www.metrologia-ema.com/pdf/metrologia-basica.pdf
es.wikipedia.org/wiki/Metrología
http://www.cenam.mx
http://www.cem.es/sites/default/files/historia.pdf
http://es.wikipedia.org/wiki/Sistema_Internacional_de_Unidades
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