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Introducción: 

La Organización Internacional para la Estandarización (ISO por sus siglas en ingles. fue 
creada a partir de institutos nacionales de estándares a lo largo del mundo industrializado y 
en desarrollo. ISO desarrolla estándares que son implementados voluntariamente a lo largo 
del inundo. los cuales añaden valor a las operaciones de negocio de una empresa. Estos 
estándares contribuyen a generar el desarrollo. manufactura y entrega de productos y 
servicios más eficientes,, seguros y limpios. Estos estándares hacen que el comercio entre 
los países sea más fácil y efectivo. Además sirven para salvaguardar a los consumidores y 
usuarios de productos y servicios en general y hacer sus vidas más simples. 

ISO desarrolla solo estándares que son requeridos por el n1ercado. Este trabajo es llevado a 
cabo por expertos de las áreas industrial .. técnica y de negocios .. los cuales han solicitado 
estos estándares y los han puesto en n1archa. Estos expertos se han unido a otros con 
conocimientos del área entre los cuales están representantes del gobierno y de laboratorios 
de prueba. 

El lSOrrC 176 es el comité ISO encargado del desarrollo y mantenimiento de los 
estándares de la familia ISO 9000. Su alcance esta en la estandarización en el campo de una 
administración genérica de la calidad .. incluyendo los sistemas de calidad .. aseguramiento de 
calidad y tecnologías genéricas de soporte. tales con10 los estándares que proveen una guia 
en la selección y uso de ellos. Esta familia de estándares de calidad internacional han 
ganado reputación global con10 la base para establecer sistemas de administración de 
calidad. 

Actualn1entc el Con1ité Técnico TC 176 ha emitido sus nuevas normas de calidad, las 
cuales incorporan nlcjoras contra las versiones de 1994. Los tres estándares contractuales 
de calidad ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003 han sido integrados en un nuevo sistema 
llamado ISO 9001 :2000. Este trabajo pretende dar infonnación detallada de este nuevo 
sisten1a de calidad para cubrir los requerimientos específicos de cada rama. Estos sistemas 
de calidad han sido desarrollados parJ demostrar la habilidad de una organización para 
entregar productos que cun1plan con los requerimientos del cliente a la vez de 
requerimientos rcgulatorios. los cuales ayudan a acrecentar la satisfacción de los clientes. 

Las nonnas de la serie ISO 9001 :2000 han sido desarrolladas en un fonnato amigable y de 
fácil uso para todos los sectores de negocios. Estos estándares son usados para obtener la 
certificación .. registro o propósitos contractuales de las organizaciones que buscan el 
reconocimiento a su sistema de calidad. 

Con el tiempo los sistemas de calidad evolucionaron dentro de los campos de acción que 
los aplicaban y tal es el caso de la industria automotriz. la cual por iniciativa de las tres 
grandes empresas manufactureras de automóviles en Estados Unidos 9 crearon la norma de 
calidad QS 9000. 

¡¡ 



El objetivo del sistema QS 9000 es el desarrollo de los sistemas de calidad fundamentales 
para generar una mejora continua. enfatizada en la prevención de defectos y en Ja reducción 
de la variación y desperdicio en la cadena de suministros. 

EL QS 9000 define las expectaciones fundamentales en cuanto a sistemas de calidad de 
Chrysler, General Motors. Ford. Fabricantes de Camiones y otras compañías proveedoras 
internas y externas de estas para partes de servicio y materiales. Estas compañías tienen el 
compromiso de trabajar con sus proveedores para asegurar la satisfacción del cliente 
empezando con el cumplimiento de los requerimientos de calidad. y continuando con la 
reducción de variabilidad y desperdicios para beneficiar al consumidor final. la base de 
proveedores y a ellos mismos. 

QS 9000 es la armonización del Manual de Aseguramiento de Calidad para Proveedores de 
Chryslcr, del Sistema de Calidad Estándar Ford Q-1 O l, y del NAO Objetivos de Excelencia 
de General Motors. La Sección 4 del sistema de calidad ISO 9001: 1994 ha sido adoptada 
en QS-9000. 

La Norrna de calidad QS 9000 aplica para proveedores tanto internos como externos de a) 
producción de n1ateriales b) Producción o partes de servicio oc) tratamiento térmico. 

Estas normas de calidad para la industria automotriz han evolucionado en normas emitidas 
por ISO y reconocidas por los creadores de QS-9000, para generar lo que es ISOrfS 16949, 
la cual es la culminación de un intenso trabajo por parte de expertos en la materia de 
sistemas de calidad enfocados en la industria automotriz. 

El objetivo de esta especificación técnica (ISO/TS 16949) es desarrollar un sistema de 
calidad que proporcione mejora continua. enfatizada en la prevención de defectos. 
reducción de variaciones y elin1inación de desechos de la cadena de suministros. 

Esta especificación acoplada con los requerimientos específicos de cada cliente aplicara 
definición a Jos requerimientos específicos fundamentales de los sistemas de calidad para 
aquellos que emiten esta nomia entre los cuales están: ANFIA. COFA/FIEV. MST. VDA. 
Daimler Chryslcr AG. Ford Motor Company y General Motors. 

El objetivo principal de este trabajo es establecer un manual de sistema gestlon de la 
calidad y un progran1a aplicable de transición de un sistema de calidad basado e ISO 
9001: 1994 y QS 9000 hacia ISOrrS 16949. Esto con el objetivo de mejorar la visión de los 
adn1inistradores y usuarios del sisten1a de calidad para cun1plir con los requerimientos 
específicos de cada cliente. 
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lntroductlon: 

ISO is the Intcmationat Organization for Standardization. lt is made up of national 
standards institutes frorn countries large and small. industrializcd and developing, in ali 
regions of the world. ISO develops voluntary technical standards which add value to ali 
types of business opcrations. Thcy contribute to making the dcvclopment., manufacturing 
and supply of products and scrviccs more cfficicnt. safcr and clcancr. They make trade 
bctwccn countrics casicr and faircr. ISO standards also serve to safeguard consurners. and 
uscrs in general. ofproducts and scrviccs - and to makc thcir livcs simpler. 

ISO dcvclops only thosc standards which are rcquircd by thc markct. This work is 
carricd out by cxpcrts on loan from industrial. tcchnical and business scctors which have 
askcd for thc standards. and \vhich subscqucntly put thcn1 to use. Thesc cxpcrts may be 
joincd by othcrs with rclcvant knowlcdgc. such as rcprcsentativcs of govcrnment agencies 
and tcsting laboratories. 

ISOrrc 176 is thc ISO tcchnical committcc rcsponsiblc for devcloping and maintaining the 
ISO 9000 family of standards. lts scope is standardization in the field of gencric quality 
managcmcnt. including quality systcms, quality assurancc and gcncric supporting 
tcchnologies. such as standards which provide guidancc on thc sclcction and use of these 
standards. 

Thc ISO 9000 family of intcmational quality management standards and guidelines has 
earncd a global rcputation as thc basis for cstablishing quality managcmcnt systcms. 

Actually the ISOrrC 176 committec has cmittcd new quality standards which include 
improvements to the 1994's vcrsion. Thc familiar three standards ISO 9001. ISO 9002 and 
ISO 9003 have becn integrated in to thc ncw ISO 9001 :2000. 
This work pretcnd to give detailcd infonnation about this new quality standard to fulfill the 
spccific requircmcnts of cach branch. 

This quality systcms havc bccn dcvclopcd for thc organization that nccds to dcmonstrate its 
ability to consistcntly providc product that mccts custon1cr and applicablc rcgulatory 
rcquiren1cnts and ai111s to cnhancc custon1cr satisfaction. 

ISO 9001 :2000 has bccn organized in a user-fricndly fonnat with tcrms that are easily 
rccognizcd by ali business scctors. Thc standard is uscd for cenification/ rcgistration and 
contractual purposcs by organizations sccking rccognition oftheir 
quality managcmcnt systcm. 

Thc quality managemcnt systems had changcd al thcir application field and that's the case 
of the automotivc industry. Al United States for initiativc of the big three was created the 
QS 9000 managcment system. 
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The goal of for QS 9000 is the dcvclopment of fundamental quality systcms that provide 
for continuous improvcn1ent .. cmphasizing defcct prcvcntion and the rcduction of variation 
and \Vastc in thc supply chain. 

QS 9000 defines the fundamental quality systcm expectations of Chrysler, Ford, General 
Motors .. Truck manuf'acturcs and othcr subscribing companics for intemal and externa) 
supplier of production and scrvice parts and matcrials. Thesc companies are committed to 
working \Vith suppliers to cnsure customcr satisfaction beginning with confonnance to 
quality requircments .. and continuing with reduction of variation and wastc to bencfit the 
final customcr. thc supply base and then1sclvcs. 

QS 9000 is thc harmonization of Daimler Chrysler's Supplier Quality Assurance Manual, 
Ford Motor Company's Q-1O1 Quality System Standard, and General Motors NAO Targets 
for Excellence, with input from the Truck Manufacturcrs. ISO 9001: 1994 has bcen adopted 
as the foundation for QS 9000. 

The QS 9000 applies for interna! and externa! supplier of production and service parts and 
materials. 

This standards changed to lnternational standards emitted by ISO and recognized by the 
creators of QS-9000, the new lnternational Standard is 1sorrs 16949, which is the 
culmination of Automotivc lndustry expcrtisc•s long work. focuscd in Quality Management 
Systems. 

The tcchnical spccification objcctivc is to dcvclop a Quality Managcmcnt Systcm which 
providcs continual improvcmcnt. defcct prevcntion cmphasizc,. variation rcduction. and 
reduce of\vastc in the supply chain. 

This specification couplcd to thc specific rcquircments of cach customcr apply dcfinition to 
thc Quality Managcrncnt Systcm•s fundamental spccific rcquircmcnts to whosc cmit this 
International Standard such as: ANFIA, COFA/FIEV, MST, VDA. Daimler Chrysler AG, 
Ford Motor Con1pany and General Motors. 

The principal objective is to establish an applicable Quality Management System Manual 
anda implementation program for a ISO 9001:1994 and QS 9000 based system to ISOrrS 
I 6949. Thc goal is to improvc thc Administrator and uscr"s vision to rncet the specific 
rcquircn1cnts of cach custon1cr. 
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Caoítulo 1 

Historia de lnterlll S.A. de C.V. 

lntertil S.A. de C.V. 

lntcrfil es una empresa 100 por ciento mexicana que se dedica al diseño y fabricación de 
filtros auto1notrices de los tipos: Gasolina .. Aceite .. Aire y Transn1isión Automática .. Filtros 
para Refrigeración y válvulas PCV para automóviles. Esta ubicada en el Parque Industrial 
Cartagena del municipio de Tultitlán. Estado de México. 

Actualmente es líder en la fabricación de Filtros para Gasolina en el n1ercado mexicano, y 
exporta sus productos a paises como Estados Unidos, Guatemala. Puerto Rico. Ecuador. 
Costa Rica, Venezuela. Colon1bia .. Brasil, Perú, Bolivia y Chile. 

Dentro del catalogo de productos que ofrece la empresa dentro de la gama de filtros para 
Gasolina cubre el 100 por ciento del parque vehicular que circula en la República 
Mcxicnna. Entre las n1arcas de fabricantes que se encuentran dentro de su catálogo de 
filtros para gasolina están: 

o Ford Motor Company. 
o General Motors 
o Chryslcr 
o Volks\vagcn 
o Nissan 
o Rcnault 
o Mercedes Benz 
o BMW 
o Honda 
o Hyundai 
o V AM (American Motors) 
o Mitsubishi 
o Peugeot 

Estos productos llegan a distribuidores y n1ayoristas bajo la marca lntcrfil. 

En el nlercado de exportación se ha destacado por obtener en el año 2000. el Pre1nio 
Nacional de Exportación que entrega la Secretaria de Economía a las ernpresas que 
destacan realizando exportaciones a grandes volún1cnes. la entrega de este premio coincidió 
con el 20 aniversario de la fundación de la cn1prcsa. Por parte del Gobierno del Estado de 
México, recibió en el año 2001 .. el Pre1nio Estatal a la Excelencia Empresarial. en su 
111odalidad de en1presa exportadora. 

Aunado a esto tiene importantes clientes dentro del n1ercado nacional de repuestos. los 
cuales confian en la calidad de los productos lnterfil para ofrecerlos a sus clientes. 
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Esto ha colocado a lntcrfil como una importante opcton para las empresas auton1otrices 
para comprar sus ensambles dentro del mercado nacional y . en lo que se refiere al 
Intercambio comercial con los socios comerciales de México en el Tratado. de Libre 
Comercio de Norteamérica .. lnterfil es importante proveedor Para marcas de filtros para 
Gasolina en el vecino país de Norte. 

Ln innovación de los productos que ofrece lntcrfil, es una de sus mejores cartas dentro del 
mercado n1undial al desarrollar novedosos productos .. fabricados con tecnología de punta y 
con 1natcrialcs amigables con el atnbiente. 

En to que se refiere a los productos que lnterfil ofrece para la industria dé In refrigeración .. 
están los filtros deshidratndores para las líneas de líquido refrigerante en cámaras de 
refrigeración .. aire acondicionado habitncionnl y automotriz. y acumuladores de succión del 
refrigerante al con1presor. Esta gama de productos fue la iniciadora de la compañia en 1980 
y postcriorn1cnte se incursiono dentro de In fabricación de filtros para gasolina a partir de 
1985. 

Durante el nño 200 I, lntcrlil lanzo ni mercado nuevas lineas de productos como los filtros 
para Aceite, fnbricados con la más alta tecnología y con materiales de alta calidad lo cual 
coloca a Intcrfit como la empresa que ofrece de-- tro del mercado nacional el Filtro para 
Aceite de n1ayor calidad. Así también, incursiono en el diseño y fabricación de filtros para 
aire tipo panel y radial. 

La nuevas ga111as de Filtros para Aceite, Aire Panel y Aire Radial cubren la totalidad del 
parque vchicular que circula en la Repubtica Mexicana. 

Ha sido política de lntcrfil desde su fundación el cuidar la calidad en sus productos por lo 
que desde 1994 cuenta con la certificación QI por parte de Ford Motor Company, al 
cun1plir con los requisitos que Ford estipula paro sus proveedores. Posteriormente. lnterfil 
se certifica como empresa IS0-9001 en Enero de 1997 a través de Calidad Mexicana 
Certificada A.C .• certificando que sus procesos de diseño. desarrollo. fabricación y servicio 
cu111plcn con lo estipulado por esta nonna de calidad. Durante Ja década de Jos noventas 
tantbién surge una alternativa por parte de In industria auto1notriz al editarse la nomta QS-
9000. la cual también es implantada y certificada en Febrero de J 998. con éxito. 
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Capítulo 11 

Estructura Or¡:anizacional y Política de Calidad y Servicio a Clientes de 
lnlerfil S.A. de C.V. 

Estructura Organizacional 

----~-·----~-----------------------------------~ 

0rg•nlgrarn. General de ln19ffll SA. de C.V. 

--

Director General 

Establece la Política de Calidad. 
Dirige las reuniones sobre la plancación estratégica del negocio donde se plantean y 
aseguran los objetivos generales de la compañía. 
Analiza el co1nportu111icnto del mercado internacional de los productos 
tnanufacturados y detecta áreas de oportunidad de la compaiiia para competir en 
estos tncrcados. 
Analiza el con1portan1icnto financiero de la co1npañía. 
Autoriza los recursos necesarios (hu1nanos y n1atcriales) de Ja compañía. 
Revisa y aprueba planes de capacitación. 
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Ana1iza las Revisiones Gerenciales al Sistema de Calidad. 
Conduce las reuniones de Revisión al Sistema Operativo de Calidad (QOS). 
Aprueba proyectos ·de Seguridad, Limpieza y Conservación del Medio. 
Ap'rueb.a ~f:)ntmtos y revisiones de contrato con ~os clientes. 

Director TécniCo 

CoOrdinrir. y Cncriusar los recursos y conocimie~tos técnicos y humanos que ayuden 
a lograr las metaS y expectativas de la empresa .. en funciones tales como 
investigación y desarrollo del producto, Ing. Industrial, mantenimiento y desarrollo 
de J:lerrarnen.tales~ maquinaría y equipo. 

Director de Ventas y Mercadotecnia 

Dirige, planea y supervisa las actividades de ventas y mercadotecnia domesticas y 
de exportación. 
Detennina y aplica Jos medios de investigación del mercado y publicidad. 
Analiza la posición comercial de la empresa para incren1entar las ventas. 
Estudia los nlcrcados potenciales para sus productos o servicios. 

Gerente de Producción de Planta 1 y 11 

Coordinar y encausar los recursos humanos, técnicos y financieros hacia la 
consecución de las metas u objetivos planteados por la Dirección General. 
Lograr una máxima rentabilidad de Ja planta. 

Jefe de Producción y Control de Piso 

Supervisa y coordina que el prograrna de producción sea flexible .. verificando que 
este se cu1npla, optin1izando los recursos disponibles .. garantizando la buena calidad 
de los productos. creando las condiciones de orden, seguridad y limpieza en Ja 
planta. 
Coordina los trabajos de n1ejora continua en la planta. 
Asegura el control estricto de Jos materiales. 
Coordina a los supervisores. 

Gerente de Mantcnin1icnto 

Vigila el buen funcionamiento de planta, maquinaria y equipo. 
Participa en proyectos de ampliación de instalaciones. habilita equipo nuevo o 
rcacondicionado. 
Controla y diseña progran1as de mantenimiento. 
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Gerente Administrativo 

Optimizar los recursos financieros de la compañía9 planeando con la dirección 
general la nlejor distribución de los nlismos. 
Obtener financinmientos baratos y oportunos. 
Mnntener la infom1ación financiera nctualizada y disponible en todo 1nomento. 
Determina íacilidades fiscales que beneficien a la Cía. sin ponerla en riesgo. 
Controla todas las actividades adrninistrativas de la crnpresa. 
Supervisa el desarrollo de sistctnas .. 1nétodos y procedimientos. 

Gerente de Ingeniería del Producto 

Adrninistrar .. coordinar y aprobar el desarrollo de nuevos productos y proyectos 
tanto en su concepción y etapas de desarrollo para su lanzamiento. 
Liberar cambios al producto por n1ejora continua o a solicitud del cliente. 
Coordinar .. ad111inistrar., validnr y mantener el diSeño y fabricación de herramentales 
parn Ja n1anufactura de partes de producción en- serie._ 

Gerente de Relaciones Industriales 

Se encarga del área de capacitación y desarrollo de recursó~ hurrianos. seguridad e 
higiene industrial. · 
Selección de pcrsona19 relaciones y negociaciones labomlCS. . 
Administración de sueldos y·con1pensacioncS~ , - · 
Implanta políticas y procedimientos para el ópt.imo rendimi'e~~o .. de los recursos 
hun1nnos. 

Gerente de Operaciones 

Coordina la planención de Materiales y de Producción por línea de producto. 
Compra de materiales directos e indirectos. 
Coordina el funciona1niento de tos aln1acenes. 

Gerente de Compras 

Abasteci111iento y con1pra de n1atcriales directos e indirectos nacionales .. y de 
irnportación que cumplan con las especificaciones requeridas al menor precio y a 
tie111po. 

Gerente de Asegura1niento de Calidad 

Planea y coordina actividades que aseguren la calidad de lo producido que cumplan 
con especificaciones técnicas .. 111atcrialcs y nlano de obra. 
Da disposición a productos no confonncs. 
Asiste a clientes y proveedores. participa en actividades de mejora. 
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Vigila el cumplimiento de los estándares de calidad implantados en lnterfil (IS0-
9001 /QS-9000). 

Ingeniero en Sistemas de Calidad 

Coordina. controla, audita y reporta la implantación de la norma de calidad QS-
9000. 
Capacita a todo el personal en técnicas estadísticas. 
Coordina actividades de resolución de problemas apoyándose en técnicas. 
Purticipa en programas de mejora. 
Audita sistema de calidad de proveedores. 

MATRIZ DE RESPONSAlllLIDADl!S DEL SISTEMA DE CALIDAD DE INTl!RP'IL S.A. DI! C.V • 

.. 43 4 5 4 6 4 7 4 g 4 10 4 11 4 12 4 14 4 15 4 10 4 17 4 19 4 1D 4 20 
X X X X X X X 

X X 
X X 
X 
X 
X 

X 
X 

X 
X 
X 
X 

X X X X 
X X X X X 
X X X X 

Política de Calidad y Scr,·icio a Clientes 

X 
X X 

X 
X X 

X 
X 

Es política de lntcrfil. S.A. de C.V .• el proporcionar Productos y Servicios de Calidad a 
nuestros Clientes. buscando su satisfacción y lcnltad. 

Nuestra n1cta es cu111p1ir con características y especificaciones del producto acordados con 
nuestros Clientes. teniendo como objetivo cutnplir ticn1pos de entrega. asesoría y 
capacitación. 

Es responsabilidad de todos los que formamos parte de ésta Compañia el esforzamos en 
111cjorar continuamente nuestros proccsos9 con el fin de mantener nuestra Política de 
Calidad. 

Esta Politica de Calidad es entendida, implantada y mantenida en todos los niveles de la 
organización y está soportnda por indicadores y n1ctas de Calidad9 las cuales son 
n1onitorcadas n1cnsualmente y apoyadas con los recursos necesarios para alcanzarlos. 
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Visión 

Ser reconocidos mundiahnente por nuestra calidad y servicio .. como lideres en la fabriación 
de producto para las industrias a las que servimos. 

Compromiso 
' ':.· ' 

Responder en forma .. ágil .Y oportuna anteJOs', necCsid8dcs .. , sugerencias y .problemas de 
nuestros clientes, rnanteni~ndo Can.a~es· de :comurii~3cióri.»a~i.Crto~- y, dinámicos en toda la 
organización así co~o: tan1biétÍ buscando_ la.mej~ra conti!1ua~.>·_. '<·e',:<-."'· :, 

<:~:· 
Misión 

. i'.-

Ser una ctnpresa rentable, busc~~·d~. ~] b~n~'fi.~"¡'~_'.·~h;:i{cS-ti·~~:~·~,~Í;~d(;~·;>-JJ¡r~--il~-Cs, proveedores 
y accionistas y· al mismo tiempo. Ser· LÍná:.fU~_rite ,~'.-'.~e ::~~p~~--6_1 s~li-~?~Y.:,S~Sú_ra·· Para todas las 
pcrsonas·que aquí lab~ran. Nos distinguirerriós' .. {por·S'C.r ~~.a<Cfnpi<fs~:co.~1~1-ometida con el 
cuidado con el. n1edio ambiente.· buscnndo',~~ori. ·.nUCS~ms·. ac~i~~es.~·af>O'rtar:_constantemente 
algo para n1cjomr las condiciones económiCas Y s.ocia~es de' nu'estrO.'paí~::·:'~ 

1 

• •• 
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CAPITULO III 

RESUMEN DE LOS SISTEMAS DE 
GESTIÓN DE LA CALIDAD 

IMPLANTADOS EN INTERFIL 
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Capítulo 111 

Resumen de los Sistemas de Gestión de la Calidad Implantados en lntertll 

IMPORTANTE: Los textos en cursiva son to1nados directan1cntc de la norma de calidad 
QS-9000. 3ra. Edición. Los textos en presentación nonnal corresponden a la nom1a de 
calidad IS0-9001: 1994. QS-9000 incluye los aspectos básicos de IS0-9001: 1994. 

IS0-9001:1994 NMX-CC-0003:1995 IMNC 
SISTEMA DE CALIDAD MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 
EN DISEÑO, DESARROLLO, PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIO 

Introducción 

Esta norma es una de las tres normas referidas a los requisitos de los sisten1as de calidad 
que pueden utilizarse para propósitos de aseguramiento de calidad externo. Los modelos de 
aseguramiento de calidad establecidos en las tres normas listadas abajo representan tres 
distintas formas de requisitos del sistema de calidad, adaptables, con el propósito de que un 
proveedor demuestre su capacidad y para la evaluación de la misma por una organización 
externa. 

-NA-IX-CC-003. Sistema de Calidad Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en 
Diseño. Desarrollo., Producción, Instalación y Servicio 

Es aplicable cuando un proveedor debe asegurar la conformidad con los requisitos 
especificados durante el diseño. desarrollo, producción. instalación y servicio. 

Se pretende que estas normas se adopten en su forma presente, pero en ocasiones pueden 
necesitar adaptarse añadiendo o eliminando ciertos requisitos del sistema de calidad para 
situaciones contractuales especificas. 

l. Objcth·o y campo de aplicación. 

Esta nonna especifica tos requisitos del sistema de calidad, que deben utilizarse cuando se 
necesite den1ostrar la capacidad de un proveedor para diseñar y su111inistrar productos 
conformes. 

Los requisitos especificados en esta nom1a están orientados principahncnte para lograr la 
satisfacción del cliente, previniendo la conformidad en todas las etapas desde el diseño 
hasta el servicio. 
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Esta norma se aplica cuando: 

a) se requiere que el diseño y los requisitos del producto estén establecidos 
principalmente en función de su desempeño .. o que necesiten establecerse .. y 

b) la confianza en la confom1idad del producto puede lograrse por una demostración 
adecuada de la capacidad del proveedor en el diseño. desarrollo. producción, 
instalación y servicio. 

2. Normas de referencia. 

La nonna siguiente contiene preceptos a Jos cuales se hace referencia a través de este texto 
y constituyen disposiciones de la misn1a. La edición indicada es la válida a la fecha de 
publicnción. Todas las normas están sujetas a revisión,. y las partes que han ton1ado 
acuerdos basados en esta norma deben investigar la posibilidnd de aplicar la edición más 
reciente: 

NMX-CC-001: 1995 Administración de la Calidad -Aseguramiento de la Calidad -
Vocahu/ario. 

3. Dcfi11icioncs. 

Para efectos de esta nonna se aplican las definiciones establecidas en NMX-CC-001 junto 
con las siguientes: 

3.1 Producto. 

El resultado de actividades o procesos. 

2. Un producto puede incluir servicio, hard\vare.. material procesado.. soft\Varc o una 
con1binación de los 1nismos. 

3. Un producto puede ser tangible (ejemplo: ensambles o materiales procesados) o 
intangible (cjcn1plo: información o conceptos) .. o una combinación de los n1ismos. 

4. Para Jos efectos de esta norma, el término "producto" se aplica solan1cnte a la oferta del 
producto intencionado y no a los sub-productos no intencionados que afectan al medio 
ambiente. Esto difiere de la definición dada en NMX-CC-001. 

3.2 Oferta. 

La propuesta que hace un proveedor en respuesta a una invitación .. para satisfacer una 
adjudicación de contrato para suministrar un producto. 

3.3 Co11trato. 

Los requisitos acordados entre un proveedor y un cliente transmitidos por cualquier 111cdio. 
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4. Rc<1uisitos del sistcmu de calldud. 

4.1 Rcsponsubilidad de la dirección. 

La dirección del proveedor con responsabilidades ejecutivas debe definir y documentar su 
política de calidad incluyendo los objetivos para la calidad y su compromiso con la calidad. 
La política de calidad debe ser congruente con las nietas organizacionales del proveedor y 
las expectativas y necesidades de sus clientes. El proveedor debe asegurarse de que esta 
política sea entendida. implantada y mantenida en todos los niveles de ta organización. 

Deben estar definidas y documentadas la responsabilidad, autoridad y la interrelación de 
todo el personal que administra, realiza. y verifica el trabajo que afecta a la calidad., 
particulannente para el personal que necesita In libertad organizacional y autoridad para: 

a) iniciar acciones para prevenir In ocurrencia de no confom1idndes relacionadas con el 
producto. el proceso. y el siste1na de calidad; 

b) identificar y registrar cualquier problen1a relncionndo al produ.cto. proceso. y sistenu1 de 
calidad; 

- .·.,-

c) iniciar. recomendar o proporcionar soluciones· a tmvés-:dci-1~~~¿0.nálf:s_._designados; 

d) verificar la implantación de las soluciones; 
.·, ... -' . 

e) controlar el procesado posterior, entrega o inS·t~lac~·¿~··dcl:·prod~.~tO .. no éonforme. hasta 
que la deficiencia o condición adición insntisfac~or:ia'-sé;haya_C~rregido. 

El proveedor debe identificar las necesidades de recursos, y proporcionar Jos recursos 
adecuados, incluyendo la asignación de personal capacitado (véase 4.18) para la 
ad111inistración. realización del trabajo y de las actividades de verificación incluyendo 
actividades de auditoria de calidad interna. 

La dirección del proveedor con responsabilidad ejecutiva. debe designar a un miembro de 
su adn1inistración quien. independientemente de otras responsabilidades. debe tener 
autoridad definida para: 

a) asegurar que el sistema de calidad se establezca, implante y mantenga de acuerdo con 
esta norn1a; 

b) informar a la dirección del proveedor acerca del desempeño del sistema de calidad para 
su revisión y como base para mejorar el sistema de calidad. 
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NOTA 
5. La responsabilidad del representante de la dirección puede incluir también el enlace con 
organizaciones externas en asuntos relacionados con el sisten1a de calidad del proveedor 

La dirección del proveedor con responsabilidad ejecutiva debe revisar el sistema de calidad 
a intervalos definidos., suficientes para asegurar su adecuación y efectividad continua~ con 
el fin de satisfacer los requisitos de esta nonna. así como la política y objetivos de calidad 
establecidos (véase 4.1.1 ). Deben mantenerse registros de tales revisiones (véase 4.16). 

Plu11 de Negt1cio 

El proveedor deberá utilizar 1111 plan de negocio que sea for111al. docu111entado y 
co111pre11sible. el cual sea 1111 documento controlado. El co11tenido del Plan de Negocio 110 

esta sujeto a auditoria por un tercero. 

Este plan general111e11te incluye: 

lnfonnacián ele Jv/ercadotecnia. 
Pla11eaciá11fl11a11ciera y de costos. 
Proyecciones de creci111ie11to. 
Planes de planta e instalaciones. 
Objetil•os ele costos. 
Desarrollo de los recursos /1111na11os. 
Planes R & D, proyecciones y proyectos con fondos apropiados. 
Graficas de l'entas proyectadas. 
Objetivos ele calidad. 
Planes de satisfacción del cliente. 
Estándares ele auditoria interna y rendil11ie11to operacional. 
Aspectos de salud. seguridad y 111edio a111bie11te. 

Se debe planear sobre la base ele uno a dos a1los o por 111as de tres años. Se debe 
considerar el Be11cl1111arking, e/entro del 111ercado auto111otri= y fi1era de él. Se deben 
c.'stablecer 111étoclos para asegurar que el plan de negocio es seguido y co1111111icado a través 
e/e la organi=ación. 

u_,.,, del u11áli~\·is de la i1ifor111ació11 del 11ivel de la con1pa1lía 

El proveedor cleberá doc11111e11tar las tendencias de la calidad. el re11din1ie11to operacional 
(productividad, eficiencia, efectividad. costo de la baja calidad) y los actuales niveles de 
calidad para productos especijicos y aspectos del servicio. Todo esto debe ser co1nparado 
con la co111petencia y/o los apropiados nichos de mercado. 

Esta infor111ació11 debe ser co111parada con los objetivos del negocio para generar acciones 
que soporten: 

/) Desarrollo de soluciones para resolver proble111as del cliente. 
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2) Detern1i11ación de tendencias especificas requeridas por el cliente y su correlación 
con el estatus actual. la to111a de decisiones y la planeación .de largo plazo. 

Suti.ifucci<í11 del cl/e11te 

El proveedor deberá contar con procesos docu111entados para detern1i11ar la satisfacción 
del cliente. incluyendo lafi·ecuencia de la encuesta. la objetividad y la validación de la 
111is111a debe ser asegurada. Las tendencias de la satisfacción del cliente así con10 los 
i11dicadores de insatisfacción deberán ser doc11111e11tados y soportados por iliforrnación 
objetiva. 

Notiflcuci<i11 a Orga11isn10 c.:ertiflcador 

El proveedor deberci inforn1ar por escrito en no 111ás de cinco días hábiles a s11 organbuno 
certificador cuando un cliente pone a su planta en uno de los sig11lentes estat11s: 

Chrysler: "'Necesidades de Mejora··. 
Ford: Revocación de Q-1. 
General Motors: Politicas de Contenclón Nivel fl. 

4.2 Sistema de calidad. 

El proveedor debe establecer,. documentar y mantener un sistcn1a de calidad con10 medio 
que asegure que el producto es confonne con tos requisitos especificados. El proveedor 
debe preparar un nianual de calidad congruente con Jos requisitos de esta nonna. El nianual 
<le calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos del sistema de calidad y 
describir la estructura de la documentación usada en el sistema de calidad. 

NOTA 
6. En Ja norma NMX-CC-018, se dan directrices para Ja elaboración de Jos manuales de 
calidad. 

El proveedor debe: 

n} preparar procedimientos documentados de acuerdo a los requisitos de esta nonna y la 
politica de calidad establecida por el proveedor; 

b} in1plantnr en fonna efectiva el sistema de calidad y sus procedimientos documentados. 

Para efectos de esta nom1ó et alcance y detalle de los procedimientos que fonnan parte del 
sistema de calidad deben depender de Ja complejidad del trabajo. de Jos métodos usados. y 
de las habilidades. y capacitación requerida por el personal involucrado en llevar a cabo la 
actividad. 
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NOTA 
7. Los procedin1ientos docun1entndos pueden hacer referencia a instrucciones de trabajo 
que definan cómo se realiza una actividad. 

Pl11nilic11ción de 111 calidad. 

El proveedor debe definir y documentar cótno se deben cumplir los requisitos para Ja 
calidad. La plancación de la calidad debe ser consistente con todos los otros requisitos del 
sistema de calidad del proveedor. y debe estar documentada en una fom1a que se adapte al 
n1étodo de operación del proveedor. El proveedor debe considerar las siguientes 
actividades; confom1c sea aplicable,. para cumplir los requisitos especificados para 
productos. proyectos o contratos: 

a) Ja preparación de Jos planes de calidad; 
b) la identificación y adquisición de cualquier control. proceso, equipo (incluyendo equipo 

de inspección y prueba). dispositivos. recursos y las habilidades que sean necesarias 
para lograr Ja calidad requerida; 

c} asegurar Ja con1patibilidad de Jos procedimientos de diseño. del proceso de producción. 
de Ja instalación. del servicio. de la inspección y de prueba y la docun1cntación 
aplicable: 

d) la actualización. segl1n sea necesaria, del control de calidad. de las técnicas de 
inspección y prueba, incluyendo el desarrollo de instrumentación nueva; 

e) la identificación de cualquier requisito de nledición incluyendo la capacidad que exceda 
los avances conocidos. con anticipación suficiente para que se desarrolle esa capacidad; 

f) la identificación de las verificaciones adecuadas en las etapas apropiadas de la 
realización del producto; 

g) la aclaración de las normas de aceptación para todas las características y requisitos, 
incluyendo aquellas que contengan algún elemento subjetivo; 

h) Ju i<lcntificución y preparación de registros de calidad (véase 4.16). 

NOTA 
S. Los planes de calidad (véase 4.2.3a) pueden estar en forma de una referencia a Jos 
procedimientos docun1cntados pertinentes. que forman parte integral del sistema de calidad 
del proveedor. 

Plu11euci,;11 A va11:::.adu de /u Calidad 

El proveedor deberá establecer e i111p/a11tar 1111 proceso de P/a11eació11 Avanzada de la 
Calidad. El prow.:edor debe convenir grupos 11111/tidisciplinarios para preparar la 
integración a prod11cció11 de productos nuevos o ca111bios en los productos actuales. Estos 
grupos deben utili=ar las técnicas apropiadas identificadas en el n1a11ual de referencia 
Ad''ª"'·ed Pr"d"'"' Q11ulity P/u1111i11g and Co111rol P/a11. Téc11icas si111i/ares que ayudan en 
el proceso so11 aceptables. 
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Las accione..-; del grupo deben incluir: 

Desarrollo y finali=ación de /as características especiales. 
Desarrollo y revisión de los AMEF"s de diseiio. 
Establecer las acciones para la reducción de los 111odos de falla potencial con 
111i111eros de prioridad de riesgo altos. 
Desarrollo y revisión del plan de control. 

Cur11cterl .. ·ticus E • .;pecia/e.'i 

La guías de control del proceso y docu111entos si111ilarcs (p.e. AMEFºs, Planes de Control. 
Instrucciones de Operación) deberán ser 111arcadas con el sí111bolo del cliente para 
identificar características especiales (o con el sí111bo/o del proveedor) para indicar 
aquellos pasos del proceso que afectan a estas características especiales. Cuando estas 
características están especificadas registro de dise1io del cliente. 

Re,1i . ..-it111e . .; de la Factibilidad 

El proveedor deberá investigar la factibilidad de /os productos en proceso de desarrollo 
antes de contratar el desarrollo y fabricación para un cliente. 

Seg11ridad del Pr11d11cto 

La seguridad del producto deberá ser co11siderada en el dise1io del producto. en el plan de 
control y en las practicas y 11or111as. 

A11úli.~is del Modo)' Efecto de la Falla e11 Proceso (AftlEF de Proce.~o) 

El AAJEF ele Proceso deberá considerar todas las características especiales. Se deberán 
llevar a cabo esji1erzos para evitar la aparición de las fallas durante el proceso en ve= de 
detectarlas d11ra111e la producción. 

A Pr11ebu de Err11res 

El proveedor deberá llevar a cabo adecuadas 111etodologías para evitar e~rores durante la 
p/a11eació11 del proceso. i11sta/acio11es. equipo y herra111ientas.~-.-' ' · · 

Pla11 de Co1rtr11I : -.,., 

El pro\•eedor deberá desarrollar Planes de Co1Ú;o/:J;á;~<''~1: ;~sten~a; ' ;ub"sistema, 
co111po11ente y/o niveles de 111ateriales tal co111o_sea apr~piado p~r.r:z ~_! pr~d~1c~<?·Provc_ido.' 

- ... ·· : -- -. 

El plan de control deberá estar enfocado en las tres fases d~ d~a",.r~llo del prOyecto con10 .. • 
Prototipos. Pre-la11=a111iento y Producción. 
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Pr<ILºeS<J de AprtJbaci<i11 de Pr<1d11cto 

El proveedor deberá cun1plir con todos los requisitos del 111anual Prod11ctio11 Part 
Apprtll'al Proce.~.~ (PPAP). 

Ade111ás los proveedores deberán utilizar la 111etodo!ogfa PAP para aprobar partes 
entregadas por sub-contratistas. 

El pro\•eedor deberá verificar que los cainbios son adecuGda,,-zente validados. 

Jl.lejora Co11ti1111a 

El proveedor deberá co11tinua111e11te 111ejorar en calidad. servicio (Incluyendo tien1pos de 
respuesta y entregas) y precio que beneficien a todos los coitsu,¡1idores. Esto 110 ree111pla=a 
los procesos para innovaciones. 

El proveedor deberá identificar oportunidades para la niejora.:en:-:la ·calidad y la 
productividad y la i111pla11tación de proyectos de nzejora apropiados.: Adeinás el proveedor 
deberá de111ostrar el conoci111ie11to de técnicas de 111ejora · continua y:' las' 111etodologias 
apropiadas. - · 

,,,¡,,,;,,;s1r11ció11 de l11stalucio11e."• J' l1erramie11ta ... · 

El pro\•eedor deberá usar técnicas n1u/tidiscipli11arias para el desarrollo de las 
instalaciones. procesos. y planes de equipo en conjunción con el plan de desarrollo APQP. 
Adc111ás deberá contar con planes de reparación y n1antenb11iento··de herra111ientas y 
equipo. Ta111bié11 contará con registros de 11lC111lenimie1110 y puesta a punto. __ 

4.3 Rc••isi6n del contrato. 

E 1 proveedor debe establecer y 111antcncr procedimientos docun1cntados para la revisión 
del contrato y para la coordinación de estas actividades. 

Rc\•isión. 

Antes de la presentación de una oferta. o de la aceptación de un contrato o pedido 
(establecimiento de requisitos); la oferta., contrato o pedido debe revisarse por el proveedor 
para asegurar que: 

a) Jos requisitos están definidos y documentados adccuadmncntc; cuando no hay 
disponibles condiciones escritas para un pedido recibido vcrbaln1cntc., el proveedor 
debe asegurarse que los requisitos del pedido sean acordados antes de su aceptación; 

b) se resuelva cualquier requisito del contrato o pedido que difiera con el de la oferta; 
e) el proveedor tiene la capacidad para cun1plir los' requisitos del contrato o del pedido. 
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Modificaciones al contrato. 

El proveedor debe identificar cómo se realizan tas nlodificaciones al contrato y la manera 
correcta de transferirlas a las íunciones relacionadas dentro de su organización. 

NOTA 
9. En los asuntos del contrato se deben establecer canales de comuniCación e interrelaciones 
con la organización del cliente. 

4.4 Control del diseño. 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para Controlar y 
verificar et diseño del producto~ con el fin de asegu~r qúe si: cllmplaO los requisitos 
especificados. · -·' 

U.~o de /a i11fl1r111aciti11 de dise1it1 

El pro\•eedor deberá contar con un. proceso para aprovechar la infor111ació11 de anteriores 
desarrollos para proyectosfi1turos. 

Habilidades req11erida.~ 

La acti\'idad de dise17o por parte del proveedor debe estar calificada en las siguientes 
habilidades de acuerdo a co1110 lo considere conve11ie11te. 

Di111ensio11es y Tolerancias geo111étricas (GD& T). 
Apro\•eclwmiento de lafimción ele calidad (QFD). 
Dise17o para 111a111ifactura (DFMJ/ Dise17o para ensamble (DFA). 
/11ge11ieria de Valor (VE). 
Dise17o de Experi111e11tos (DOEJ. 
Análisis del Modo y Efecto de la Falla (DFMEAIPFMEA). 
Análisis de E/e111e11to Finito (FEA). 
kfodelado en .,\·ó/idos. 
Técnicas de Si111u/ació11. 
Di.se17o Asistido por Co111pt1tadora (CAD)llngenieria Asistida por 
Computadora(CAE). 
Planes ele co11flabilidad de /11ge11ieria. 

Plancación del diseño y desarrollo. 

El proveedor debe elaborar planes para cada actividad de diseilo y desarrollo. Las planes 
deben describir o hacer referencia a estas actividades. y definir Ja responsabilidad para su 
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in1plantación. Las actividades de diseño .,y desarrollo deben estar asignadas a personal 
calificado y equipado con los recursos adecuados. Los planes deben actualizarse según la 
evolución del diseño. 

Interrelaciones ori:anizacionalcs y técnicas. 

Deben estar definidas las interrelaciones organizacionales y técnicas entre Jos diferentes 
grupos que proporcionan datos de entrada para el proceso del diseño, y la información 
nccesuria debe estar docu1ncntada., y ser transn1itida y revisada regularmente. 

Datos de entrada del diseño 

Se deben identificar y docun1entar.., los requisitos para ·los datos de entrada del diseño 
relacionados con el producto .. incluyendo tos requisitos legales y regulatorios aplicables y 
el proveedor debe seleccionarlos y revisarlos para su adecuación. Los requisitos 
incon1plctos., ambiguos o conflictivos., deben ser resueltos con aquellos responsables del 
establecimiento de estos requisitos. 

Los datos de entrada del diseño deben tomar en consideración los resultados de cualquiera 
de l¡:is actividades de revisión del contrato. 

S11ple111e11to de Dat<1!i de e11trada del dise11o 

El proveedor deberá co111ar co11 los recursos apropiados y /as i11s1a/acio11es para utili=ar 
el dise1io del producto asistido por co111putadora. la ingeniería y el análisis. Si estas 
fit11cio11es son sub-contratadas el proveedor deberá de111ostrar liderazgo técnico. Los 
sistentas CAD/CAE cleberá11 ser capaces de tener i11teifaces de dos ·vías con las del cliente. 
Los rc.•q11eri111ie11tos de los siste111as de co111p11to p11ecle11 ser evitados por el cliente. 

Resultados del diseño 

Los resultados del diseño deben docun1entarse y expresarse en tém1inos que puedan 
vcri ficarsc y validarse contra los requisitos de entrada del diseño. Los resultados de? 
diseño deben: 
u) cu111plir con los requisitos de entrada del diseño: 
b) contener o hacer referencia a los criterios de aceptación; 
e) identificar aquellas características del diseño que son cruciales para ta seguridad y el 

funcionan1icnto apropiado del producto (tales como requisitos de operación., 
al1naccnan1icnto. nlancjo .. n1antenimicnto y disposición después del uso). 

Deben revisarse los docun1cntos del resultado del diseño antes de su liberación. 

S11ple11l(!lllt~ de lo.\· re.~11/taJt>-"" del dise1i11 

El resu/taclo del dise1io del pro\•eedor deberá seguir los siguientes procesos: 
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E~fuer::os para si111p/ificar. optilnizar, innovar y reducir desperdicios (p.e. QFD. 
DFM/DFA. VE. DOE. estudios de tolerancias, nzetodo/ogias de respuesta de la 
supet:ficie o alternativas apropiadas). 
Utilización de di111e11sionado y tolerado geo111étrico. 
Análisis de costolre11dit11iento/11egocios ele riesgo. 
Uso de la retroalil11e111ación de las pruebas de laboratorio. en producción y en 
ca111po. 
Uso de los AMEF 's. 

Revisión del disei\o. 

En etapas apropiadas del diseño~ deben planearse y realizarse revisiones formales 
documentadas de Jos resultados del diseño. 

Deben 1ná:ntcnc:.~e registros de .tates ~cvisioncs (véase 4. t 6). 

Verificación del disefto. 

En etapas 'aprop.iadas. del, diseño. debe: realizarse· Ja verificación del misn10 para asegurar 
que Jos resultados del diseño cumplan. Jos réquisitos de entrada. Las medidas de control del 
diseño deben ser registradas (véase 4~ 16). 

NOTA 
JO. Además de realizar las revisiones del diseilo (véase 4.4.6). Ja verificación del diseño 
puede incluir actividades tales como: 

-La realización de cálculos alternativos; 
-La co1nparación del diseño nuevo con un diseñ.o similar probado. si está disponible: 
-La adopción de pruebas y demostraciones; y 
-La revisión de los documentos de la etapa del diseño, antes de su liberación. 

Validación del diseño. 

Debe realizarse la validación del diseño para asegurar que el producto cun1ple con las 
necesidades y/o requisitos definidos por el usuario. 

NOTAS 
l 1. La validación del dise1lo sigue a la verificación del diseño si ésta fue satisfactoria (véase 4.4. 7). 
12. La validación se realiza generalmente bajo condiciones de operación definidas. 
13. La validación se realiza generalmente al producto final. pero puede ser necesaria en 
etapas iniciales previas a la tcm1inación del producto. 
14. Pueden realizarse validaciones múltiples si hay diferentes usos intencionados. 
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S11ple111e11to de la Validació11 del di~'ie1it1 

La validación del diseiio deherá ser rcali=ada e11 co11ju11ció11 con el progra111a de 
requerit11ie11tos de tien1po del cliente. La validación del dise1io deberá ser registrada. Las 
fallas del dise1io deberán ser docu111entadas en el registro de validación. Los 
procedit11ie11tos para acciones correctivas y preventivas deberán ser seguidas de acuerdo a 
/as.fallas de diseiio. 

Cambios del diseilo. 

Todos los cambios y n1odificacioncs del diseño deben ser idcntificados9 documentados .. 
revisados y aprobados por personal autori?..ado antes de su implantación. 

S11ple111e11to de los Ca111bio.'i de di~"t·eiio 
Todos los ca111bios al tlise1io, incluyendo aquellos propuestos por los subcontratistas 
deberán ~.,,.·er aprobados por el cliente o este deberá indicar en que casos 110 es de Sll 

co111pete11cia tlicha aprobación tllltes de la i111pla11tt1ción en producción. Para diseiios 
propios, el intpacto en lafonna. ajuste.fi111ció11 o re11di111ie11to y/o durabilidad deberá ser 
deter111i11ada con el cliente para que de estaforn1a todos los ca111bios puedan ser evaluados. 

El proveedor deberá evaluar el intpacto del ca111bio en el sistenta en el cual es usado el 
producto. 

A¡11Jyt1 al clie11te co11 prototiptJ.\" 

C11a11clo sea requerido el proveedor deberá contar con un progra111a coherente de 
clestlrrollo de prototipos. El pro1•eedor para esto deberá utili=ar los 111is111os lterra111e11tales. 
proveedores y 111atcriales que usa e11 prod11cció11 normal. 

C1111fltle11cia/idad 

El pro\•eeclor deberá asegurar la confidencialidad de los productos contratados con el 
c/ic111e ~v s11 i11for111ació11 relacionada. 

4.5 Control de documentos y datos. 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos docun1entados para controlar 
todos los docun1entos y datos que se relacionan con los requisitos de esta nonna .. 
incluycndo9 en el alcance aplicable .. los documentos de origen externo tales como normas y 
dibujos del cliente. 

NOTA 
15. Los docun1entos y datos pueden estar en la fonna de copia en papcl9 o en medios 
electrónicos .. o cualquier otro. 
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Aprobación y emisión de documentos y datos. 

Los docun1cntos y datos deben ser revisados y aprobados para su adecuación por personal 
autorizado antes de ser emitidos. Debe establecerse y estar fácilmente disponible una lista 
tnacstra o un proccdin1icnto equivalente de control de documentos. para identificar el 
estado de revisión vigente de los documentos e impedir el uso de documentos obsoletos y/o 
invalidados. 

Estos controles deben asegurar que: 
a) lns ediciones pertinentes de los documentos apropiados están disponibles en todos los 

lugares donde son efectuadas operaciones esenciales para el funcionan1icnto efectivo 
del sistema de calidad; 

b) los docun1cntos obsoletos y/o invalidados sean retirados de inmediato de todos los 
puntos de cn1isión o uso .. o de otra n1anera asegurados contra el uso no intencional; 

c) cualesquiera de los documentos obsoletos retenidos para efectos legales y/o de 
preservación de conocimientos estén identificados adecuadamente. 

Cun1bios en documentos y datos. 

Los catnbios a los docun1entos y datos deben ser revisados y aprobados por las mismas 
funciones u organizucioncs que desarrollaron la revisión y aprobación del original a menos 
que se haya especificado otra cosa. 

Especiflc:ac:it111e.~ 

El proveedor deberá contar con 1111 procedin1ie11to para asegu~·ar. la revisión periódica en 
días hábiles. distribución e i111pleme11tació11 de las especificaciánes.del clie11~e. estándares y 
ca111bios. El proi•eedor deberá n1a11tener u11 registro de cadá::c11a.11do._'los can1bios son 
in1pla111ados en producción. La i111pla11tación deberá inclu~·r ·actualización de los 
doc11111e111os afectados. -· . 

4.6 Adquisiciones. 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar que 
el producto adquirido (véase 3 .1 ), esté conforme a los requisitos especificados. 

4'lprobació11 de Materiales para Prod11cció11 

Cuando el c/iente tiene una lista de sub-contratistas calificados. el proveedor deberá 
co111pra los 111ateria/es relevantes de esa lista. Cualquier sub-co11tratista adicional podrá 
ser usado si esta con anticipació11 en la lista de proveedores calificados. 
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Reg11/ac:itJ11e • .; g11ber11ame11ta/e.\· de ~·eguridad J• ambie11ta/e~· 

Todos los 111ateriales co111prados deberán satisfacer las regulaciones guberna111entales de 
seguridad, a111hientales, de 111ateria/es tóxicos y peligrosos, eléctricas. e/ectro111ag11éticas 
consideradas en el país de 111a111!ractura y venta. 
Evaluación de subcontratistas. 

El proveedor debe: 

a) evaluar y seleccionar a los subcontratistas con base en su habilidad para cumplir los 
requisitos del subcontrato incluyendo el sisten1a de In calidad y cualquier requisito 
específico de aseguramiento de la calidad; 

b) definir tipo y alcance del control ejercido por el proveedor sobre los subcontratistas. 
Esto debe depender del tipo de producto, el impacto del producto subcontratado en la 
calidad del producto final y donde sea aplicable, de los infom1es de auditoria de calidad 
y/o registros de calidad de la capacidad y desen1peño previamente demostrado de los 
subcontrntistas. 

c) establecer y nlantencr registros de calidad de subcontratistas aceptables (véase 4.16). 

De ... ·arrtJ/ltJ de Jlro••eedores 

El proveedor deberá desarrollar el siste111a de calidad de los sub-contratistas con el 
objetil•o ele que este cu111pla con el QS-9000 usando la sección l de QS-9000 co1110 su 
requeri111ie11to de calidadfu11da111ental. 

El hecho de desarrollar proveedores que c11111ple11 con el QS-9000. 110 libera a el proveedor 
de \'erificar que las partes sub-contratadas c11111plen con los req11isitos especificados. 

PrtJgru111uc.·iti11 ,/e /tJs JlroveedtJre ... 

El proveedor deberá requerir de sus s11b-co11tratistas el 100% de cu111p/i111ie11to e11 las 
entregas. El proveedor deberá entregar apropiada infor111ació11 de los progra111as de 
pla11eació11 a su sub-contratista para que pueda cun1plir con este punto. 

Datos para adquisiciones. 

Los docu1ncntos de con1pra deben contener datos que describan claramente el producto 
solicitado. incluyendo donde sea aplicable: 

a) tipo .. clase .. grJdo u otra identificación precisa; 
b) título u otra identificación adecuada. y la edición aplicable de las especificaciones. 

dibujos.. requisitos de proceso. instrucciones de inspección y otros datos técnicos 
relevantes.. incluyendo los requisitos para aprobación o calificación del producto. 
procedimientos. equipos de proceso y personal; 

e) el titulo. nún1cro y edición de la nonna del sisten1a de calidad que debe aplicarse; 
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Verificación de los productos comprados. 

Cuando el proveedor proponga verificar el producto comprado en las instalaciones del 
subcontratista. el proveedor debe especificar los acuerdos de verificación y el método de 
liberación del producto en los docu111entos de compra. 

Verificación del cliente al producto suhcontratado. 

Cuando se especifique en el contrato~ debe concedérsele el derecho al cliente del proveedor 
o al representante del cliente para verificar en las instalaciones ., del Sub.co.ntratista y las 
instalaciones del proveedor que el producto subcontratado está conforme.a los requisitos 
especificados. Tal verificación no debe ser usada por el proveedor cOmo evidencia de 
control efectivo de la calidad del subcontratista. 

La verificación por el cliente no debe absolver al proveedor de la i-esponsabilidad de 
su1ninistrar un producto aceptable ni debe itnpedir el rechazo subsecuente. por el cliente. 

4.7 Control de productos proporcionados por el cliente. 

El proveedor debe establecer y 111antcncr procedimientos documentados - para el control de 
verificación., almacenan1iento y n1antenin1iento de los productos proporcionados por el 
cliente para incorporarlos dentro de los sun1inistros o para. actividades relacionadas. 
Cualquier producto que se pierda., dañe o sea inadecuado para su uso, se debe registrar y 
reportar al cliente (véase 4.16). 

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

4.8 ldenlificación y raslreabilidad del producto. 

Donde sea aplicable~ el proveedor debe establecer y mantener procedin1ientos 
docun1cntados para identificar el producto por medios adecuados desde su recepción y 
durante todas las etapas de producción. entrega e instalación. 

Donde y en la extensión que la rastreabilidad sea un requisito especificado. el proveedor 
debe est¡ibleccr y 111antcncr procedin1icntos docurnentados para una identificación única de 
productos individuales o lotes. Esta identificación debe registrarse (véase 4.16). 

4.9 Control del proceso. 

El proveedor debe identificar y planear los procesos de producción. instalación y servicio 
que directamente afectan la calidad y debe asegurar que estos procesos se llevan a cabo 
bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir lo siguiente: 
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a) procedimientos documentados para definir la manera de producir. instalar y dar 
scrvicio,.cuando la ausencia de tules instrucciones puedan afectar adversamente la 
calidad; 

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

Li111pieza ·de las i11.'ita/ac/011e.'i 

El proveed'ar deberá 111a11tener las instalaciones en perfecto estado de orden. li111pie=a y 
reparación apropiada para Jos productos n1anufacturados. 

P/arre.,· de co11t/11ge11cia 

El proveedor deberá preparar planes de contingencia para proteger ra=onablen1e11te Ja 
entrega de productos al cliente en eventos de en1ergencia. e\·c/uyendo Jos desastres 
naturales y los actos de Dios. 

e) cumplimiento con las norn1as y códigos de referencia, los planes de calidad o los 
procedirnientos documentados; 

d) supervisar y controlar los parámetros adecuados del proceso y las características del 
producto: 

Deter111i11a,:ió11 de caracterl~ticus e!tpeciales 

El proveedor deberá c11111plir con todos los requerin1ic11tos para la deten11i11ació11. 
doc11111e11tació11 y control de las caractcristicas especiales. El proveedor deberá suministrar 
doc11111entació11 111ostra11do el c11111pli111ie11to de /os requerin1ie11tos del cliente así co1110 de 
c11a/q11ier otro. 

e} la aprobación de los procesos y el equipo. de manera apropiada; 
O los criterios para la ejecución del trabajo deben establecerse de manera práctica y lo 

n1ás claro posible (por ejen1plo: especificaciones escritas. muestras representativas o 
ilustraciones); 

g) el n1antenin1iento adecuado del equipo para asegurar continuamente la capacidad 
del proceso. 

i'lla11te11i111ie11to pre1,e11tit•o 

El proveedor deberá identificar los equipos para procesos clave y deberá su111i11istrar 
recur .... ·os apropiados para el 111a11tenb11ie11to de equipo o 111aquinaría y desarrollar lHl 

... ·istc111a ele 111a11te11i111ie11to total preventivo. 

NOTA 
16. A tales procesos que requieren una calificación previa de su capacidad de proceso. 
frccucnten1cntc se les conoce con10 "procesos especiales". 
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Deben n1antcncrse .. de n1anera adecuada .. registros de la calificación de los procesos .. de los 
equipos y del personal (véase 4.16). 

~l1111it11reo del proceso e i1u·tr11cci1111es del t1perador 

El proveedor deberá preparar 111011itoreos docu111e11tados e instrucciones para el operador. 
para todos los e111pleados que tengall responsabilidad para la operación de los procesos. 

Estas in.\·trucciones deben ser derivadas de la fi1e11tes listadas en el 111anual de referencia 
APQP & Cm1tr<1l Plu11. 

El 111011itoreo del proceso y las i11str11ccio11es del operador pueden to111ar la for111a de hojas 
de proceso. inspección e instrucciones de prueba de laboratorio. procedi111ie11tos de 
prueba. hojas de operación estándar y otros docu111e11tos 11orn1a/111ente usados por el 
pro1·eedor para presentar i11for111ació11. 

¡\lu11te11i111il!11to del co11trol del proce.w1 

El pro1•eedor deberá 111a11te11er (o exceder) la capacidad del proceso o el re11di111iento 
aprobado \.'Ía PPAP. Para c11111plir esto se deberá asegurar que el plan de control y el 
diagra11u1 de flujo del proceso son i111pla11tados. incluyendo pero 110 lb11itados a la 
adherencia a: 

Las técnicas de 111edición 
Planes de 11111estreo 
Criterios de aceptación 
Planes de reacción cuando los criterios de aceptación no se alcanzan. 

E1·entos sig11ificativos de proceso co1110 ca111bio de herramienta o reparación de 111áqui11a 
deberán ser indicados en las cartas de control. 

Cuando los procesos ~vio i11for111ació11 del producto indiquen 1111 alto grado de capacidad 
(p.e. Cpk/Ppk.:::, 3) el proveedor deberá revisar apropiadamente el plan de control. 

El proveedor deberá iniciar planes de acción para características en el plan de control que 
so11 inestable.\· o 110 capaces. Los planes de reacción deberán incluir contingencia en los 
procesos de salida e inspección al 100%. Un plan de acción correctiva por parte del 
pro1•eedor deberá se1· co111p/e111entaclo indicando el tie111po necesario y /as 
re.\1;1011sabilidades asi'g11adas para asegurar que el proceso sigue estable y capaz. Estos 
planes deberán ser re\•isados con y aprobados por el cliente cuando sea requerido. 

,\fodifi,·uci1í11 de los req11b;itt1!í de c1111tr<1l del proce • .,·o 

En algunos casos el cliente podrá requerir 111as altas o bajas capacidades de proceso o 
re11di111ie11to. E11 estos casos el plan de control deberá acoplarse a estos térn1inos. 
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La p11csta a punto antes de producción deberán ser verificadas cuando se hace una de 
ellas. Las instrucciones de trabajo deberán estar disponibles para el personal que hace la 
puesta a punto. Co111paracio11cs con la últilna vez que se puso en 111archa se reco1nie11dan. 

Ct1111hio!t· de proceso 

El proveedor deberá contar con registros de cc1111bios en proceso así co1110 de sus fechas de 
efectividad. 

C11racteri'iticus de aparie11cia 

Para los pro\•eedores q11e 111a111tfl1ctura11 partes designadas por el cliente como de 
apariencia, el pro\'eedor deberá c11111plir con lo siguiente: 

Apropiada i/11111i11ació11 para las áreas de evaluación 
Patrones por color, grano, brillante=. te.'ítura y distinción de intagen 
.Afanteni111ie1110 y control de patrones de apariencia y equipo de eval11ació11 
Ver{ficar si el personal que hace las evaluaciones esta ca/ijlcado para hacerlo. 

4.10 Inspección y prueba. 

E 1 proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para las 
actividades de inspección y prueba para verificar que se cumplan los requisitos 
especificados. La inspección y prueba requeridas y los registros establecidos deben estar 
detallados en el plan de calidad y/o en Jos proccdin1ientos docu1nentndos. 

Criterio.'i de ª''eptació11 pura caracteristicas de atrib11tt1.'i 

Los criterios de aceptación para planes de 11111estreo de datos ele atributos deberá ser cero 
d'{fectos. Los criterios de aceptación apropiados para otras situaciones deberán ser 
doc11111e11tados por el proveedor y aceptados por el c/ic11te. 

Inspección y pruebas de recibo. 

El proveedor debe asegurarse que el producto de entrada no sea utilizado o procesado 
(excepto en las circunstancias descritas en 4.10.2.3) hasta que haya sido inspeccionado o de 
otra fon11a verificado con10 conforn1c con los requisitos especificados. La verificación del 

28 



cu1nplimicnto con los requisitos especificados debe hacerse de acuerdo con el plan de 
calidad y/o los procedimientos documentados. 

Para dctem1inar la cantidad y la naturaleza de la inspección dC recibo, debe considerarse el 
grado de control efectuado en las instalaciones del, subcontratista · y .. los registros de 
evidencia de confonnidad proporcionados. ' ~ ~ · 

. ·- . 
Cuando se libere un producto de entrada previamente a su-veriticació_n ¡jara propósitos de 
producción urgente, debe dárselc una idcntifiéación evi~ent_e y. hncé-~e. uri ·registro (véase 
4.16) que pcnnita su recuperación y reemplazo inmediato_cn el caso _de no conforn1_idad con 
los requisitos especificados. , 

Calidad del prod11cto e11tra11te 

El siste111a de calidad del proveedor para productos de recibo· de 111aterialcs deberá usar 
11110 o 111as de Jos siguientes 111étodos: 

Recepción y e\•aluación estadística por el proveedor 
/11specció11 de recibo y/o pruebas 
Valoración por un segundo o tercero o auditorias en· las instalaciones del s11b­
co11tratista. 
Evaluación de la parte por laboratorios acreditados 

Inspección y prueba en proceso. 

El proveedor debe: 

a) inspeccionar y probar el producto co1no se requiere en el plan de calidad y/o en los 
procedin1icntos documentados: 

b) retener el producto hasta que hayan sido tern1inadas la inspección y pruebas requeridas 
o se hayan recibido y verificado los infom1es necesarios. excepto cuando el producto 
sea liberado con procedilnientos de recuperación claramente establecidos (véase 
4.10.2.3 ). La liberación con estos procedin1icntos no debe impedir las actividades 
definidas en 4. 10.3 a. 

Inspección y pruebas finales. 

El proveedor debe llevar a cabo todas las inspecciones y pruebas finales de acuerdo con el 
plan de calidad y/o los proccdhnicntos docun1entados para co1npletar la evidencia de 
confonnidad del producto tcnninado con los requisitos especificados. 

El plan de calidad y/o los procedimientos documentados para la inspección y prueba final .. 
deben establecer que todas las inspecciones y pruebas especificadas .. incluyendo aquellas 
especificadas tanto en la recepción del producto co1no en el proceso .. se han llevado a cabo 
y que los resultados cumplen con los requisitos especificados. 
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Ningún producto debe ser despachado hasta que todas las actividades especificadas en el 
plan de calidad y/o los procedimientos documentados hayan sido concluidas 
satisfactoriamente y los datos y In documentación asociada estén disponibles y autorizados. 

l1upecciti11 del lay-0111 .J' prueba fi111cio11a/ 

Una inspección del /ay-out y una verijiCació11fi111cio11al (aplicable a 111ateriál de ingeniería 
del c/ie111e y estándares de re11di111ie11to) deberán ser reali=ados a los productos a la 
fi«?c11e11cia que el cliente estin1e conveniente. Los resultados deberán estar disponibles para 
rePisión del cliente. 

A111/it1>riufi11ul del pri1d11cto 

El proveedor deberá dirigir auditorias de la parte final e111pacada para verificar la 
co11for111iclad con los req11eril11ie11tos e .. \pecificos (p.e. producto. e111paque. identificación) a 
u11afi·ec11e11cia apropiada. 

Rc~istros de inspección y prueba 

El proveedor debe establecer y nlantcncr registros que contengan ta evidencia que el 
producto ha sido inspeccionado y/o probado. Estos registros deben mostrar claramente si el 
producto ha pasado o fallado las inspecciones y/o las pruebas de acuerdo con los criterios 
de aceptación definidos. Cuando el producto no pase cualquier inspección y/o prueba. 
deben aplicarse los procedimientos para el control de productos no confonnes (véase 4.13). 

Los registros deben identificar a la autoridad de inspección responsable de liberar el 
producto (véase 4.16). 

Req11eri111ie11tos del laboratorio del pro1,eed11r 

Nota: Este e/e111e11to aplica a prol•eedores que tienen 1111 laboratorio en sus i11stalacio11es y 
110 a pruebas o i11specció11 reali=adasfi1era de 1111 laboratorio. 

El laboratorio deberá tener 1111 plan de laboratorio. El laboratorio deberá docu111e11tar 
todas sus 11ar111as. siste111as. progra111as, procedi111ie11to~"· e i11stn1cciones que pen11ita11 que 
el laboratorio c11111pla con la c:alidad que se requiere en las pruebas o en los resultados de 
calihración que se generan de s11 alcance. 

Pers1111al del lab<Jratorio 

El personal que hace juicios profesionales con referencia a pruebas ~vio calibració11 deberá 
tener el respaldo apropiado y la e...:periencia. 
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/1/e11tiflcuc.·ic;11 del pr11d11ctcJ y pr11ehas de laborattJrio 

El laboratorio deberá tener procedilnientos para el recibo, identificación, 111a11ejo, 
protección y rcte11ció11 o desee/to de 11111estras de prueba y/o artic11/os de equipo de 
calibración. incluyendo aquellos su111inistros necesarios para proteger la integridad de los 
artículos. Los artículos deberán ser retenidos hasta que la i11for111ació11 final es co111pletada 
/tasia el final de la vida del artículo en el laboratorio, per111ilie11do de esta for111a la 
rastreabilidad de la i11for111aciónfl11al hacia la i11for111ació11 inicial. 
Co11tr<J/ de prtJc:eso del lahorattJritJ 

El laboratorio deberá 111011itorear, controlar y registrar las condiciones a111bientales co1110 
sean requeridas para ciertas especificacione.s o donde pueden influenciar la calidad de las 
pruebas. 

Pr11ehu.\· )' 111étodos de c:alibració11 de lahoratoritJ 
.' ·' 

El laboratorio deberá usar pruebas y/o 111é1odos de callbra,c/~11.JÍiÍ:~uyelldo aquel/os para 
11111es1ras. que cu111p/a11 las necesidades del cliente y son, ap"ropiadaS ·pqra pruebas y/o 
calibraciones. El laboratorio deberá verificar si es . capa=.:·.: de -.: cun1plir con las 
espec(ficaciones a11tes de co111enzar con 1111 trabajo de investigación.y·certiflcación. 

J\létodo."i e."itudi\·tic:o!t· de laborutori" 

Técnicas estadísticas apropiadas deberán ser aplicadas para la verificación de la 
i11fon11ació11 entregada. 

Luh11ratoriCJ!t" acreditad11!t· 

Los laboratorios usados por el proveedor deberán ser laboratorios certificados. 

4.11. Control de equipo de Inspección. medición y prueba 

El proveedor debe establecer y mantener proccdi111icntos docun1cntados para controlar. 
calibrar y n1antencr los equipos de inspección .. medición y prueba. incluyendo el softi.vare 
de las pruebas utilizado. parJ demostrar Ja confom1idad del producto con los requisitos 
especificados. El equipo de inspección .. medición y prueba se debe utilizar de tal tnanerJ. 
que se asegure que la inccrtidutnbre de la tnedición es conocida y es consistente con la 
capacidad de n1edición requerida. 

Cuando se use sofl\varc de prueba o referencias comparativas tales con10 hard\vare de 
prueba como fonnas adecuadas de inspección .. se debe comprobar que éstos son aptos 
para verificar la aceptabilidad del producto antes de su liberación para su uso durante la 
producción. instalación y servicio. y deben rccxa1ninarsc con una periodicidad 
preestablecida. El proveedor debe establecer el alcance y la frecuencia de tales 
verificaciones. y debe n1antener registros como evidencia del control (véase 4.16). 
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Cuando la· disponibilidad de datos técnicos pertenecientes .a los equipos de inspección., 
medición y prueba sea un requisito especificado, - )ates datos deben estar disponibles 
cuando sean requeridos por el cliente o su representante para verificar que los equipos de 
inspección., n1edición y prueba están funcionando adecuadaffiente. 

NOTA 
17. Para los propósitos de esta norma nacional el ténni~o:"cquipos de medición" incluye 
los dispositivos de medición. 

Procedimientos de control 

El proveedor debe: 
a) dctern1inar las n1edicioncs que deben realizarse, la exactitud requerida y seleccionar el 

equipo apropiado para inspección. medición y prueba que sea capaz de la exactitud. la 
repetibilidad y reproducibilidad necesarias; 

b) identificar todo el equipo de inspección., n1edición y prueba que puedan afectar la 
calidad del producto., calibrarlos y ajustarlos en intervalos prescritos. o antes de su 
utilización. contra equipo certificado que tenga validez referida a patrones nacionales o 
internacionales reconocidos. Cuando no existan tales patrones. se deben documentar las 
buses que se usaron para la calibración; 

La ca/ihració11 del equipo de 111edició11 de i11specció11. medición o de prueba deberá ser 
clirigido por el laboratorio propio del prol•eedor. por 1111 laboratorio co111ercial 
i11depe11die11te o por una agencia del gobierno reconocida por el cliente. 

c) definir el proceso usado para la calibración del equipo de inspección. medición y prueba 
incluyendo detalles del tipo de equipo. identificación única. localización, frecuencia y 
1nétodo de verificación. criterios de aceptación y la acción que se debe tomar cuando 
los resultados no sean satisfactorios: 

J) identificar el equipo de inspección, medición y pn1cba con una marca apropiada,. o un 
registro de identificación aprobado que n1ucstre el estado de calibración; 

e) conservar los registros de ta calibración de los equipos de inspección. medición y 
pmeba (véase 4. 16 ); 

f) evaluar y docun1entar la validez de los resultados previos de inspección y pruebas 
cuando los equipos de inspección, n1edición y prueba se hayan encontrado fuera de 
calibración; 

g) asegurar que las condiciones mnbientales son adecuadas para las calibraciones, 
inspecciones, nlediciones y pruebas que se realizan: 

h) asegurar que el 111ancjo. preservación y almacenanlicnto de los equipos de inspección. 
nlcdición y prueba son adecuados para mantener su exactitud y aptitud de uso: 

i) salvaguardar los equipos de inspección y 111cdición. y las instalaciones de prueba 
incluyendo el hard,varc y sofl,varc de prueba contra ajustes que invaliden la calibración 
hecha. 
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Regi!t·tros de lt>~· eq11ipo.'i de i11specció11, 1nedició11 y prueba 

Los registros de la calibración para todos los gages. equipos de medición y pruebas. 
incluyendo aquellos propiedad de los e111pleaclos deberán incluir: 

Revisiones de acuerdo a los ca111bios de ingeniería. 
bifor111e de las condiciones de las condiciones de los ca/ibradoreS·y lecturas reales 
de có1110 fi1ero11 recibidos para su calibración. ~ _._, _. ,.· ... : 
lnfon11e ele co1ifor111ancia contra especificaciones de los calibrOdoreS Y :1écturas 
reales de có1110 son entregados después de la calibración. ~-5:· ·. 
Notificación al cliente en caso de que se haya si11ninis_trado 1110ter~a_I sospechoso. 

NOTA 
18. Se puede usar como guia el sistema de confirmación metro,lógic~ 'para equipo de 
medición proporcionado en In norma NMX-CC-017/1. 

Se deberán dirigir apropiados estudios estadísticos para analizar la variación presente en 
los resultados de cada tipo de equipo del siste111a de 11wdició11 y prueba. Este 
requerb11ie11to deberá aplicar a los siste111as de 111cclició11 referidos en el Plan de control. 

4.12 Estado de inspección y prueba 

El estado de inspección y prueba del producto debe identificarse utilizando medios 
adecuados, que indiquen la confbrmidad o no conformidad del producto con respecto a la 
inspección y prueba realizadas. La identificación del estado de inspección y prueba se debe 
nlantener. a través de la producción. instalnción y servicio del producto. tal con10 se 
establece en el plan de calidad y/o en los proccdin1ientos documentados. con el fin de 
asegurar que sólo el producto que ha pasado las inspecciones y pruebas requeridas [o que 
ha sido liberado mediante una concesión autorizada (véase 4. 13.2)] se despacha. se usa o se 
instala. 

S11ple111e11to del e.\·tadt> de i11specció11 y pr11ebu 

Cuando el proveedor lo requiera se reali=ará \'erificació11/ide11tificació11 adiciona/es. 

4.13. Control de producto no conforme. 

El proveedor debe establecer y mantener procedin1ientos documentados para asegurar que 
se prevenga el uso o instalación no intencionada de los productos no conforn1cs . con los 
requisitos especificados. El control debe incluir la identificación. la docun1entación~ la 
evaluación, la segregación (cuando sea prjctico) y disposición del producto no conforme. 
así co1no la notificación a las funciones responsables. 
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Material o prod11c:to !U1~pecl1oso 

Este e/en1e11to aplica tanto a materiales o productos sospechosos así co1110 tanibién a 
producto 110-co11for111e. 

lde11tiflcació11 1•is11al 

El proveedor deberá colocar infon11ación visual a los 111ateria/es o productos 110-
co11for111es o sospechosos y a las áreas de cuarentena. 

Re\.·isión y disposición de productos no conformes. 

Deben definirse la autoridad y la responsabilidad para la revisión y la disposición de los 
productos no conformes. 

Los productos no confom1es deben revisarse de acuerdo con procedimientos 
docun1cntados. El rcsultndo de la revisión puede ser: 

a) retrabajar para satisfacer los requisitos especificados; 
b) aceptar con o sin reparación por concesiones; 
e) reclasificar para aplicaciones alternativas; 
d) rechazar o desechar. 

Cuando así lo especifique el contrato,. la reparación o el uso propuesto para el producto 
(véase 4. l 3.2b) no conforn1e con los requisitos especificados debe informarse al cliente o a 
su representante para solicitar su concesión. La descripción de la no conformidad y de las 
reparaciones que se acepten .. deben registrarse para indicar su condición actual (véase 
4.16.). 

Los productos reparados o retrabajados se deben reinspcccionar de acuerdo con el plan de 
calidad y/o los proccdin1icntos documentados. 

Pla11es 1/e red11cció11 por prioridades 

El prol·eedor deberá cuantificar y analizar el producto 110 confor'!'c y·:esra_bl'!cer un plan 
por prioridades para su reducción. El progreso e1~ ·_~(e -pla1~ .d'!b.~"rá ~ s~~· :_.revisado y 
rastreado. · ::,-~: ~· >- ~--, ., - - · 
Co11trol de prc1d11cto re-trabajado .. ::::·~·:.<« ',, _} 

--,.-· 

Cuando 1111 producto se re-trabaja se deberán utilf=;_,r:---¡,;~¡¡.i~~Ci(;nes.para e{p°ersonal que 
re-trabaja este producto. Si el contrato lo estab!ece.·. 'e{ :. f;~ieizle .. deqet:"á; aprobar estas 
instrucciones de re-trabajo. ' -· · ' · 
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A11torizació11 del prod11cto aprobado por i11ge11ierla 
El proveedor deberá obtener la previa autori=ació11 del producto o proceso en caso de que 
este difiera de lafor111a con10 original con1ofi1e aprobado. Esto ta111bié11 aplica a productos 
adquiridos a suhcontratistas. 
4.14. Acción correctiva y preventiva. 

El proveedor debe establecer y mantener proceditnientos documentados para in1plantar 
acciones correctivas y preventivas. 

Cualquier acción correctiva o preventiva adoptada para eliminar las causas de no 
conformidades reales o potenciales debe ser apropiada a la magnitud de Jos problemas y 
correspondiente a los riesgos encontrados. 

El proveedor debe implantar y registrar cualquier can1bio en Jos procedimientos 
docmnentados como resultado de acciones correctivas y preventivas. 

itlét<>d<J.\" de .'ioll1cicí11 de pr<1b/e111as 

El proveedor deberá utili=ar 1111 111é1odo disciplinado para la solución de proble111as cuando 
una 110-confiJn11a11cia interna o externa a una especificación o requerb11ien10 ocurra. 
Cuando se suscite ele 111a11era e-eterna el proveedor deberá contestar DI cliente de acuerdo a 
la.for111a <1cordada. ·. 

J\léttJdtJ.\" u pr11eba de err11r 

El proveedor deberá utili=ar una nzetodología a .prueba· de· errOr- e11 las acciones 
preventivas o correctivas e11 proceso. en el g'rado apropiado. a. la _111ag11itud de, los 
proble111as y de acuerdo a los riesgos e11co111rados. 

,..-\.cciún correcth·a. 

Los proccdin1icntos para las acciones correctivas deben incluir: 

a) el n1anejo efectivo de las reclamaciones de los clientes. y tos infonnes de los productos 
no confonnes: 

b) la investigación de las causas de las no confonnidades relativas al producto. al proceso. 
y al sisten1a de ca1idad. registrando los resultados de ta investigación (véase 4.16): 

e) la detenninación de las acciones correctivas necesarias para eliminar ta causa de las no 
con1bnnidades; 

d) la aplicación de los controles que aseguren que las acciones correctivas sean efectuadas, 
y que éstas sean efectivas. 
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A11úli!t"Í!t" y prueba de lo.\· 1nateriale.tt regre • ..,·ados 

El proveedor deberá anali=ar las partes regresados por las plantas de 111anufactura del 
cliente. insta/acio11es de ingeniería y distribuidores del cliente. Se deberán 1na11tener 
registros de estos análisis y pruebas. y deberán estar disponibles a solicitud. El proveedor 
deberá generar planes de acción y ca111bios necesarios para evitar la ocurrencia. 

/111pact~J de la a1.·1.•id11 ct1rrectit'a 

Donde aplique el proveedor deberá aplicar la acción correctiva to111ada y los controles 
imp/e111e11tados para elbninar la causa de Ja 110-co11forn1idad en otros productos o procesos 
si111i/ares. 

Acción preventiva. 

Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir: 

a) el uso de las fuentes apropiadas de información tales como los procesos y operaciones 
de trabajo las cuales afectan la calidad del producto, las concesiones, los resultados de 
las auditorias, los registros de calidad, los infom1es de servicios y las reclamaciones de 
clientes con el fin de detectar, analizar y eliminar las causas potenciales de no 
confom1idades; 

b) la dctem1inación de los pasos necesarios para tratar cualquier problema que requiera 
acciones preventivas; 

e) la iniciación de las acciones preventivas y el establecimiento de Jos controles que 
aseguren su efectividad; 

d) asegurar que la infonnación relevante sobre las acciones efectuadas. se somete a 
revisión de la dirección (véase 4.1.3). 

4.15 l\1ancjo .. aln1accnamicnto,. cn1paquc, conservación y entrega. 

El proveedor debe establecer y mantener procedin1icntos docun1entados para manejo .. 
al111acena111iento .. e111paquc .. conservación y entrega del producto. 

J\lancjo. 

El proveedor debe suministrar n1étodos de 1nancjo que eviten el daño o deterioro del 
producto. 

Al111accnamicnto. 

El proveedor debe usar áreas o locales de almaccnan1iento designadas para prevenir que los 
productos pendientes de uso o entrega se dañen o deterioren. Deben estipularse los 1nétodos 
apropiados para autorizar la recepción y el despacho desde tales áreas. 

Con el fin de detectar deterioro., se debe evaluar el estado de los productos almacenados a 
intervalos apropiados. 
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/11 t•e11tarios 

El proveedor deberá usar un siste111a de administración de inventarios para optil11i=ar la 
rotación del inventario y 111init11izar los niveles de inventario. 

Empaque. 
. . 

El proveedor debe controlar los procesos: de. empaque;. embalaje y marcado (incluyendo Jos 
materinJes en1plcados) de ~al n1nner:a: q'ue ·. sé" .. ··.aS~gUl-c ·la';. conf"'orn1idad . con l~s requisitos 

::::.:::e:
0

;~ empaq11e del cliei11e·· · .•. · ... • ;'<;,¿.~;.'' '.\'' h}·:.· , }) . 
''-·.~' <" ,,, .. ::<~; .;_,.,¿·( ',,;-;..:-.' .~'. 

El proveedor deberá c11111Plir con)os'/re~~;~}j;~~:~~(~/ieni~~-~~éJ_ere~i"ie~··:~·i:uia,s y estándares 
de e111paque. incluyendo si eS a/:iliccib'!e lo~~·estdlídárl-is."C!e:e11IPaé,Í1e pái-á'pa""rtes de servicio. 

,-'-<).~ '_{~;<:;, .\;,' "... ',~;,. !\. 

/de111ijicació11 ·--~~ :f. y~::{F ':;~/ .. -.·~- · 

El proveedor deberá desarr~~;ar:-·u_~"i;~i~~;;;:~' ...... ~? ,;~;tif,~'i;~/6~~~-~·~~~-~~egurarse de que todos 
los 11u1/eriales c11111ple11 con {o~ r~q~~e_-~·~~-~~/'/!~~~~~'O~{,{;:l~~~'~~J .. {,'.'~ .~·::::" ', 

Conservación. 

El proveedor debe aplicar. m.éto.dos apropiados para la conservac1on y segregación del 
producto. cuando el produc!O esté bajo 4 el control del proveedor. 

Entrega. 

El proveedor debe tomar las medidas necesarias parJ proteger Ja calidad de los productos 
después de In inspección y pn1ebas finales. Cuando el contrato así lo estipule, esta 
protección debe extenderse hasta la entrega de los productos a su destino. 

,\la11it1Jre<> del re11di111ie11t1> del pr1>veed11r e11 las e11trega!I.· 

El proveedor deberá establecer sisten1as para c11111plir con el 100% de las entregas a 
tie111po, para cubrir los requeri111ientos de los clientes en parles para producción y para 
sert•icio. Si es/o 110 se c11111ple el proveedor deberá implantar acciones correctivas para 
111ejorar el dese111peiio. 

El proveedor deberá establecer 1111 proceso siste111ático para desarrollar. evaluar y 
monitorear el apego a los tie111pos de entrega establecidos. El proveedor deberá 
e111harcar todos los 111ateriales de 111a11era confonne con los req11eril11ie11tos del cliente. 
apegándose a las fechas de entrega establecidas por el cliente. de acuerdo a los 111odos 
de 1ra11spor1e, rutas y contenedores. 
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Progra111ació11 de la prod11cci1í11 

La progra111ació11 de la producción del proveedor deberá ser 1na11ejada por 111edio de 
ordenes de prod11cció11. 

N11ta: Se buscará el uso de lotes peq11e1ios. con,.el propósito deflÚjo de una sola pieza. 

C111111111icaci1í11 electrti11ica 

El proveedor deberá tener 1111 sisten~a co111p1~tari:ado para el recibo de ta· inforn1ación de 
pla11eació11 y progranzas de e111barque a 111e11os que no sean reque1:idos por el cliente. 

Si.\·te111a de 11otificació11 de e111barq11es 

El prol'eedor deberá contar con 1111 sistenza coniputari=ado en linea para la tra11sn1isión 
de notificaciones de en1barq11e en avan:ada (ASN). tra11s111itidas al mo111e11to del 
e111barq11e a n1e11os que no sean requeridos por el cliente. 
El proveedor deberá contar con un 111étodo de respaldo en caso de que el siste111a en linea 

.falle. El pro\•eedor deberá verificar que /os ASN ºs coinciden con los datos de enzbarque y 
etiquetas. 

4.16 Control de registros de calidad 

El proveedor debe establecer y n1antcner procedin1ientos documentados para identificar, 
con1pilar. codificar. accesar. archivar. ahnacenar, conservar y disponer de los registros de 
calidad. 

Los registros de calidad se deben conservar para dcn1ostror la conformidad con Jos 
requisitos especificados y la operación efectiva del sistema de calidad. Los registros de 
entidad pertinentes de los subcontratistas deben ser un clen1ento de estos datos. 

Todos los registros de calidad deben ser legibles. ahnacenados y conservados en forma tal 
que puedan recuperarse fácilmente en Jugares que tengan condiciones ambientales que 
prevengan daño o deterioro y eviten su pérdida. Debe establecerse y registrarse el tiempo 
que deben conservarse los registros de calidad Si así Jo establece el contrato, los registros 
de calidad deben estar disponibles para su evaluación por parte del cliente o de su 
representante .. durante un período acordado. 

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

Rete11,·i1í11 de regi!uro . ..,· 

Docunzentos tales co1110: Aprobación de partes para producción. registros de 
lterranzientas. ordenes de co111pra y eu111iendas deberán ser n1a11tenidas en re.•;guardo por el 
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periodo de tie111po en el cual la parte su111inÚtr'1da esta activa para producción Y para 
servicio 111ás un aiio calendario a. n1enoS qúe ·otra· disposición si!a estab/eéida por el 
cliente. · . . 

Registros de calidad tales co1110.;. <;á~ta~·-de::-~OntrOl.: .. >es~Ú_ado~ d~::·~nspec~ión y-prueba. 
deberán ser retenidos por aiio calendOrio ·_desPué.•/'del 0,ITó. e!' ·e1_Cualfi.1eron ·ct:eados. 

<" ";"; • 'f_.:: • .· ':' ;'._.'L ·:;. ~_.:,;,:h 

Registros de auditorias internas al -~i;te~i;~- ~ d; ~- ~~úd/i~~/j;·r,:;~fsf6.;t :::;;~í~~i~I· ·deberán ser 
retenidos por tres aiios. · · · ··- · 

Períodos de retención 111ayores a los especificados- arriba deben sef. es"peciflcados en los 
procedi111ic11tos del cliente. 

Este req11eril11ie1110 no esta sobre algtín requerit11iento guber11a111e11tal. Todos los períodos 
de rete11ció11 deberán se considerados como 111ínb11os. 

4.17 Auditorias de calidad internas. 

El proveedor debe establecer y nlantener procedin1ientos documentados para planear y 
llevar a cabo auditorias de calidad internas para determinar si las actividades de calidad y 
los resultados relativos a ésta cun1plen con los acuerdos planeados y para detenninar la 
efectividad del sisten1a de calidad. 

Las auditorias de calidad internas deben ser programadas con base al estado y ta 
in1portanciu de la actividad a ser auditada y deben llevarse a cabo por personal 
independiente de aquel que tenga responsabilidad directa sobre la actividad a ser auditada. 

Los resultados de las auditorias deben registrarse (véase 4.16) y darse a conocer al personal 
que tenga la responsabilidad del área auditada. El personal directivo responsable del área. 
debe ton1ar acciones correctivas oportunamente sobre las deficiencias encontradas durante 
la auditoria. 

Las actividades de seguimiento a las auditorias deben verificar y registrar la in1plantación y 
efectividad de las acciones correctivas efectuadas (véase 4.16). 

NOTAS 
20. Los resultados de las auditorias de calidad internas forman parte integral de los datos de 
entrada para las actividades de revisión de la dirección (véase 4.1.3). 

21. Las directrices para auditar sistemas de calidad se establecen en NMX-CC-007/1, 
NMX-CC-007/2 y NMX-CC-008. 

Progra111a!t· Je a11Jitoriu!t· i11ter11as 

Las auditorias internas deben cubrir todos los turnos y deben ser dirigidas por 111edio del 
progra111a de auditorias que se actuali=a a1111a/111e11te. Cuando se presenten no-
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confon11a11cias ·internas o externas la fi·ec11e11cia de las auditorias internas debe ser 
incren1entada. 

4.18 Capacitación. 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar las 
necesidade~ 'de.-·ca¡)acitación y c~pacitar a todo et:persónat.-.,quC:ejecuta_-_actividades que 
afectan a la. cal~da~~ .. El I?.er~~nal que ejecu~a tareas a~ig~~-c:tas .:d~· 111:anera especifica, debe 
estar califica~o>~n ·_base a. educación, capacitñción y/o:"expC~icnCia: adecuadas según se 
requiera. D_c::,?·cn ma~tcnerse registros apropiados rclat_i_Vos a la· ~ªPl!Citación (véase 4.16). 

Efec1ii1iJad de la Capuci1ació11 

La efectividad de la capacitación deberá ser periódica111c~1te revisada. 

4.19 Servicio. 

lnterfil S.A. de C.V. no proporciona servicios a sus clientes. en caso de que fuera necesario 
se integraría a esta especificación. 

4.20 Técnicas cstadistlcas. 

ldcntiticución de necesidades 

El proveedor debe identificar la necesidad de 'técnicas -·estadísticas requeridas para el 
cstablccin1icnto~ control y verificación de. la capacidad dCl proceso y de las características 
del producto. 

Proccdin1ientos. 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para implantar y 
controlar la aplicación de las técnicas estadísticas identificadas en 4.20. 1 

Seleccitj11 Je llerru111ie11tas estudl"itica~~ 

Las técnicas estadísticas. si son aplicables. para cada proceso deberán ser deten11l11adas 
durante la actividad de planeación avan=ada de la calidad y deberán ser incluidas en el 
plan ele control. 

Co11oci111ie11t<J de los 1.·011cep1os básicos de estadl,·tica 

Conceptos básicos tales co1110 varian=a. control. (estabilidad). capacidad y sobre control 
deberán ser e11te11didos a través de la organi=ación ele/ proveedor. tal co1110 se establezca. 
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CAPITULO IV 

ISO 9001 : 2000 
SISTEMAS DE GESTIÓN DE LA 

CALIDAD REQUISITOS 
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Capítulo IV 

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

4 Sistema de Calidad 

La organización debe establecer .. docmncntar .. implcn1cntar y mantener un sistema de 
gestión de la calidad y mejorar continuan1cntc su eficacia de acuerdo con los requisitos de 
esta Non11a Internacional. 

La organización debe: 

a) identificar los procesos necesarios para el sistcn1u de gestión de la calidad y su 
aplicación a través de Ja organización (véase 1.2) .. 

b) dctcrn1inar la secuencia e interacción de estos procesos. 
e) dctcnninar los criterios y n1étodos necesarios para asegurarse de que tanto la 

operación con10 el control de estos procesos sean eficaces .. 
d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e información necesarios para apoyar la 

operación y el scguin1iento de estos procesos.. , 
e) realizar el scguin1icnto .. la medición y el análisis de estos procesos, e.. . . 
f) i1nplen1entar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la 

1nejora continua de estos procesos. 

Lu organización debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta Nonna 
lntcn1acional. 

En los casos en que la organización opte por contratar cxten1amentc cualquier proceso que 
afecte la conformidad del producto con los requisitos. la organización debe asegurarse de 
controlar tales procesos. El control sobre dichos procesos contratados externamente debe 
estar identificado dentro del sistema de gestión de la calidad. 

NOTA Los procesos necesarios para el sisten1a de gestión de la calidad a los que se ha 
hecho referencia anteriom1ente deberían incluir los procesos para las actividades de 
gestión. la provisión de recursos .. la realización del producto y las n1cdiciones. 

4.2 Rc11uisitos de la documentación 

4.2.1 Generalidades 

La documentación del sistema de gestión de la calidad debe incluir: 

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

b) un manual de la calidad, 
e) los proccdin1ientos docun1entados requeridos en esta Nonna lntcn1acional. 
d) los docun1cntos necesitados por la organización para asegurarse de la eficaz 

planificación. operación y control de sus procesos. y 
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e) Jos registros requeridos por esta Norma Internacional (véase 4.2.4). 

NOTA 1 Cuando npurczcu el ténnino ••procedimiento documentado .. dentro de esta Nom1a Jntcmacional. 
significa que el procedimiento sea establecido. documentado. implcmcntudo y mantenido. 

NOTA 2 La extensión de la documentación del sistema de ·gestión de la calidad puede diferir de una 
organización u otru debido u: 

a) el tamaño de la organi7..nción y el tipo de actividades; 
b) la complejidad de Jos procesos y sus intcruccioncs. y 
e) la competencia del personal. 

NOTA 3 La documentación puede estar en cualquier fonnato o tipo de medio. 

4.2.2 J\1anual de la calidad 

La organización debe establecer y mantener un n1anual de la calidad que incluya: 

a) 

b) 

e) 

detalles y In el alcance del sistema de gestión de In calidad, incluyendo Jos 
justificación de cualquier exclusión (véasC 1.2), · ·. :· ·: · .. '· -· ·.·.'' 
los proccdin1icntos documentados establecidos parll. el. sistema; de: gestión de la 
calidad. o referencia a los mismos, y 
una descripción de la interacción entre los 
calidad. 

prcicés'o~ ,d~,i ~Ístemn de gestión de la 
:' .. '::._.: 

,.)~. ·:::~/:}:.;··_ 1'· ,,-,.-. -

4.2.3 Control de los documentos « ,.~> ·.·/· .. -· ... ·, ':~~-~·~;.,¿ '-.· !;'-···· ~-" 

Los documentos requeridos por el sistema de ge,~tlón d.;,')¡)' pllÜ;~~cÍ 'cieJ~f\·:·~~ntrolnrse. Los 
registros son un tipo especial de d~cument<? ."-Y::'.d~~~n ::controlátj;_e<.d~·-:·a.C:uCrd~ con los 
requisitos citados en 4.2.4. ·-· ,- · · · · · , ·.:..~ ... ·· · 

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

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuación antes de su emisión, 
b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente. 
e) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisión actual de los 

docu1ncntos. 
d) uscgurarsc de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se 

encuentran disponibles en los puntos de uso~ 
e) asegurarse de que los documentos pennanecen legibles y fáciln1cnte identificables. 
f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su 

distribución, y 
g} prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos. y aplicarles una 

identificación adecuada en el caso de que se nlantengan por cualquier razón. 
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4.2.4 Control de los registros 

Los registros deben establecerse y 111antencrse para proporcionar evidencia de Ja 
confonnidad con los requisitos así con10 de la operación eficaz del sisten1a de gestión de la 
calidad. Los registros deben pcm1ancccr legibles. fiicilmcntc identificables y recuperables. 
Debe establecerse un proccdin1icnto docurncntado para definir los controles necesarios para 
la identificación. el ahnaccnan1icnto. la protección. la recuperación. el tiempo de retención 
y la disposición de los registros. 

S Responsabilidad de la dirección 

5.1 Compromiso de la dirección 

La alta dirección debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e 
in1plcn1cntación del sistema de gestión de la calidad. así como con la mejora continua de su 
eficacia. 

a) con1unicando a tu organización ta in1portancia de satisfacer tanto los requisitos del 
cliente con10 los legales y rcglmncntarios. 

b) estableciendo la política de la calidad, 
c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad, 
d) llevando a cabo las revisiones por la dirección, y 
e) asegurando la disponibilidad de recursos. 

S.2 Enfo11ue al cliente 

La alta dirección debe asegurarse de que los requisitos del cliente se detern1inan y se 
cun1plen con el propósito de aun1entar la satisfacción del cliente (véanse 7 .. 2 .. l y 8.2 .. 1) .. 

S.3 Polilica de la calidad 

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

a) es adecuada al propósito de la organización, 
b) incluye un compron1iso de cun1plir con los requisitos y de mejorar continuamente Ja 

eficacia del sistc1na de gestión de la calidad, 
e) proporciona un n1arco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la 

calidad. 
d) es co1nunicada y entendida dentro de la organización. y 
e) es revisada para su continua adecuación. 

5.4 Planificación 

S.4.1 Objcth•os de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos 
necesarios para cun1plir los requisitos para el producto [véase 7. 1 a)]9 se establecen en las 

44 



funciones y niveles pertinentes dentro de la organización. Los objetivos de la calidad deben 
ser medibles y coherentes con la política de la calidad. 

5.4.2 Planificación del sistema de gestión de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que: 

a) la planificación del sisten1a de gestión de In calidad se realiza con et fin de cumplir 
los requisitos citados en 4.1 .. así con10 los objetivos de la calidad .. y 

b) se n1anticnc la integridad del sistcn1a de gestión de la calidad cuando se planifican e 
in1plc111cntan carnbios en éste. 

5.5 Responsabilidad .. autoridad y comunicación 

5.5.1 Res1)0nsabilidad y autoridad 

La alta dirección debe asegurarse de que las responsabilidades y , i;iutoridades están 
definidas y son con1unicadas dentro de la organización. 

5.5.2 Representante de la dirección 

La ulta dirección debe designar un n1icmbro de la dirección quien,.· con::indepC:ndencia de 
otras responsabilidades. debe tener In responsabilidad y autor,idad, ~ú~ in_~h.':Y~._: 

b) 

asegurarse de que se establecen. implementan y. fnaritiCn_~~Jc;:;s'·p~OcCSos necesarios 
para el sistcn1a de gestión de la calidad. · ."· · ' ·-_:;-:-,-;. -_·,·:.-:·. · 
infonnar a la alta dirección sobre el dcscn1pcño del siStcn1a .. dc !;eSt~ón· de la calidad 

a) 

e) 
y de cualquier necesidad de mejora. y :, ';\:/: ., .. :.· . :: ·.:. 
asegurarse de que se protnueva la ton1a de conciencia dc·IO~ requisitos del cliente en 
todos los niveles de la organización. · .,· 

NOTA La rcsponsabili<lmJ del rcprcscnauntc de la dirección puede incluir relaciones ·c~n partes externas sobre 
asuntos 
rclucionudos con el sistcmu de gcslión <le In calidmJ. 

5.5.3 Con1unicación interna 

La alta dirección debe asegurarse de que se establecen tos procesos de comunicac1on 
apropiados dentro de la organización y de que la comunicación se efectúa considerando la 
eficacia del sistcrna de gestión de la calidad. 

5.6 Rc,·isión por la dirección 

5.6.1 Generalidades 

La alta dirección debe. a intervalos planificados. revisar el sisten1a de gestión de la calidad 
de la organización. para asegurarse de su conveniencia .. adecuación y eficacia continuas. La 
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rcv1s1on debe .. incluir.· la evaluación de las oportunidades de mejora y la necesidad de 
efectuar cambios en el sistema· de gestión de la calidad, incluyendo Ja política de la calidad 
y los objetivos de la calidad. , 

Deben mantenerse rcgistfos de las revisiones por la dirección (véase 4.2.4). 

5.6.2 lnfor~¿fük ~~'raht revisión 

La informac.ión. de entrada para la revisión por la dirección debe incluir: 

a) resultados de auditorias, 
b) retroalimentación del cliente, 
c) dcscmpcílo de los procesos y confom1idad del producto, 
d) estado de las acciones correctivas y preventivas, 
e) acciones de scguin1iento de revisiones por la dirección previas, 
f) cambios que podrían afectar al sistema de gestión de la calidad. y 
g) rccon1cndacioncs para la mejora. 

5.6.3 Resultados de la revisión 

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

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestión de la calidad y sus procesos; 
b) Ja mejora del producto en relación con Jos requisitos del cliente, y 
c) las necesidades de recursos. 

6 Gestión de los recursos 

6.1 Provisión de recursos 

La organización debe detcrn1inar y proporcionar Jos recursos necesarios para: 

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

b) aun1cntar la satisfacción del cliente mediante el cumplin1iento de sus 
requisitos. 

6.2 Recursos humanos 

6.2.1 Generalidades 

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente 
con base en la educación .. fom1ación, habilidades y experiencia apropiadas. 
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6.2.2 Competencia. toma de conciencia y rormación 

La organización debe: 

a) detem1inar la competencia necesaria para el personal que realiza, trabajos que 
afectan a la calidad del 
producto, 

b) proporcionar fom1ación o ton1ar otras acciones para satisfacer dichas necesidades. 
c) evaluar la eficacia de las acciones to1nadas. · 
d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia 'e importancia de sus 

actividades y de cómo · .-
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y ,, . ·.; '· ·. , 

d) n1antencr los registros apropiados de la educación, formáción~ habilidades y 
experiencia (véase 4.2.4). ,: .:;Y e 

6.3 Infraestructura 

La organización debe detem1inar, proporcionar ·y mantener .l·n ·¡nr~~Stri.Ct~~ ,necesaria para 
lograr la confonnidad con tos requisitos del producto.: Ln.infmestructur~ incluye, cuando 
sea aplicable: · , ~-'. · 

a) edificios. espacio de trabajo y servicios asociados, 
b) equipo para los procesos, (tanto hardware con10 software), y 
c) servicios de apoyo tates (como transporte o con1unicación). 

6.4 ""'\.n1biente de trabajo 

La organización debe dctcm1inar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la 
confon11idad con los requisitos del producto. 

7 Realización del producto 

7 .1 Planificación de 111 realización del producto 

La organización debe planificar y desarrollar tos procesos necesarios para la realización del 
producto. La planificación de la realización del producto debe ser coherente con los 
requisitos de los otros procesos del sisten1a de gestión de Ja calidad (véase 4.1 ). 

Durante la planificación de la realización del producto, la organización debe determinar. 
cuando sea apropiado. lo siguiente: 

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

específicos para el producto; 
c) las actividades requeridas de verificación. validación. seguimiento~ inspección y 

ensayo / prueba específicas paro el producto así como los criterios para la 
aceptación del nlis1110; 

47 



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

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

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestión de la calidad (incluyendo los 
procesos de rcnlización del producto) y Jos recursos que deben aplicarse n un producto. proyecto o contrato 
especifico .. puede denominarse como un plan de Ju calidad. 

NOTA 2 Lu organización también puede aplicar Jos requisitos citados en 7.3 pura el desarrollo de los 
procesos de rcnlización del producto. 

7.2 Procesos relacionados con el cliente 

7.2.1 Dctcrnlinación de los requisitos relacionados con el producto 

Lu organización debe dctcnninar 

u) los requisitos especificados por el cliente .. incluyendo los requisitos para las 
actividades de entrega y las posteriores a la n1isma .. 

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

c) los requisitos legales y reglan1entarios relacionados con el producto. y 
d} cualquier requisito adicional detem1inado por la organi7...ación. 

7.2.2 Rc,·isU•n de los requisitos relacionados con el producto 

La organización debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta rev1s1on 
debe efectuarse antes deque la organización se co1npron1eta a proporcionar un producto al 
cliente (por ejemplo envio de ofertas. aceptación de contratos o pedidos. aceptación de 
cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que 

u) están definidos los requisitos del producto. 
b) están resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y 

los expresados prcvian1ente, y 
e) la organización tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos. 

Deben mantenerse registros de Jos resultados de.la revisión y de las acciones originadas por 
Ju n1is111a (véase 4.2.4). 

Cuando el cliente no proporcione una declaración documentada de los requisitos. la 
organización debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptación. 
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Cuando se cambien los requisitos del producto, la organización debe asegurarse de que la 
docun1cntación pertinente sea modificada y de que el · perSonal ·correspondiente sea 
consciente de los requisitos niodificados. 

NOTA En algunas situaciones. tales como 1ns ventas por intemct, no resulta Práctico efectuar una revisión 
formal de cndu pedido. En su lugar. Ja revisión puede cubrir Ja información pertinente del producto. como son 
los cntólogos o el mnlcriul publicitario. 

7.2.3 Comunicación con el cliente . - ' 

La organización debe determinar e in1ple1nentar disp-osiciones eficaces para la 
con1unicació11 con los clientes, relativas a 

a) la infom1ación sobre el producto, 
b) las consultas. contratos o atención de pedidos, incluyendo.las:modificaciones .. y 
c) la rctroalilnentación del cliente. incluyendo sus quejas. 

7.3 Discfto y desarrollo 

7.3.1 Planificación del disefto y desarrollo 

La organización debe planificar y controlar el diseño y desarrollo del producto. Durante la 
planificación del diseño y desarrollo la organización debe detern1inar 

a) las etapas del diseño y desarrollo. 
b) la revisión. verificación y validación, apropiadas paro cada etapa del disetlo y 

desarrollo. y 
e) las responsabilidades y autoridades para el diseño y desarrollo. 
La organización debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el 
diseño y desarrollo para asegurarse de una comunicación eficaz y una clara asignación de 
responsabilidades. 

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

7.3.2 Elementos de entrada para el diseilo y desarrollo 

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y 
tnantcnerse registros (véase 4.2.4). Estos clcn1cntos de entrada deben incluir: 

a) los requisitos funcionales y de dcsen1peño~ 
b) los requisitos legales y reglarncntarios aplicables. 
c) la información proveniente de diseños previos similares, cuando sea aplicable .. y 
d) cualquier otro requisito esencial para el diseño y desarrollo. 

Estos elerncntos deben revisarse para verificar su adecuación. Los requisitos deben estar 
con1pletos. sin ambigüedades y no deben ser contradictorios. 
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7.3.3 Resultados del diseño y desarrollo 

Los resultados del diseño y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la 
verificación respecto a los elcn1cntos de entrada para eJ._disei\o y_ desarrollo. -y deben 
aprobarse antes de su liberación. 

Los resultados del diseño y desarrollo deben 

a) 
b) 

c) 
d) 

cumplir los requisitos de los elementos de entrada para.el cfüi~'ño.Yi:!esarrollo, 
proporcionar información apropiada para la compra;: la ¡l'r.od.ucción~ y: la: prestación 
del servicio. --.s, :>¡,~',; -

contener o hacer referencia a los criterios de aceptació~'dél ·Pl-c?dué~~/Y· 
especificar las características del producto que son esen~i~-~~·~~P.~!11- ~I iu~o. seguro y 
correcto. ; :<. 

7.3.4 Re••lsión del diseño y desarrollo 

En las etapas adecuadas. deben realizarse revisiones sistemáticñs dél diseño y desarrollo de 
acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) 

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

b) identificar cualquier problema y proponer tas acciones necesarias. 
Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones 
relacionadas con la(s) ctapa(s) de diseño y desarrollo que se estñ(n) revisando. Deben 
111antcnersc registros de los resultados de las revisiones y de cualquier acción necesaria 
(véase 4.2.4 ). 

7.3.5 Verificación del diseño y desarrollo 

Se debe realizar la verificación~ de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1 ), para. 
asegurarse de que los resultados del diseño y desarrollo cumplen los requisitos de los 
clcn1cntos de entrada del diseño y desarrollo. Deben 111antencrse registros de los resultados 
de la verificación y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4). 

7.3.6 Validación del diseño y desarrollo 

Se debe rculizar la validación del diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 
7.3.1) parJ asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos 
para su aplicación especificada o uso previsto. cuando sea conocido Siempre que sea 
fuctiblc. la validación debe completarse antes de Iu entrega o implementación del producto. 
Deben n1antcncrsc registros de los resultados de la validación y de cualquier acción que sea 
necesaria (véase 4.2.4). 
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7.3.7 Control de los cambios del dlseilo ~·desarrollo 

Los cmnbios del diseño y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los 
ca111bios deben revisarse. verificarse y validarse. según sea apropiado. y aprobarse antes de 
su in1plc111cntación. La revisión de los catnbios del diseño y desarrollo debe incluir la 
evaluación del efecto de los ca1nbios en las partes constitutivas y en et producto ya 
entregado. 

Deben n1antcncrsc registros de los resultados de la revisión de los cambios y de cualquier 
acción que sea necesaria (véase 4.2.4). 

7.4 Compras 

7.4.1 Proceso de compras 

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

La organización debe evaluar y seleccionar los proveedores en función de su capacidad 
para su1ninistrar productos de acuerdo con los requisitos de la organización. Deben 
establecerse los criterios para la selección. la evaluación y la re-evaluación. Deben 
n1antcnersc los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier acción 
necesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4). 

7.4.2 lnforn1ación de las compras 

Lu infonnación de las con1pras debe describir el producto a comprar. incluyendo. cuando 
sea apropiado 

n) requisitos para la aprobación del producto, procedin1ientos. procesos y equipos. 
b) requisitos para la calificación del personal, y 
e) requisitos del sisten1a de gestión de la calidad. 

Lu organización debe asegurarse de la adecuación de los requisitos de compra 
especificados antes de con1unicárselos al proveedor. 

7.4.3 Vcritieaclón de los productos comprados 

La organización debe establecer e implementar la inspección u otras actividades necesarias 
purn asegurarse de que el producto con1prado cun1ple los requisitos de compra 
especificados. Cuando la organización o su cliente quieran llevar a cabo la verificación en 
las instalaciones del proveedor, la organización debe establecer en la información de 
con1pra las disposiciones para la verificación pretendida y el método para la liberación del 
producto. 
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7.S Producción,. prestación del servicio 

7.S.I Control de la producción y de la prestación del servicio 

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

a) la disponibilidad de infonnación que describa las características del producto, 
b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo. cuando sea necesario., 
e) el uso del equipo apropiado. 
d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medición, 
e) la in1plcn1entación del scguin1icnto y de la 1ncdición, y 
f) la in1plc1ncntnción de actividades de liberación. entrega y posteriores a la entrega. 

7.S.2 Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio 

La organización debe validar aquellos procesos de producción y de prestación del servicio 
donde los productos resultantes no puedan verificarse nlediantc actividades de seguimiento 
o nlcdición posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan 
aparentes l1nica1nente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el 
servicio. 

La validución debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados 
planificados. La organización debe establecer las disposiciones para estos procesos,. 
incluyendo .. cuando sea aplicable 

a) los criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos .. 
b) la aprobación de equipos y calificación del personal, 
c) el uso de nlétodos y procedimientos específicos,. 
d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y 
e) In revalidación. 

7 .S.3 Identificación y trazabllldad 

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

La organización debe identificar el estado del producto· con respecto a los requisitos de 
scguin1icnto y medición. Cuando Ja trazabilidad sea un. requisito .. la organización debe 
controlar y registrar la identificación única del producto (véase 4.2.4). 

NOTA En algunos scclores industriales. la gestión de Ju configuración es un medio para mantener la 
identificación y la traznbilidad. 
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7.S.4 Propiedad del cliente 

La organización debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el 
control de la organización o estén siendo utilizados por la misma. La organización debe 
identificar. verificar. proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente 
smninistrados para su utilización o incorporación dentro del producto. Cualquier bien que 
sea propiedad del cliente que se pierda. deteriore o que de algún otro n1odo se considere 
inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente. 

NOTA: Ln propicdnd del cliente puede incluir la prnpicdad intclccluul. 

7.5.5 Preservación del producto 

La organización debe preservar la conforn1idad del producto durante el proceso interno y la 
entrega al destino previsto. Esta preservación debe incluir la identificación. manipulación. 
en1balajc, aln1acena111iento y protección. La preservación debe aplicarse tan1bién. a las 
partes constitutivas de un producto. 

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medición 

La organización debe dctenninar el seguimiento y la medición a realizar, y los dispositivos 
de tncdición y seguin1icnto necesarios para proporcionar la evidencia de Ju conformidad del 
producto con Jos requisitos determinados (véase 7.2.1). 

La organización debe establecer procesos para asegurarse de que el- seguimiento y 
n1cdición pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de 
seguimiento y n1cdición. 

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

a) calibrarse o verificarse u intervalos especificados o antes de su utilización. 
con1parado con patrones de medición trazables a patrones de n1edición nacionales o 
internacionales: cuando no existan tales patrones 
debe registrarse la base utilizada para la calibración o la verificación: 

b) ajustarse o reajustarse según sea necesario; 
e) identificarse para poder dctenninar el estado de calibración; 
d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medición; 
e) protegerse contra los daños y el deterioro durante la manipulación. el 

n1antenin1icnto y el aln1accna111iento. 

Aden1ás.. la organización debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las 
tncdiciones anteriores cuando se detecte que el equipo no está conforme con los requisitos. 
La organización debe ton1ar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier 
producto afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de la calibración y la 
verificación (véase 4.2.4). 
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Debe confirmarse la capacidad de los programas infonnáticos para satisfacer su aplicación 
prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y nledición de los 
requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar $U utilización y 
confirn1arse de nuevo cuando sea necesario. 

NOTA: Véanse las Normas ISO 10012·1 e ISO 10012·2 a modo de orientación. 

8 Medición, análisis y mejora 

8.1 Generalidades 

La organización debe planificar e it11ple111entar los procesos de seguimiento~ medición~ 
análisis y n1ejora necesarios para 

a) demostrar la conformidad del producto, 
b) asegurarse de la confonnidad del sistema de gestión de la calidad, y. 
e) 111cjorar continum11ente la eficacia del sistema de gestión de ~a calidad. 

Esto debe comprender la determinación de los n1étodos aplicables. incluyendo las técnicas 
estadísticas. y el alcance de su utilización. 

8.2 Seguimiento y n1cdición 

8.2.1 Satisfacción del cliente 

Como una de las medidas del desempeño del sistema de gestión de la calidad, la 
organización debe realizar el seguin1iento de Ja infonnación relativa a la percepción del 
cliente con respecto al cun1plirnicnto de sus requisitos por parte de ta organización. Deben 
dctenninarsc los 1nétodos para obtener y utilizar dicha información. 

8.2.2 Auditoría interna 

La organización debe tlevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para 
dctcnninar si el sistctna de gestión de la calidad: 

a) es confonne con las disposiciones planificadas (véase 7.1). con los requisitos de 
esta Norma Internacional y con los requisitos del sistema de gestión de la calidad 
establecidos por la organización9 y 

b) se ha in1plementado y se mantiene de manera eficaz. 

Se debe planificar un progran1a de auditorias tornando en consideración el estado y la 
i111portancia de los procesos y las áreas a auditar. así como los resultados de auditorias 
previas. Se deben definir los criterios de auditoria. el alcance de la n1isn1a .. su frecuencia y 
1nctodologia. La selección de los auditores y la realización de las auditorias deben asegurar 
la objetividad e in1parcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su 
propio trabajo. 
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Deben definirse. en un procedimiento documentado. las responsabilidades y requisitos para 
la planificación y la realización de auditorias. para informar de los resultados y para 
n1antener los registros (véase 4.2.4). 

La dirección responsable del área que esté siendo auditada debe asegurarse de que se ton1an 
acciones sin -.. demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus 
causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la '.vcriticáción de las acciones 
tomadas y el infom1e de los resultados de la verificación (véase 8.5.2). 

NOTA: Véase lns Nonnns ISO 10011-1. ISO 10011-2 e ISO 10011-3 n modo de orientación. 

8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos 

La organización debe aplicar métodos apropiados para el sCguimientO.-. y cuando sea 
aplicable. la medición de los procesos del sistema de gestión de la calidad .. Estos métodos 
deben den1ostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultadoS planificados. 
Cuando no se alcancen los resultados planificados. deben llevarse a. cabo correcciones y 
acciones correctivas. según sea conveniente. para asegUrarse de la conformidad del 
producto. 

8.2.4 Seguimiento y medición del producto 

La organización debe medir y hacer un seguin1iento.-de las caraC:terísticas·.~iel producto para 
verificar que se cu1nplen los requisitos del n1isn10. -. Esto.-·-debc-::realizarse· en las etapas 
apropiadas del proceso de realización del prodllctO:· de ácuCrdO.,~coff~·las· 'disposiciones 
planificadas (véase 7.1 ). 

Debe n1antcncrse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptación. Los registros 
deben indicar la(s) pcrsona(s) que autoriza(n) Ja liberación del producto (véase 4.2.4). 

La liberación del producto y Ja prestación del servicio no deben llevarse a cabo hasta que se 
hayan con1plctado satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1 ). a menos 
que sean aprobados de otra n1ancra por una autoridad pertinente y,, cuando corresponda. por 
el cliente. 

8.3 Control del producto no conforme 

La organización debe asegurarse de que el producto que no sea confom1c con los 
requisitos. se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los 
controles. las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto 
no conforntc deben estar definidos en un procedimiento documentado. 

La organización debe tratar los productos no conformes mediante una o más de las 
siguientes nlaneras: 

a) tomando acciones para clin1inar ta no conformidad detectada; 
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b) autorizando su uso. liberación o aceptación bajo concesión por una autoridad 
pertinente y, cuando sea aplicable. por el cliente; 

c) ton1a.ndo acciones para in1pedir su uso o aplicación originalmente previsto. 

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de 
cualquier acción tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que ·se hayan 
obtenido. 

Cuando se corrige un producto no confonne~-debc someterse a una 'nuev-~-~~-..i~·Cación p-ara 
dctnostrar su confonnidad con los requisitos. , · 

Cuando se detecta un producto no con~on:ne dCSp~és :de Ja entrega .. o cua_rÍ_él6.:-~a_' co·~~nzado 
su uso. la organización debe tomar las acciones ·apr_opiadas respe~to· a" loS~.c.f~ctos, o ·erectos 
potenciales, de la no conformidad. · · ;>>-·,·: 

8.4 Análisis de dntos 

La organiznción debe determinar, recO-pitaT"y:~~na·J~:iDr'los·drito~::·ap·:b~:i,~d~~ para dcn1ostrnr 
la idoneidad y la eficacia del sistema de gestión de la calidad y'·para evaluar dónde puede 
realizarse la rncjora continua de la eficacia del.sistCn1a de gcstión-:de lá' calidad. Esto debe 
incluir los datos gcnen1dos del resultado del seguimiento y· medición' y de cualesquiera 
otras fuentes pertinentes. 

El análisis de datos debe proporcionar infonnnción sobre 

a) la satisfacción del cliente (véase 8.2.1), 
b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1). 
c) las características y tendencias de Jos procesos y_ de· tos productos. incluyendo las 

oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y 
d) los proveedores. 

8.5 J\lcjora 

8 .. 5.1 1\lcjora continua 

La organización debe 1nejorar continuamente la eficacia del sistenu1 de gestión de la 
calidad mediante el uso de la política de la calidad, los objetivos de la calidad, los 
rcsultndos de las auditorías. el análisis de datos. las acciones correctivas y preventivas y la 
revisión por la dirección. 

8.5 .. 2 Acción correctiva 

La organización debe tomar acciones para clin1inar la causa de no conformidades con 
objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los 
efectos de las no confonnidades encontradas. 

Debe establecerse un proccdin1iento docu1nentado para definir los requisitos para 
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n) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes). 
b) dctenninar las causas de las no conformidades. 
e) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no 

confom1idadcs no vuelvan a ocurrir. 
d) detenninar e hnplen1entar las acciones necesarias. 
e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y 
f) revisar las acciones correctivas tomadas. 

8.S.3 Acción preventiva 

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

Debe establecerse un procedimiento docun1entado para definir los requisitos para 

a) dctenninar las no confonnidades potenciales y sus causas. 
b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conf0f'!11idadcs. 
c) detcm1inar e irnplementnr las acciones necesarias. 
d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y 
e) revisar las acciones preventivas tomadas. 
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Capitulo V 

Proyecto de Manual de Calidad Basado en ISO TS 16949 

4. J Req11eri111ie11t11."i Ge11erale.\· 

/11te1:fil S.A. de C. V. Ita establecido 1111 siste111a de gestión de la calidad. con el objeto de 
asegurar la calidad de los productos y servicios c11111p/e11 totalt11e11te con los requeri111ie11tos 
de nuestros clientes actuales y potencia/es. 

El Objetil:o del siste111a de gestión de la calidad es c11111plir con calidad y servicio al c/ie111e, 
buscando c11111plir con esto la 111isió11. \•isión y co111pron1iso de la organi=ación en lo que se 
re.fiere a calidad y servicio. por lo tanto se ha dise17aclo 1111 111anual de calidad el cual 
c11111p/e los requeri111ie11tos del estándar ISO/TS 16949:2002. 

Este 111a1111a/ de calidad d~/ine las políticas de Calidad Total (Nivel /) de todas sus 
operaciones y sus co11exiones con planes de calidad. Manual de Procedi111ie11tos. Mapas de 
Procesos. especificaciones y cuando aplique instrucciones de trabajo e inspección. etc .• los 
cuales soportan tales políticas y ct1111ple11 con las 11or111as 111e11cionadas. Se establecen y 
doc111ne11ta11 las actividades de cada área o departan1e11to y asi111ismo el personal es 
capacilado para reali=ar dichas actividades. A la ve= es necesario que se verifique que se 
llevan a cabo los controles b11pla11tados y que estos so11 efectivos. buscando que se logren 
los ol.ljetii,·os establecidos .v aplicando la 111ejora continua en estos procesos en caso de que 
aplique. 

En caso de que aplique el pro\•eer .. ,·e de servicios técnicos e.l:ternos que afectan 
clirecta111e11te el c11111pli111ie11to de los productos con los requeri111ientos, f111e1:fil S.A. de C. V. 
será el que 111a11te11ga el control y el liderato técnico sobre estos recursos, ide11t~"ficá11dolos 
en el siste111a de gestión de calidad . 

./.2 Re1¡11eri111ie11ttJ ..... de lu do,·11111e11tucitÍ11 

l11re1:fil S.A. de C. V'.. 111a11tiene 111a11uale.,· de calidad, procedilnientos doc11111e11tados de las 
actil·idades que se reali=an, 111apas de procesos de las actividades. especificacio11es de 
111ateriales y pruebas. hojas de instrucción operación e i11.specció11. check /ist. planeacionas 
cn·an=adas de la calidad, planes de control, progra1nas 111aestros de producción. registros 
de..~ las actividades de prod11cció11 y progra111as diarios de producción . 

./.2.2 1'la1111ul de Calidad 

/111e1:fil S.A. de C. V. establece el Ma1111al de Calidad para indicar las i11strucciones 
generales de operación del Siste111a de Gestión de la organización. En este 111anual de 
calidad se icle11tiflca11 las interacciones entre los diferentes procesos de la organización. 
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4.2.3 CtJ11tr1J/ de D<1c11111c11t11s 

Estos doc11111e111os son administrados por 111edio de procedi111ien1os e ins1ruccio11es de 
Jrabajo buscando que se cumplan los siguientes requisitos: todos los doc11111e11tos deben ser 
aprobados anles de ser utili=ados. revisa11do, act11ali=a11do y re-aprobando los docu111entos 
regulan11e111e. buscando que los ca111bios aplicados en la ul1i111a revisión y que el nivel de 
la revisión so11 icle111ificaclos. buscando que estos docu111entos ac111ali=ados están 
disponibles, legibles y sean de .fácil ident[ficación en sus puntos de uso y es/os punlos de 
uso es1án co111rolaclos. En el caso ele los doci1111e111os obsoletos es/os deberán ser 
idc.~n1iflcados co1110 la/es en caso de que per111anezcan en el lugar donde se usaban anles de 
ser ohso/e/os. 

4. 2.3. 1 E!itpecificaci1u1ett· de l11ge11ieria 

Las espec{ficaciones de ingeniería del c/ienle deben ser controlados por medio de procesos 
que a . ..,·eguren que estas han sido revisadas periódica111e11te (en 1111 Jie111po no 111ayor de 2 
.w.!11u111as), que se han distribuido e in1p/an1ado los estándares. especijicaciones y ca111bios 
de acuerdo a los progra111C1s especificados por el c/ienle. Es obligación de la e111presa el 
111a111e11er 1111 regislro de cuando se han ilnplantado los ca111hios de i11ge11iería e11 
producción y es/a imp/a11tació11 debe i11cl11ir actualización de doc11111e11tos. 

Cualquier ca111bio en los es1ci11dares y especificaciones requiere una actuali:C1ció11 del 
registro de aprobación de la parte para el c/ienle (PAPP) cuando estas especificacio11es 
<ifectan el regís/ro de diseiio o cuando afecta11 algún doc11111e1110 del proceso de aprobación 
de la parte para prod11cció11 /Cl/es co1110 el plan de control o los A.A1EF ·s. ele,. 

4.2.4 Co11tr<J/ de Regitt·trtJs 

Se cuenta con un procedi111iento para 111antener y controlar los registro.\" con el objeto de 
si1111i11istrar evidencia de co11.fon11idad ll los requeri111ie11tos y a la efectiva operación del 
Siste111a de Gestión de Calidad. cubriendo los siguientes requisitos: 

1. Se deben identificar adec11ada111e11te los regislros, 
2. ab11ace11ándolos adec11ada111e11te para protegerlos. 
3. establecie11clo su período de retención y 
4. pudiendo rec11perar/osfácib11e11te. 

4.2.4. J Rete11,·ití11 de Regi ... ·tr11s 

Los tie111pos ele re1enció11 de los doc11111e111os serán establecidos de acuerdo a las 
11ecesiclades de la e111presa y a las regulaciones guber11a111entales que se deban cumplir. 

5 Rc.'tpt111suhilidad Dire,·tii•a 

5. I C11111prtJ111i.w1 Je /u DireL0L·ió11 

La Dirección General es/a co111pro111etida con el desarrollo e i111p/an1ació11 del Siste111a de 
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Gestión de Calidad y co11tinua111e11te 111ejorar s11 efectividad por 111edio de: 

1. El estableci111ie11tos y la co1nu11icación de la política de calidad, la misión y objetivo 
de la c111presa, dando a conocer la bnportancia de c11brir los requeri111ie11tos de los 
clientes así co1110 las reg11laciones g11ber11a1nenta/es, 

2. reali=ando revisiones gerencia/es y 
3. aseg11ra11do la disponibilidad de los rec11rsos. 

5.1.I Eficie11cia del Proce.•o 

La Dirección 111onitorea y vigila q11e Jos procesos de desarrollo de nuevos productos sean 
l/e\.0ados a cabo para aseg11rar su efectividad y eficiencia. 

5.2 E11fi1q11e hacia el C/ie11te 

La Dirección busca que los requeri111ientos de /os· clientes sean claramente deter111inados y 
c11biertos para lograr la co111pleta satisfacción de ellos. 

5.3 Política de Calidad 

Es política de /111e1:fil, S.A. de C. V.. el proporcionar Prod11ctos )' Servicios de Calidad a 
nuestros Clientes. b11sca11do su satisfacción y lealtad. 

Nuestra 111eta es c11111plir con características y especificaciones del Pt:ocluc_t~ '!CO':dadoS con 
nuestros Clientes, teniendo co1110 objetivo cu111plir tie111pos~. de·;-eni~ega;'.. "asesoría y 
capacitación. ·'": .] 

Es responsabilidad de todos los q11efor111a111os parte de dst<j _OT~~;_1-í;~~~;~l1:"C1 ~forzarnos 
en 111ejorar contin11a111e11te 1111estros procesos. con el fl_~1 de 1na111ener.:1_1u,eS_~1~a·Polít_ica_ de 
Calidad. · ·· ~~> " · ,·. · 
Esta Política de Calidad es entendida. i111p/a111tZda."y. 11Í~~~ú~1lÍda· ;;~~/1~~0~·:; /~~ · ~/Ív_e/es. de. la 
organi=ación y está soportada por indicadore1!. y .. · nietOs. ","d_é >'.'. Calida'C!.';:i· /QS":"Cuales son 
111011itoreadas 111e11s11a/111e11te y apoyadas con los recursos 11eC~ariospara_·_al~U.11~á~I'?_~· 

5 • ./.1 Objetfros de Calidad 

La Dirección se asegura de c11111plir con las características y especificaciones acordados 
con nuestros clientes y los objetivos de calidad e11 base a las responsabilidades 
e11co111endadas a los diferentes niveles de la organización. 

5.-1. I Plu11eució11 del Si.~tema de Gestió11 de la Calidad 

Se establece el co111pro111iso de la e111presa por c11111plir los requerü11ientos de este siste111a 
de ge.'.;tión de la calidad en base a 1111a planeación del 111is1110 para cumplir los objetivos de 
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calidad establecidos La integridad del Siste111a de gestión de Calidad se 111antiene aun 
cuando se presentan ca111bios los ct1ales son planeados e i111plantados adec11ada111ente. 

La efectividad de in1plantación de los procedi111ientos y procesos se realiza a través de 
auditorias al Siste111a de Calidad. Las nonnas y especificaciones para prodt1cto o proceso 
de origen externo deberán ser consideradas en el Manual de Procedilnientos y de procesos 
dentro de las secciones en que apliquen así como las de carácter g11berna111ental 
regulatorio. 

La Planeación Avan=ada de Calidad se desarrolla para cada producto. soportado con 
procesos. i11str11ccio11es de trabajo. inspección. que clefi11e11 y docu111e11ta11 co1110 se deben 
cumplir los requisitos para la calidad y que asegura que é..'ltos son adecuadan1e11te 
cubiertos en todas las etapas del desarrollo. 

Este Siste11u1 de Calidad se ha i111ple111e11tado a travé...v de toda la organizac1on, su 
e\'a/11ació11 se hace en for111a co11ti1111a siendo revisado y actuali=ado. 111i11i1110 dos veces al 
mio, bajo los requeri111ie11tos de la Norma /11ter11acio11al de Calidad JS0-9001, (QS-9000). 

5.5 Re.\p<111.\·abilidad,. a11toridad J' con11111icaciú11 

5.5. I Re.~po11sabilidud J' A111,1ridad 
:.·,. ··:'·<.-_ .. · 

Se han establecido las responsabilidades y autoridades ·siendo es1tis>C01locidas por la 
organi=ación. Por 111edio del orga11igra111a se Izan e..vtab_lecicf,O Y/~q~'?_::'~-~--~<!nocer las 
autoridades y sus responsabilidades dentro de la en1presCz. - · 

La verificación de calidad es una responsabilidad co111partida:po;·.-~?i-~~par:tái11ento de 
Aseg11ra111ie11to de Calidad con los Gerentes Departa111e11tales y pe,r~~i~arOpe_rDtivo • 

.°'r""-· C.-' .~~ 

5.5.J.l Re:!opo11sabilidad de Calidad 

En todos los casos. las personas que verifican c11alq11ier. aspect~.·d¡/~~·¡/{i~:¡j_/-j¡~/.producto / 
proceso (pruebas. i11speccio11es. auditorias del siste111a. etc.) _titinC/i~~zifi?:ie;lú?,_autoridad y 
libertad orga11i=acio11al para: ·:·::·(::~ _::j;{·~ :··,;;.::..:~:-.:: ~:.--: 

a) Detener el proceso cuando detecte proble~11as f:ié, cit_l('!,~~--~~~-.
1

~!~;;~!'.~~~~oducció11 y 
colaborar en la solución de los 111is111os~ !4e11tifié~r.,~y!,~O.C~."~e_l~~D~?!!t:ºble111as de 
calidad para to111ar acciones correctivas_/_ ,P.~~,,~i!!!~~s:J/:preV~íli~":::IQ.~CJC1irre11cia ele 
producto 110 co11forn1e. ~· ;. ::--::·····-· "· - - ' :. -· 

' : --· .. -~. ', :t --'": .. - -' 
b) Reco111endar. iniciar. in1ple111entar y verifl<!ar s~ll4.~io11es para la 111ejora co11ti1111a 

en calidad y productividad. --: · -, 

e) Controlar el procesofl11al. envío y/o uso de producto 110 confor111e hasta dar una 
disposición adecuada del 111aterial o ha ocurrido la modificación de la condición 
deficiente. 
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Las _operaciones de producción deben ser soportadas en todos sus turnos por personal a 
cargo de. o con la responsabilidad delegada para asegurar /a calidad del producto. 

5.5.2 Repre.,·e11ta11te Directivo 

Inte1:fil. ·s.A. de C. V.. ha designado co1110 Representante de la Dirección al Ingeniero e11 
Siste111as de Calidad. Esta es la persona co11 la autoridad y la responsabilidad de asegurar 
que la Ad111inistración del Sistema de Calidad sea desarrollado. bnple111entado y 
111a11tenido. así co1110 111ejorado continuamente en fon11a efectiva y que el Siste111a sie111pre 
c11111p/a con los requeri111ie11tos del Estándar Internacional ISOITS 16949. de igual for111a 
infonna a la Dirección General el dcse111pe17o del Siste111a Gestión de la Calidad. 

Ade111ás las re.\ponsabilidades del represc11tante directivo pueden incluir las relaciones con 
partes externas a la e111presa e11 a~pectos relacionados al siste111a de gestión de la calidad. 

5.5.2.1 Repre!t·e11tu111e del clie11te 

lntcl'jil S.A. de C. V. ha detenninado que todo el perso11a/ que realice fi1ncioncs internas 
tales co1110 selección de caracteristicas especiales. establecer objetivos de calidad. 
c11tre11a111iento acciones correctivas y preventivas, dise17o y desarrollo de productos, 
representará las necesidades del cliente. 

5.5.3 Co1111111icuci<í11 l11ter11a 

lnter/ll S.A. de C. V. ha establecido los canales de co111unicac1011 a travé..v de las 
Dirdcciones. Gerencias y Jefaturas de área responsables de dar a conocer infonnación 
rc;ferente a los acuerdos. nuevos proyectos. progra111as y co111pro111isos adquiridos por 
l11te1fil. 

S. 6 Ret•i!t·iti11 Gere11ciul 

La orga11i:ación establece juntas 111e11s11a/es de seg11in1iento al siste111a de calidad. 
revisando la efectividad del Siste111a de Gestión de la Calidad para asegurar la continua 
adaptación. adecuación y efectividad. Esta revisió11 debe incluir la revisión de 
oport1111idades de 111ejora y las necesidades de ca111bio al Sistema de Gestión de la Calidad 
i11c/11ye11do la política de calidad y los de los objetivos de calidad. Aden1ás ta111bié11 se 
re,·isc111 los s1'g11ie11tes indicadores: 

5.6.1. l Desempe1io del Sistema de Gestión de la Calidad de lmeifil 

Parte de la revisión gerencial debe 111onitorear los objetivos de calidad y el reporte regular 
y de evaluació11 del costo de la baja ejecución de la calidad al producir. 

Los resultados de estas revisión deben ser registrados para s11111inistrar evidencia de la 
búsqueda de: 
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o objetivos específicos de la política de calidad. 
o objetivos especificados en el plan de negocios y 
o la satisfacción del clie11te con el producto suministrado. 

5.6 .2 Datt1 . .; de E111rada e11 la Revi:r.·io11e!i 

Los indicadores principales que se deben reviSar en la revisión gerencial i11cluye11: 

a) Nivel de efectividad del siste111a de calidad en base a las auditorias progra111adas y 
de procedil11ie111os, 

b) re1roa/b11e11tació11 del cliente, 
e) dese111pe11o del proceso y co11for111idad del producto, 
el) estatus de la acción preventiva y correctiva, 
e) acciones de seguimiento a revlsiones gerenciales anteriores, 
J) ca111hios planeados que puedan afectar al Siste111a de Gestión de la Calidad, 
g) reco111e11daciones de 111ejora, 
h) niveles de producción por linea de producción. 
i) rotación del inventario y 
j) c11111p/b11ie11to al cliente en la Ira. Entrega. 

En caso de ser necesario ta111bié11 se debe incluir en la ·reviSión un análisis de los ca111pos 
ele posible falla y su i111pacto en la calidad, seguridad_ o_ en el_ ~'!'biente. · 

.~.6.3 Dt1ttJ!." de Salida de la.ti Re1,isio11es 

Los resultados de la revisión gerencial debe ¡~;~¡,;_-¡~-~ c11~/Ci~~~e,r 'deCisiones -y acciones 
relacionadas a: . __ :~ ,~ .. :',. ·~!· <S':_·.,.·, 

a) mejora de la efectividad del Sistema de'ódsíió;, J;tc"i,udJ'dx;,;;'p',.o~esos. 
h) 111ejora del producto rc/aclonada c~~i l<:'S':r<!Qi~'eii11ÍÍé_Ít/_O~:del;,"é;!!e~,!~)'-'.. 

6 
A:,,,:::;:::~:;,::sd:er::::::s e111itidas po~. el.~li,:%~{;,t~~~~f ·~11~:~{1~~,;~·~~····,.::· · ·· 

:: ;::~~:~:. ::;:,;<ada a p~-roMJ,'J~?f!fi,~;~~•n•~•am<oma o •odo 
el personal para asegurar la efccti~idqcJ¿~4,el{SiS)~/.11~{d~f/itistió'11;.:de :/a calidad y para 
a11111e111ar la satisfacción de nuestros clientes cun1plie11dO Con ·~11_S_requcrb11ie11tos. 

-··· -----:<,_,-_-· ... _, ' -

6.2 Recursos H11111a11os 

6.2.1 Generalidades 

En lmeifil S.A. de C. V. se ha determi11ado que el personal que afecta de algu11a forma la 
calidad de los productos que se producen para los clientes deberá ser co111pete11te sobre la 
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base de educación apropiada. entrena111iento. habilidades. eY:periencia en las herra111ie11tas 
y técnicas aplicables. 

6.2.2 Con1pete11cia, co11cie11ti::.ació11 y capacitació11 

Se ha deten11i11ado el grado de capacitación y con1petencia del personal que afee/a la 
calidad del produclo. en caso de que no sea así se deberá proporcionar e11Jre11a111ie1110 
para cubrir es/e req11eril11ie1110. evaluando la efeclividad del e111re11a111iento proporcionado. 
asegurándose que el personal tiene el conoch11ie11to y es/a concie11Je de la relevancia que 
1iene11 sus aclividades y co1110 ellas contribuyen al logro de los objelivos de calidad de la 
organi=ación. Respec10 a estos p1111Jos se deberán guardar regislros de las aclividades. 
cursos. habilidades y experiencia. 

6.2.2.1 Habilidade.•· de Di.<e11o de PrtJd11cto. 

l111e1:fi/ S.A. de C. V. ha establecido y nu111te11ido 1111 proccditniento docu111e11tado para 
identificar las necesidades de capacilación y desarrollar la co111pete11cia de todo el 
perso11al que dcse111pe11a fi111ciones que afectan la calidad del producto. El pcrso11al que 
dese111pe11a tareas especificas asignadas deberá es1a1· calificado en lo que se refiere a 
educación. capacitación, habilidades y/o experiencia co1110 sea requerido. 

/11te1fil S.A. de C. V. dcter111inara c11ando su111i11istrar capacitación a sus e111p/eados en 
cualquier posición sea esta nueva o vieja la cual afecte la calidad del producto incluyendo 
aquellos co111ratac/os o de agencia de perso11al. El personal i11volucrado deberá estar 
conciente de los efectos de entregar al cliente producto flo-co1ifor111e a sus requisitos de 
calidad. 

/11te1:fil cuenta con un proceso de 111otivació11 a los e111pleados en la búsqueda·. de los 
objetivos de calidad. para hacer 111ejoras continuas y crear 1111 a11tbiente para pro111over la 
innovación. Este proceso incluye la pro111oció11 del reco11oci111ie11to tecnológico y de la 
calidad a trat•és de /oda la organi=ación. 

6.2.2 .. 2 Capucitació11 

/11te1:fil. S.A. de C. V.. 111a11tiene procedb11ie11tos docun1entados para identificar las 
necesidades de capacitación en base a los requeritnientos del puesto. y se 111antie11e11 
regburos de los 111isn1os seg1in procedilnientos. Esto ta111bié11 aplica a los en1pleados que 
afectan direc1a111e11te la calidad del producto. 

6.2.2.3 Capacitacitj11 e11 el trabaJo 

La organi=ación s11111i11istra capacilación a sus e111p/eados en cualquier posición, sea esta 
nueva o vieja la cual afecte la calidad del producto i11cluye11do aquellos contratados de 
111a11era eventual o de agencia de personal. El perso11al involucrado deberá estar co11cic11te 
de los efectos de e111regar al clienle produclo 110-co11for111e a sus requisitos de calidad. 

65 \ TESIS (;ON \ 1 
FALLA DE uRIGEN \ 



6.3 llifrue.,·tr11ct11ru 

lnterfil S.A. de C. V. establece sus instalaciones de Corporativo. Oficinas Ad111inistrativas, 
Oficinas de Soporte a la Planta de Fabricación, Centro de Diseiio y De.••;arrollo de Nuevos 
Productos, Laboratorio de Calidad e I11sta/acio11es de Producción en Tultit/án. Estado de 
México. 

Así 111is1110 se cuenta en cada uno de los departa111entos que co11fon11an la e111presa con los 
edificios. i11stalacio11es. equipo. hardlvare. sofllvare y 111edios de co111t111icación y de 
trtlll.\porte de carga y de personal para reali=ar sus operaciones de 111a11era efectiva. 

6.3. J Plu11eució11 de la plu111u, las i11stalucione.'i y el eq11ipo. 

La organi=ación usa un enfoque 1nultidisciplinario para el desarrollo de los planes de 
planta. instalaciones y de equipo. Los lay-outs de planta son planificaclos opti111iza11do el 
traslado de 111ateria/, 111a11ejo, uso de ·valor agregado del piso de producción y deberá 
facilitar 1111 Jlujo sincronizado de los 111ateriales. Los 111étodos deberán ser desarrollados e 
i111pla11tados para evaluar y 111011itorear la efectividad de las operaciones e....:istentes. 

6.3.2 Plu11e.'i de co11ti11ge11ciu 

En caso de situaciones de fi1er::a 111ayor por paro de planta o fenó111enos, naturales se 
cuenta con los recursos necesarios para proporcionar al cliente el prodttcto:q1~e requiere 
para co1uratos de Equipo Original. · 

6.4 A111hie11te de truhajtJ 

h11e1jil S.A. de C. V. establece el reglan1e11to. de e111pleados:e11 el .c11GÍ, se>d~ter111i11a11 los 
/i11ea111ic11tos que se deben 111a11tener. en la organizaCión·para:q11e=·estOs··dese111pe1ie11 sus 
labores de 111a11era efectiva y cficiente. cun1plic11do con· 1ós rcqú~ri111ientOs del producto 
establecidos por los clientes. · · · , -

Se establece el progru111a 5S+ I para 111ejorar la calidad del a111bie11te y /i111pie=a dentro de 
/11te1jil S.A. de C. V. co1110 111edio para pen11ltir el desarrollo de los nuevos productos en 
lnte1ji/ ele 111a11era más efecth•a. buscando que las actividades de dise1io. prototipos y 
proc/11cció11 se lleven a cabo en un 111arco de seguridad para los en1p/eados. 

6 .. -1. 1 Seg11ridad del per.'io11al 

Se establece e11 la Politica A111biental de /11tel':fll el co111pro111iso por gara11ti=ar la seguridad 
tlel producto y 111i11i111i=ar Jos riesgos potenciales a los en1pleados buscando e11 el desarrollo 
de nuevos productos el uso de 111ateria/es y procesos de fabricación a111igab/es con el 111edio 
c1111bie11te. 

6.4.2 Li111pie:u de las i1u·1alacit1ne~· 

Por 111cdio del programa 5 's + 1 (cinco S 111as una) se busca el 111a11te11er en orden y 
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li111pie=a la planta lnte1:fil y sus oficinas de soporte. 

7 Rea/izac/,;11 del prod11cto 

lnte1:fil S.A. de C. V. establece el proceso de Planeación Avan::ada. de. la Calidad como el 
proceso de desarrollo y la11za111ie11to-de 11uevos":prod11Ctos._ Este_·proceso se basa en los 
requerb11ientos del Siste111a de Gestión· de._ la_;, ~":'lidqd. buscando el satisfacer los 
requerb11ie11tos del cliente. -, - · · - · 

Durante el proceso de la Planeación Avan:ada de la Calidad se deberán deter111i11ar los 
siguientes puntos: 

a) objeti\•os de calidad y req11erin1ie11tos del producto; 
h) la necesidad de establecer procesos. docu111entos y s111ninistrar recursos específicos 

para el producto: 
c) verificación requerida. validación 111onitoreo. inspección y actividades de pn1eba 

específicas del producto y el criterio de aceptación del producto,· 
d) registros necesarios para s11n1i11istrar evidencia que Jos procesos de realización del 

producto y evidencias de que el producto resultante c111nple11 los requerilnlentos 
(ver punto 4.2.4). 

Los resultados de Ja p/a11eació11 de los proyectos se deberán controlar de 111anera que 
per111ita11 ser evaluados de 111a11era objetiva. 

Un documento especifica11do Jos procesos del siste111a ele gestión de la calidad (incluyendo 
los procesos de realización del producto) y Jos recursos para ser aplicados en un producto 
especifico. proyecto o contrato deben ser referidos co1110 si se tratara de 1111 plan de 
calidad. 

7. I. J S11p/e111e11t1Js a la realizació11 del prod11cto 

Los req11eri111ie11tos del cliente y las referencias a sus especificaciones técnicas deberá ser 
incluido en Planeació11 Ava11=ada de la Calidad co1110 un plan de calidad. 

7.1.2 Criteri"~'· de aceptació11 

Los criterios de aceptación deberán ser definidos por I11teefzl:S.A. de. C. V. y· donde sean 
req11eridos, deberán ser aprobados por el cliente. Para 11111estreos· de datos de atributos el 
criterio de aceptación deberá ser cero defectos. , 

7.1.3 Co11fide11cialidad 

/11terfil se asegura de guardar la co11fide11cia/idad de los productos contratados con los 
cliente, productos bajo desarrollo e i11forn1ació11 relacionada con el producto. 
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7. 1.4 Co11tr<JI de can1bit1.\· 

lnte1jl/ S.A. de C. V. cuenta con un proceso para controlar y reaccionar a los ca111bios que 
podrían i111pacrar la Planeación Avan:ada de la Calidad incluyendo aquellos iniciados por 
el proveedor. Los efecto.\" de cualquier ca111bio deben ser evaluados y las actividades de 
1'aliclació11 y verificación deberán ser definida . .,~. para asegurar el cun1p/in1iento de los 
requisitos de los cliente. Los ca111hios deberán ser validados antes de ser i111pla111ados. 

Para dise17os propios. el i111pacto en la for111a, ajuste. fi111ción (incluyendo rendilniento y 
cot!fiahilidad) deberán ser revisadas con los clientes para que los efectos puedan ser 
evaluados. 

Cuando sea requerido por el cliente, se deberán cubrir los requisitos de verificación / 
identificación adicional co1110 si se tratase de la introducción de 1111 nuevo producto. 

Cualquier c<1111bio realizado en la etapa de Planeación Avan=ada de la Calidad requiere 
11otificació11 al cliente y un acuerdo llegado con el. Esto aplica tanto a cambios en el 
producto co1110 a ca111bios en el proceso. 

7.2 Procesos re/acio11ado!t· co11 el c/ie11te 

7.2. J Deter111i11a,·i1J11 de req11eri111ie11to!t· relacio11ados co11 el prod11,•10 

/11te1:fi/ S.A. de C. V. determinará: 

a) los req11eri111ie11tos especificados por los clientes. incluyendo los requerin1ie11tos de 
entrega y post-entrega. Los requeri11zie11tos de post-entrega pueden incluir servicios 
su111i11i.\·trados después de la venta co1110 parte del contra/o con los clientes o de la 
orden de co111pra. 

h) si se conocen req11eril11ie11tos 110 establecidos por los clientes pero necesarios para 
el uso e~pecificado o el que se entienda. 

e) req11erit11ie11tos regulatorios y estatutarios relacionados con el producto incluyendo 
aquellos de i111pacto a111biental y <le reciclado las cuales deberán ser identificadas 
co1110 resultado del cu11oci111ie11to de Jos producros y de los procesos por parte de la 
organi=ación y 

el) cualquier requerimiento adicional deter111i11ado por lnte1fil S.A. de C. V. 

NOTA El c11111pli111ie1110 al inciso c) incluye tocias las regulaciones guber11a111e11tales del 
tipo ele seguridad y a111bie11tal aplicadas a la adquisición. ab11acena111ien10. tnanejo. 
reciclado. elil11i11ació11 o desecho de 111ateriales. 

7.2. J.l Curacteri.;tica!t· espe,•iales determi11adas por el cliente 

J11te1fil S.A. de C. V. deberá de111os1rar la conformidad con los requerb11ie11tos del cliente 
para designación. docu11wntación y control de caracreristicas especiales. 
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7.2.2 Re1•isit111 de lo.'li req11erinlie11to.'li relacio11ado!t· al prod11cto 

/11te1:f1/ S.A. de C. V. deberá revisar los requerimientos relacionados al producto. Esta 
re\.Jisión deberá ser co11c/11cida antes del contpromiso de la organización de suministrar 
producto a los cliente (por eje111p/o: envío de ofertas. aceptación de contratos 11 ordenes. 
aceptación de ca111bios para contratos u ordenes) y se deberá asegurar que: 

a) los req11eri111ie11tos ele/ proelucto están dqfbtidos. 
h) las diferencias en el contrato o en los requerin1ientos de la orden de lo antes 

acordadas son resueltas y 
e) que la orga11izació11 tiene la habilidad para c11111p/ir todos los requerin1ie11tos 

definidos. 

Los registros de los resultados ele las revisiones y de las acciones l/evqdqs a cabp deberán 
ser retenidos. 

Cuando el cliente su111i11istra 1111 requeril11iento que 110 esta establecido· en·. un docu111ento. 
los requeril11ie11tos del cliente deberán ser confinniidos por la organi:aCión a11tés de s11 
aceptación. · 

Cuando se ca111bia11 los req11eri111ie11tos. la organización deberá asegurarse que todos los 
cloc11111e111os relevantes sean e11111e11daelos y que el personal involucrado esta prevenido de 
los ca111bios en los requerilnientos. 

En algunas sit11acio11es. tales co1110 las ventas por tele111ercadeo o poi· 111edio de interne!. 
una revisiónfonnal es i111practica para cada orden. En vez de esto la revisión puede cubrir 
i11fon11ació11 relevante del producto tales co1110 catálogos. o 111aterial de publicidad. El 
evitar el req11eri111iento ele la revisión fon11al de los req11eril11ientos requiere a11tori=ació11 
del c/ie111e. 

7.2.2. J Fuctibilidud de 111u1111fu,·t11ru de la f>rgu11i::.u,·ió11 

/11te1:fil S.A. de C. V. deberá investigar. co1!fln11ar y doc11111e11tar la factibilidad de 
111a1111fac111ra ele la orga11i=ació11 de los productos propuestos en el proceso de revisión de 
contrato i11cluye11clo el análisis ele riesgos. 

7.2.3 C<11111111icuciti11 co11 el clie11te 

/111erfil S.A. ele C. V. deberá detenninar e i111pla11tar arreglos que sean efectivos para la 
con11111icació11 con los clientes en relación a: 

a) infon11ació11 del producto 
b) co11s11/tas. contratos o 111a11ejos de ordenes. incluyendo e11111ie11das y 
e) retroali111entació11 y quejas del cliente. 
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Ade111ás deberá tener la habilidad en los casos en los que aplique para coniunicar 
il!ronnación incluyendo datos e11 el lenguaje y for111atá especificado por el cliente. (por 
eje111p/o diseños asistidos por co111putadora. i11tercan1bio electrónico de, datos. E11 caso de 
no ser aplicable este punto se deberá contar con autorizaCión del c/ieilfe de on1isió11 a este 
punto. 

7.3 Dise11tJ y desarr11/ltJ 

7.3. J Pla11eació11 del di!IJ·e11o y desarro/ltJ 

Durante la planeación del diseiio y desarrollo del producto. lntedll S.A. de C. V. deberá 
deter111inar: 

a) las etapas de diseiio y desarrollo. 
b) las revisiones, verificación y validación apropiadas a cada etapa del desarrollo del 

producto y 
e) las autoridades y responsabilidades para el dise17o y desarrollo. 

La organi=ació11 deberá ad111i11istrar las inte1faces de los diferentes grupos i11volttcrados en 
el dise17o y clesarro//o para asegurar la co1111111icación efectiva y las responsabilidad 
clarc1111ente asignada. 

Las re\•isiones al progra111a de planeació11 del producto deberán ser. actualizadas co11forn1e 
el dise1io y desarrollo avanza. E~-ttas deberán ser presentadas ante la pirección General 
para revisión de avances. 

7.3. l. 1 E11foq11e 11111/tidiscip/i11ario 

lnte1:fil S.A. ele C. V. usa 1111 enfoque 11111/tidisciplinario para preparar la. realización del 
producto incluyendo: 

o desarrollo I flnali=ación y 111011itoreo de las caracterisiicas especiales, 
o desarrollo y revisión de los AMEF's incluyendo las acciones para reducir riesgos 

potencia/es. 
o desarrollo y revisión de planes de co11trol. 

Este enfoque 111ultidisciplinario debe incluir al personal de la organi=ación de áreas co1110: 
dise1io. 111a1111fact11ra. ingeniería. calidad. producción y otro tipo de personal apropiado. 

7.3.2 Datt1!t" 1/e e11trada al di!•e1itJ y de • .;arrol/o 

Los elatos de entrada relacionados co11 los rcqucrilnientos deberán ser deten11i11ados y los 
registros retenidos (ver punto 4.2.4) 

Estos datos ele entrada deberán incluir: 

a) requcril11ic11tosfu11cio11a/cs y de dese111pc1io, 
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b) requeritnientos estatutarios y regulatorios, . 
e) en caso de que aplique el uso de infon11ació11 derivada de dise1ios sitni/ares y 
d) otros req11erin1ientos esenciales para el dise11o y desarrollo. 

Estas entradas deberán ser revisadas para ser adecuadas al proceso propio de la 
organización. Los requeri111ientos deberán estar co111pletos, evitando la a111bigiiedad y no 
en conflicto unos con otros. 

Las características especiales (ver punto 7.2.l.l) están incluidas en este requer/111iento. 

7.3.2.J Datos de e11trada al di.,·e1io del prod11cto 

lnte¡fil S.A. de C. V. ident(/lca y revisa los datos de entrada al dise17o del producto 
incluyendo: 

o requer/111ientos del cliente(revisión del contrato) tales co1110 características 
especiales (ver punto 7.3.2.4), identificación, tra=abi/idad y e111paque. 

Las características especiales pueden incluir características del producto y pará111etros de 
proceso: 

o uso de i11for111ació11: lnte1fil cuenta con un proceso para aprovechar el uso de la 
i11for111ació11 que se haya ganado de otros proyectos de dise11o pre\lios. análisis de 
la co111pete11cia. retroalitnentación del proveedor, datos de entrada internos. 
ca111pos de datos. _v otras fi1entes relevantes. para proyectos actuales y futuros de 
si111ilar naturale=a. 

o objetivos de calidad del producto, de vida, conjiabilidad. durabilidad. de tienzpo y 
de costo. 

7.3.2.2 Dato~· de e11trada para el proce~~o de 111a111ifuct11ra 

lnre1:fil S.A. de C. V. deberá identificar. docu111e11tar y revisar los requeri111ie11tos del dise1io 
ele/ proceso de 1na111ifactura. incluyendo: 

o datos de salida del dise11o del producto, 
o olljerivos de productividad. capacidad del proceso y costo. 
o requeri111ie11tos del cliente si son solicitados, 
o experiencia de otros desarrollos previos. 

Se deberán usar 111étodos a prueba de error en el diseiio de sus procesos de 111a11ufactura a 
un grado apropiado a la 111agnitud de los prob/cn1as-y c011n1e11surados con /os riesgos 
e11contrados. 

7.3.2 .. 3 Caracterl.;tica.,· especiales 

La orga11i=ació11 deberá identificar las características especia/es (ver punto 7.3.3 d) e: 

o incluir todas las caracterisricas especiales en el plan de control. 
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o cu111plir co11 los sí111bo/os y defl11icio11es especificadas por el cliente. 
o identificar doc1u11entos de control de proceso. incluyendo dibujos. AMEFºs. planes 

de control e instrucciones del operador con el sbnbolo o notación de característica 
crítica del cliente o el equlva/ente de la organi:ació11 para incluir a esos procesos 
que afectan las características especiales. 

La.\· características especia/es pueden incluir características del producto o pará111etros del 
proceso. 

7.3.3 Datos de su/ida del dise1io y de.•arrol/o 

Los datos de salida del dise17o y desarrollo deberán ser ._\·11111i11istrados en una for111a que 
pen11ita su verljicació11 en contra de Jos datos de entrada del dise17o y desarrollo y deberán 
ser aprobados antes de ser liberados. 

Datos de salida del dise17o y desarrollo deberán: 

a) cubrir los req11eril11ie11tos de entrada del dise11o y desarrollo. 
b) s11111inistrar il!fonnación apropiada acerca de la co111pra de 111ateriales y 

producción del producto, 
e) contener o referirse a /os criterios de aceptación y 
d) e~pecijicar las características del producto que son esenciales para su seguridad .v 

uso apropiado. 

Los datos de salida del dise11o deberán ser expresados en tér111inos que puedan ser 
\'er(/icados .v validados contra los req11eri111ie111os de entrada del diseño. Los datos de 
salida del dise17o deberán incluir: 

o AA1EF's de dise17o, resultados de confiabilidad, 
o características especiales del producto, especificaciones, 
o co1110 sea apropiado el uso ele pruebas de error en el producto. 
o definición del producto, incluyendo dibujos, 
o resultados de Ja revisión del dise11o del producto, 
o guias ele diagnostico donde apliquen. 

7.3.3.2 Datos de ~\·a/ida del di . .;e11~1 del procestJ de n1a111ifactura 

Los datos de salidc1 del dise17o del proceso de 111a111ifact11ra deberán ser expresados en 
u:n11i11os que puedan ser verijicados en contra ele los datos de entrada del dise1io del 
proceso de 111an1~fac111ra y deberán ser \•alidadas. Los datos de salida del dise17o del 
proceso de 111a1111factura cleberán incluir: 

o especiflcacio11es y dibujos, 
o 
o 

diagra111a de flujo del proceso de 111a11ufac111ra /layout 
Ak!EF's de proceso, 

o plan de control (ver punto 7.5.J.2.). 
instrucciones de trabajo, o 
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o criterio de aceptación del proceso. 
o datos.para calidad. confiabilidad. ma11teni111ie11to y 111edición, 
o resultados de las actividades para actividades a prueba. de error, si son apropiadas, 

y 
o 111étodos para detección rápida y retroa/ime11tación -de p_!"ocesos· de producto / 

111a111ifactura no co11fon11es. 

7.3.4 Revisüj11 del dise1itJ y de.,·arrollo 

A deter111inadas etapas se deberán llevar a cab_o reVision~S siste111áticas del dise17o y 
desarrollo de acuerdo a /os arreglos planeados (ver pÚ'nto. 7.3.1) 

a) para evaluar la habilidad de los resultados ele dis~1io y desarrollo para cubrir los 
requeri111ientos. 

b) para identificar cualquier prob/e111a y proponer acciones necesarias. 

Los participantes en estas revisiones deberán incluir representantes de la...v fi111cio11es 
relacionados con el diseiio y desarrollo en la etapa que se revisa. Los registros de los 
resultados de estas revisiones y cualquier acción tontada deberán ser preservados (ver 
pullfo 4.2.4). 

Estas revisiones deben ser coordinadas las fases del dise17o y deben incluir dise1io y 
desarrollo del proceso de n1a11ufactura. 

Ade111ús estas revisiones ta111bién se realizan a nivel directivo para evaluación de 
res11ltados. 

7.3.4. J lllt111itoreo 

Las 111ediciones en las diferentes etapas del dise1io deberán ser definidas. anali:adas y 
reportadas con el s11111ario de resultados co1110 1111 dato de entrada para la revisión 
gerencial. Estas 111edidas i11c/11ye11 riesgos de calidad, costos. tie111pos de entrega, nttas 
critica._\· y otros aspectos, si es apropiado. 

7.3.5 Fe.ri.ficaci<j11 del diseíio y de.,·arrollo 

La \'er({icació11 deberá ser efectuada de acuerdo a los arreglos planeados (vér punto 7.3. 1) 
para asegurarse que los datos de salida del dise1io y desarrollo han' satisfecho los datos de 
en tracia del dise17o y desarrollo. Los registros de los resultados de verificación y- cualquier 
acción necesaria deberán ser retenidos (ver p1111to 4.2.4). 

Si e ..... aplicable en algunos casos la verijicació11 del diseiio y dC.!J·arrol/o se deberá llevar 
acabo en losfor111atos que el cliente deter111i11e. 

7.3.6 Va/idació11 del dise1io .)'desarrollo 

La validación del dise17o y desarrollo deberá ser efectuada de acuerdo a los arreglos 



planeados (ver punto 7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es capa= de 
cubrir los requeri111ie11tos para la aplicación especificada y e( uso.·entendido .. Cuando sea 
práctico la ·validación se deberá llevar a cabo antes de_que se- libere el producto o se 
buplante. Los registros de los resultados de valida'ción ·y-·cualquier acción necesaria 
deberán ser retenidos (ver punto 4.2.4). 

·' . . .. ·-' ·-. ·, _ _.. ·~· - .. :·. .. 
El proceso de validación debe incluir un análisis·dC' cDl~~/JOs .. d~·);;p~;.;~:-:L'Ds·pÚntos 7.3.5 y 
7.3.6 aplican tanto al producto co1110 al proceso de manufactura. La validación de/ dise1io 
y desarrollo se deberá llevar a cabo de acuerdo a loS réquei·imientos del cliente incluyendo 
el tie111po progra111ado. 

Dentro de los aspectos de validación se pueden encontrar los siguientes: 

o resultados di111e11sionalcs, 
o resultados de pruebas de laboratorio y de ca111po y 
o habilidad del proceso. 

7.3. 6.2 Progru111u de prt1totipt1!it 

Cuando sea requerido por el cliente. Intc1fi/ deberá contar con un plan de prototipos y su 
re.\JJecth•o plan de control. La organi=ación deberá usar, cuando sea posible los 111is111os 
proveedores, '1erra111ie11tas y procesos de 111a11ufactura que serán usados en producción. 

Todas las actividades de pruebas de dese111peño deberán ser 111onitoreadas periódica111ente 
para ser co111pletadas a tie111po y co11fon11e . .,. " los requerbnientos. 

La aprobación del producto deberá ser subsecuente a la verificación del proceso de 
111anl!facturC1. Este proceso de aprobación de proceso de 111anufactura tanzbién deberá ser 
aplicado a los proveedores. 

7.3. 7 Co11trol de /tJs cu111bio!t· e11 el di.~e11tJ J' desarrollo 

Los cc1111bios durante el dise1io y desarrollo deberán ser identificados y los registros 
retenidos. Los cu111bios deberán ser revisados. \•erificados y validados co1110 sea apropiado 
ante.•·• de la i111plantació11. La revisión de los ca111bios del dise1io y desarrollo deberá incluir 
una evaluación de los efectos en la partes constituyentes y en el producto liberado con 
anterioridad. Los ca111bios en el dise11o y desarrollo incluyen todos los ca111bios durante el 
progra111a de vida del producto. 

Los registros de los resulrados de Ja revisión de los canzbios y las acciones necesarias 
deberán ser 111a111enidas (ver punto 4.2.4). 
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7.4 Co111pra.\· 

7.-1.I Pr<JCe!UJ de '"on1pras 

l11te1:fil S.A. de C. V. se asegura que los productos con1prados sean confonnes a los 
requeri111ie11tos e~pecificados de co111pra. El tipo y extensión del control aplicado al 
proveedor del producto comprado deberá depender en el efecto de el producto co111prado 
en la subsecuente realización del producto o en el producto final. Los productos 
comprados indicados arriba incluyen todos los productos y servicios que puedan afectar 
los requerimientos del cliente tales co1110, sub-ensa111bles, re-trabajo y servicios de 
calibración. 

El Gerente de Co111pras y el Gerente de Aseg11ra111ie11to de Calidad deberán evaluar y 
seleccionar a los proveedores basados en sus habilidades para proveer productos de 
acuerdo a los requeri111ientos de Ingeniería del Producto. Los criterios de selección de 
proveedores .son: Calidad, Precio y Entrega a tie111po, así co1110 también deben estar 
compro111eticlos a involucrarse con el sisten1a de Gestión de Calidad ISO/TS 16949. Los 
registros de las ei•aluaciones deberán ser retenidos (ver punto 4.2.4). 

7.4.1.l C11111pli111ie11to co11 la.'i reg11lacio11e ... 

Tocios los productos o 111atcriales co111prados deberán satisfacer todos los req11erb11ientos 
regulatorios aplicables. 

7.-1. 1.2 De.w1rrol/o del .'iiste111a de gestió11 de calidad del proveedor 

Como pri111er paso los proveedores de la organi=ació11 deberán estar registrados a ISO 
900 I: 2000 por un tercero. 

Se reconoce que el c1u11p/i111ic11to con ISO 9001 :2000 es requerido para el 15 de dicie111bre 
de 2003 y t¡ue el cliente puede ordenar req11eri111ientos a/ternatlvos. Ade111ás en lo que 
respecta a la preferencia por 1111 deter111inado proveedor esta es dependiente del dese111pe1io 
e11 calidad del proveedor y de la i111portancia del producto, 111aterial o servicio proveído. 

7.-1. 1.3 Pr'"'eedores aprohadt1s ptJr el c/ie11te 

En caso de que sea especificado por el contrato (p.e. dibujo de ingeniería del cliente. 
especificación). l11te1fil deberá co111prar productos, 111ateriales o servicios de proveedores 
aprobados. 

El uso de proveedores designadas por el cliente, incluyendo proi•eedores de herra111ie11tas .v 
clisposith•os de 111edició11. 110 libera a la l11te1fil de la responsabilidad para asegurar la 
calidad de los 111ateriales comprados. 
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7.4.2 l1if<Jr111at..•i<Íll de co1npra 

La b!fon11ació11 de compra deberá describir el producto a ser co111prado en la orden de 
con1pra e.\"/ahleciendo el nivel del plano de ingeniería que soporta al articulo indicado en 
la orden de co1npra, los requerimientos para aprobación del producto. tie111po de entrega. 
condiciones de e111•io, fonna y fecha de pago, equipo y procesos generales utili=ados, 
personal encargado de reali=ar la liberación del producto en lnterfil S.A. de C. V. y 
requerh11ie11tos espec(ficos del Siste111a de Gestión de la Calidad. 

b1te1:fil S.A. de C. V. se deberá asegurar de la adecuación de los requerbnientos específicos 
de co111pra antes de la co1111111icación de estos al proveedor. 

7 • .J.3 Veriflcuc:i<Íll del PrtJd11cto CtJn1prado 

bue/fil S.A. establece un proceso de inspección para asegurarse que el producto con1prado 
c111nple con los requeri111ie11tos específicos de co111pra. 

Cuando la orga11i=ació11 o s11 cliente intenta reali=ar la verificación de las instalaciones del 
pro1•eedor lnte1:fi/ S.A. de C. V. deberá establecer el acuerdo para reali=ar la verificación y 
el nuhodo de la liberación del producto en la i11for111ació11 de co111pra. 

7.4.3.J Calidad del prtJd11ctfl e11tra11te (de recibo) 

h1te1fil S.A. de C. V. cuenta con 1111 proceso para asegurar la calidad del 111aterial 
co111prado (ver punto 7.4.3), utilizando alguno ele los siguientes 111étodos segzí11 aplique: 

o recibo y evaluación de datos estadísticos del proveedor por parte de lnteif¡I. 
o inspección de recibo y/o prueba tales co1110 dese111pe1io basado en 111uestreos. 
o evaluación por parle de segundas o terceras partes o auditorias en los sitios del 

pro\•eedor, c11a11do sean enviados con certificados de dese111pe1io de calidad 
aceptable, 

o e1·a/11ación de la parte por 1111 laboratorio designado previa111e11te y cuando aplique 
o alglÍn otro 111étodo acordado con el proveedor. 

7 • ../.5 Seg11i111ü:11to al prtn•eedor 

El de ... ·e111pe17o del proveedor es e1•al11ado a tra1•és de los siguientes indicadores: 

o dese111pe17o de calidad de la parte entregada. 
o paros de la línea de producción del cliente incluyendo recha=os de n1ateria/es. 
o dese111pe17o de las entregas progranzadas (incluyendo incidentes de.fletes extras). 
o 11otificacio11es de estatus especial del cliente relacionada con la baja calidad o con 

las entregas de parres del tipo inconsistente. 

lnterfil S.A. de C. V. pro111ueve el seg11in1ie11to del dese111pe17o de 111a1111fact11ra del 
pro1•eedor. 
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7.5 Pro•'isió11 de prod11cto y servicio 

7. 51 C1J11tr11/ de la pr<Jd11cc.·ió11 J' provi.,·ió11 de servicio 

/11te1:fil. S.A. de C. V.. identifica y planea los procesos de producción qu~ directa111ente 
a.fectan a la calidad y asegura que estos se llevan a cabo bajo .condiciones Cf!J11~ro/adas las 
cuales están incluidas en procesos docu111e11tados que definen la' 111anera de producir para 
evitar que se afecte adversamente a la calidad de los product'?~ nía_1~ttf<;'ctura~o~ en lnte1fil. 

Estas son las co11dicio11es controladas y que están docun1etitadas-po",. proce'sos~· 

a) disponibilidad ele i11for111ación que describe las características del Producto. 
h) disponibilidad de i11str11ccio11es de trabajo. co1110 sean necesarias. 
c) uso de equipo adecuado. · 
d) disponibilidad y uso de dispositivos de n1011itoreo y 111edición. 
e) b11plantació11 del 111onitoreo y de la 111edició11 y 

./) i111pla11tació11 de actividades de liberación. entrega y post-entrega. 

7.5.1.2 P/1111 de c."011tr11/ 

lnter:fil S.A. de C. V. desarrolla planes de control del siste111a. subsiste111a. co111pone11te y/o 
nil•e/ de 111aterial para el producto suministrado. inclu~vendo aquellos 111ateriales 
producidos a granel y todos los 111ateriales y productos con1prados. Aden1ás de establecer 
1111 plan de control de prela11za111iento y producción que deberá ton1ar en cuenta /os datos 
de salida del Alv/EF de di:·:eiio y de proceso. 

El plan ele control esta integrado por: un listado de los controles usados para lograr el 
control ele/ proceso. incluyendo los 111étodo~\· para 111onitorear y registrar los resultados del 
control ejercicio sobre las características especiales (ver punto 7.3.2.3) definidas por el 
cliente y la organi=ación, incluyendo si es que se pide. la infor111ación requerida por el 
cliente y cuanclo :·:ea necesario iniciar 1111 plan especijico de reacción (ver 8.2.3.1) cuando 
el proceso se v11el1•e inestable o 110 capaz. 

Los planes ele control son revisados y actuali=ados cuando ocurra cualquier ca111bio que 
qrecte el producto. el proceso de 111a1111fact11ra. la logística. fi1entes de s11111inistro o AMEF 
(••er pulllo 7.1.4). 

La aprobación del cliente puede ser requerida después de una revisión o actuali=ación del 
plan de control. 

7.5.1.3 l11str11cci1J11es de trabajo 

Se preparara11 i11str11ccio11es ele trabajo para todos aquellos trabajadores que tengan 
responsabilidades en el proceso de operación. Las instrucciones deberán ser accesibles 
para su uso en la estación de trabajo. 
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Estas instruccio11es deberán ser derivadas de fuentes tales co1110 el Plan de Control y la 
Pla11eació11 Avan=ada de la Calidad •• 

7.5. J.4 Verificacicí11 de los trabajos de pue.•ta a pu11to 

Los trabajos de puesta a punto deberán ser verificadas cuando sean reali=adas. tale.~· co1no 
las corridas iniciales ele un producto. can1bio de n1ateriales. ca111bio de trabajo. 

Las instrucciones de trabajo deberán estar disponibles para el personal responsable de 
rea/i=ar una puesta a punto. Para realizar una puesta a punto ta111bién se puede realizar 
una co111paración con los registros del reporte de prin1era y tílti111a pieza. 

7 .. 5.J .. 5 Mu11te11in1ie11to predictivo y correctivo 

Se establecen procc~'íos. planes. objetivos y prácticas de n1ante11in1iento predictivo y 
pre\•entivo a todo equipo que esta involucrado en características que afecten a la calidad y 
al proceso para asegurar co11ti11ua111e11te la capacidad. en basé a los procesos establecidos 
en /11te1fil. S.A. de C. V. ; y los elatos son utili:ados para evaluar y 111ejorar los objetivos del 
A-la11te11i111ie11to. 

/111e1fil. S.A de C. V .• da especial atención a 111aqui11aria, equipo de proceso y de 111edició11 y 
procesos que considera clave proporcionando los recursos necesarios co1110 planes de 
111a11te11i111ie1110 y capacitación al personal que está involucrado en ellos así como el control 
ele los parán1ctros del proceso. 

La 111aq11i11aria y equipo que 110 es usada en lineas de producción se deberá proteger y 
e111pacar adecuada111e11te para evitar oxidación y/o da17os que impida su utilización 
posterior. 

7.5 .. J.6 .Ad111i11istruci,i11 de /1erran1ie11tus 

/11te1:fi/ S.A. de C. V. s11111i11istra recursos para dise11o de llerran1ie11tas y dispositivos de 
111edició11.fabricació11 y actividades de verificación. 

lnre1:fi/ S.A. de C. V. cuenta co11 1111 siste111a para ad111inistració11 de herran1ientas. 
i11c/11ye11do: 

o i11sta/acio11es y per.!1·011al para actividades de reparació11 y n1ante11in1iento. 
o ab11ace11a111ie11to y recuperación. 
o puesta a punto, 
o progra111a de ca111bio ele herra111ie11tas para herran1ientas perecederas. 
o doc11111e11tació11 de 111odiflcació11 de dise17o en herra1nie11tas. incluyendo nivel del 

ca111bio de i11ge11ieria, 
o 111odiflcació11 de herra111ie11ta y revisión de documentación. 
o identf/icación del estatus de la llerran1ie11ta tales co1110: prod11cció11. reparación o 

desecho. 
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Ade111ás ta. organi=ación cuenta un siste111a para 1no11itorear estas actividades si cualquier 
trabajo es proveído por 1111 e..Yter110. 

Este requerÚ11Í~i110 tantbién aplica para la disponibilidad de /lerra111ie11ta para refacciones 
de servicio para vehículos .. 

<>'"·- .... • ., 

7.5.J. 7 Prol:~0111áció1I de 10 Producció11 

l11te1:fil S.A:··d~ ~-V. establece qÚe la p;odúcción .es programada con el objeto de cumplir 
los req11eri~11ie11tos del cliente tales co~no.: •:¡ust":'i~t-lif!tC. •• (j~to a ti'!111po) soportados por un 
siste1na de i11fo.r111ació11 que.·pen11ita:accesa_':: la_. i~t.(orn1aC/ón de producción a diferentes 
etapas del proceso y manejado por ordenes: · · · · ·· 

7.5.J.8 Rctroali111c11tacló11 de la l11form~clÍil1 de servicio 

/11teifil S.A. de C. V. cuenta con u~1-"SiSÍ~ni:Z:de_.~0~11inicación de la infonnación concerniente 
a servicio hacia actividades de ma11zifaCtura,:.·;11geniería y"dise1io deberá ser establecido y 
111a11te11ido. - · -_. - -· 

NOTA El hecho de a1iadir .. concerniente a servicio ••:a este ~len1e11t'!' es para asegurar que 
la organi=ación tiene el conocil11ie11to de /as no-co11forn1idades· que_, ocurren. de-n1a11era 
e."l:ternu a la organización. · 

7.5.J.9 Ac11erdo de servicio co11.el c/ie11te 

l11te1:fil. S. A. de C. V. . no conduce alguna actividad de serv1c10. Si. e,n -el ·fi1t11ro,- ;e 
desarrollara. esta sección. será revisada y se realizarán procesos y actividades:-flara 
c11111plir con los requeri111ie11tos de esta 11or1na. j·"'"" 

7.5.2 1-''alidació11 de proceso.'i para producció11 y provisió11 de servicio 

/11te1:fil S.A. de C.V. validará cualquier proceso para producción cuanc!O ·'~'·.°sD.lida 
resultante 110 pueda ser 111011itoreada o 111edida subsecuente111ente. Esto i11cluy'e.cz~O/quier 
proceso c11a11do las deficiencias se v11e/ve11 aparentes solo después de que el produc,tó es en 
uso o el sen,icio ha sido entregado. 

La \•alidació11 deberá de111ostrar la habilidad de estos procesos para lograr los resultados 
planeados. 

/11terfil S.A. de C. V. deberá establecer arreglos para estos procesos. si es que son 
aplicables: 

a) criterios definidos para revisió11 y aprobació11 de los procesos. 
b) aprobació11 del equipo y calificación del personal. 
e) uso de n1étodos especiflcos, 
d) req11eri111ie11tos de registros (ver punto 4.2.4) y 
e) revalidación. 
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7.5.3 /de11tificació11 y tra:abilidad 

Como parte integral de este sisten1a. lnte1:fil. S.A. de C. V.. utiliza un proceso para 
identificar 111ateriales y productos en todo el proceso, indicando n1Í111ero de parte y 
descripción. 

La identijicación del producto es de su111a ilnportancia y permanece."a través de todo el 
proceso, desde abnacenes, co1nponentes, subensambles, línea final y entregas a los 
clientes. 

El objetivo de hnple111entar la tra=abilidad del producto por medio del nú111ero de lote, 
111otle/o o fecha de fabricación es poder investigar cualquier producto al que se quiera 
conocer su historia de fabricación y/o 111ateriales de construcción utilizados. 

Sie111pre que sea requerido por contrato, los registros de Trazabi/idad se conservan de 
acuerdo al clc111ento 4.2.4 

7.5.4 Pr<Jpiedud del clieflte 

lntetjil S.A. de C. V .• establece y 111a11tie11e proceso doc1.1111e11tados para controlar. verificar. 
ab11ace11ar y 111ante11er los co111pone11tes. partes. subensambles. 111ateriales. 111aqui11aria y/o 
equipo y herra111e11tales s11111i11istraclos por el Cliente. 

Los productos son verificados. identificados. 111a11ejados. manufacturados. inspeccionados 
y a/111ace11ados de acuerdo a los procesos existentes en la En1presa. a 1ne11os que por 
contrato se especifique algún requerb11ie11to especial por parte del cliente. 

Si cualquier propiedad ele/ cliente se pierde. da11a o cualquier otra cosa sucede que 
prol·oque que quede i11sen,ib/e, deberá ser reportado al cliente y los registros deberán ser 
111a11te11idos. (l'er punto 4.2.4). 

NOT,t La propiedad del cliellle puede incluir propiedad i111electual. 

NOTA El e111paq11e retornable propiedad del cliente esta incluido en este ele111enlo. 

7.5.4.1 Herra111ie11tas propiedad del t.•/ie11te 

Lu maquinaria y/o equipo. lierra111e11ta/es y di.!..positivos de prueba y 111edició11 propiedad 
ele/ cliente que se requiera para el proceso de nianufactura de sus productos serán 
ide11tificados. controlados, ad111i11istrados y 111a111e11idos de acuerdo a los requeri111ientos 
del cliente estipulados en el contrato. en caso de no e.Tistir estos se regirán por lo indicado 
en los procesos e:r:istentes en la e111presa. 

7.5.5 Pre.'1ien•acid11 del prod111..·tl' 

/11te1:fil S.A. de C. V. establece procesos para prese1,'ar la confonnidad del producto 
durante el procesado interno y entrega al destino entendido. Esta preservación deberá 

80 TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 



incluir ide11ti.ficació11. 111anejo. e111paque. aln1ace11an1ie11to y protección. La preservación 
deberá ta111bié1~ ·aplicar a_ fas partes constituyentes del producto. 

7.5.5. J Aln10ce11amie11io e i11ve11tario 
(' ... ; , .. · . 

/11te1:fil, S.A .. :de .c. i:.., cutinta con .. localidades adecuadas de alnzacenaje. para prevenir el 
da17o o 'dete1:io1.·o ·y:' resguardo del producto pendiente de uso ó entrega. Todos· los 
111t1teriales 'so.n entregados y recibidos bajo 111étodos establecidos. 

Todos los productos 111antenidos en Al111acén son sujetos a un siste111a de rotación de 
inventarios. buscando 111a11te11er esta rotación por 111edio del siste111a pri111eras entradas, 
pri111eras salidas (P.E.P.S), estos son evaluados en intervalos apropiados para detectar 
deterioros El producto obsoleto deberá ser controlado de 111anera si111i/ar al producto 110-

co11for111e. 

7.6 Co11tr1J/ de lo~· di.,ptJ.fititb•o.\· de medici1í11 y nu111itE1reo 

El Gerente de Asegura111ie11to de Calidad es responsable de asegurar que todo el equipo 
de inspección. 111edición y pruebas usado en cualquier estación de producción o servicio, 
incluyendo cuando aplique el sofiu•are de las pruebas utilizado es controlado, calibrado y 
mantenido de una 111a11era adecuada y consistente para de111ostrar la confonnldad de los 
productos con los requisitos especificados. lnterfi/, S.A. de C. V. establece y n1antiene 
procesos doc11111entados para reali=ar éstas actividades. 

Para ase}:.'t1rar resultados validos se deberán c11111plir las siguientes pre111isas: 

a) Todo el equipo de inspección. 111edició11 y pruebas que se identifica que puede afectar la 
calidad. se calibran antes de su uso y a intervalos prescritos inter11a1ne11te o externa111ente, 
utili=ándose patrones reconocidos 11acio11a/ o inter11acio11a/111ente. en caso de no e.."Cistir se 
cloc11111e11ta las bases con que se reali=ó la calibración 

b) Todo el equipo de inspección. 111edición y pruebas deberá ser ajustado o reajustado 
cuando sea necesario. 

e) Todo instn1111e11to que requiera calibración tiene una identificación iínica co1110 tal 
e/onde 111ostrará su estado aden1ás la fecha de la slguiente calibración en el 111is1110 
i11srrun1ento, la caja contenedora o en la hoja de calibración. Todo el equipo sin identificar 
deberá ser considerado co1110 110 calibrado. 

d) Todos los equipos de inspección y 111edición incluyendo cuando aplique el software y 
hardu·are esta salvaguardados para evitar calibraciones 110 autori=adas. 

e) Conservar la C.\:actitud y uso 111ediante 1111 adecuado nianejo, preservación y 
a/111acena111ie11to y deberá ser protegido del da17o o deterioro durante su 111anejo. 
111ante11i111icnto y al111acena111ie11to .• 
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De 111a11era adicional Inte1:fll S.A. de C. V. deberá buscar y registrar.· la vlilide= de los 
resultados anteriores de n1edición cuando se descubre que el equipo no '!Sta co11forn1e con 
respecto a los requerin1ie11tos. La organización deberá to111ar acciones apropiadas con el 
equipo y cualquier producto afectado. Se deberán - n1a11tener de la c~l(bración · y 
verificación (ver elen1e11to 4.2.4). - ·, 

La habilidad del sofiware de co111p11tación para satisfacer la aplicaCión 11eCesclriO_deberá 
ser co11fin11ada cuando se usa para el 111onitoreo y 111edición de reque_ri111ientos _eSpec[ficos: 
Esto deberá ser to111ado bajo control antes del uso inicial y debe ser reco1ifirn1adá,'Cuando 
sea necesario. 

En todo caso donde no se especifique algo se deben ton1ar las non11as ISO 10012.:.1 e ISO 
10012-2 co1110 guía. 

7.6.l A11á/i.,·is del .tti.'iten1a de n1edició11 

En lntet:fil S.A. de C. V. se deben conducir estudios estadísticos para analizar la variación 
presente en los resultados de cada tipo de siste111a de 111edición y equipo de prueba. Este 
requerilniento aplica a los sistemas de 111edició11 referidos en el plan de control. Los 
111étodos analíticos y los criterios de aceptación deberán ser coefor111es a aquellos que se 
111encio11a11 en los 111a11uales de referencia del cliente en análisis de los sisten1as de 
111edició11. 

Si no aplican requeri111ientos del cliente. entonces .. ~e aplicarán los requerilnientos 
internacionales n1e11cio11udos en el e/e111ento 7.6 

7.6.2 Regi.,·tro.tt de ca/ibració11 

Los registro .... · de calibración para todos los 111etlidores. equipo de 111edició11 y prueba 
i11c/11ye11do 111edidores propledad de los en1p/eados y del cliente. deberán incluir: 

o identificació11 del equipo i11c/uyendo el estándar de 111edició11 c011tra el cual el 
equipo es calibrado. 

o re1•isio11es .\·iguiendo los cambios de ingeniería. 
o cualquier lectura fi.1era de ca/ibració11 la ct1al indicaba que se requería ca/ibració11 

I verificación. 
o 1111 efecto del i111pacro de estar en la condición de fuera de especificación. 
o asentar que cumplió con la co11for111a11cia respecto a la especificació11 despuélt· de la 

calibración I verificación. 
o 11ot{{icació11 al cliente si es que se ha e111barcado producto sospechoso. 

7. 6.4. Req11eri111ie11tl's del laborat1Jrio 

7.6.4.J LabtJratoritJ i11ter110 

El laboratorio de l11te1:fil S.A. de C. V. cuenta con 1111 alcance definido que incluye la 
capacidad para reali=ar la inspección requerida y los servicios de prueba y calibración. El 
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alcance del laboratorio es incluido en el Sistenta de Gestión de la Calidad y ci1111p/e con los 
requerhnientos técnicos incluyendo: · 

o adecuación de los procesos del laboratorio, . , 
o calificaciones del personal de laboratorio q11C!.rl!ali:a p17.1ebas, 
o pn1ebas de las instalaciones, · ·· . 
o realizar estas pruebas correcta111ente •. referida_s a estálidares relevantes de proceso 

(p.e. ASTM. ISO, SAE, DIN y estándares particulares de.·/()s clientes) y 
o revisión de los registros de calidad relacionadoS-, 

7.6.4.2 Laboratorio exter110 

En algunas ocasiones seg1in lo requiera la natura/e:a de la prueba Intet:fl/ S.A. de C. V. se 
hará llegar de los ser\'icios de un laboratorio e.xterno sea este co111ercia/ y/o independiente 
el cual deberá contar con un alcance definido que incluya la. capacidad para reallzar la 
inspección requerida J' los ser\'icios de prueba y calibración y deben cun1plir los siguientes 
req11isitos: 

o estar acreditado con ISO/IEC 17025 o su equivalente nacional. o 
o tener evidencia que el laboratorio e.-rterno es aceptable para el cliente. 

Dicha evidencia puede de111os1rarse por eje111p/o por 111edio de la aprobación del cliente. o 
por 111edio ele un segundo autori=ado por el cliente de que el_ laboratorio c111nple con el 
/SOllEC 17025 o con s11 equivalente nacional. 

C11a11clo un laboratorio calificado no esta disponible para realizar la calibración de un 
equipo. es/a deberá ser /levada a cabo por el fabricante del eq11ipo. En este caso la 
orga11i=ació11 se deber asegurar que los requerhnientos listados en el elenzento.7.6.4.J son 
c11111plidos. 

8 1'ledicicí11. a11á/i.'íis )' 111ejora 

8. J General 

lnteljil S.A. de C. V. planea e i111pla11ta el 111011iloreo. 111edició11. análisis y ntejora de los 
procesos 11ecesarios: 

a) para de111ostrar la confor111ic/ad del producto. 
b) para asegurar la co11for111idad del sbue111a de gestió11 de la calidad y 
e) para contin11a111e11te 111ejorar la ~fecti\1idacl del siste111a de gestión de la calidad. 

E . .,·to incluye la dcter111i11ació11 ele los 111étodos aplicables. i11cl11ye11do técnicas estadísticas y 
la extensión de su 11so. 
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a. J. J lde11tiflcaci1í11 de l1erramie11ta.'i e.'iladl\·ticas 

Durante el avance de la p/aneación de la calidad se debe detenninan las herra111ientas 
estadísticas apropiadas para cada proceso y deberán ser incluidas en el plan-de control. 

8.1.2 Co11oc:in1ie1110 de 111~· co11ceptos e.'itadl'iticos bá.'iicos 

Los conceptos estadísticos básicos tales co1110 variación. control (estabilidad).· capacidad 
de proceso y sobre-ajuste deberán ser entendidos y utili=ados a través de la orgal1ización. 

8.2 Al1111it11reo .>' 111edició11 

8.2.J Suti.ifacci1i11 del clie11te 

Co1110 una de las 111edidas de desen1peño del siste111a de gestión de la calidad. la 
organi=ación debe 111onitorear la inforn1ació11 referida a la percepción del cliente de có1110 
la orga11i:ació11 ha cu111plido con los requerb11ie11tos del cliente. Los 111étodos usados para 
obtener y usar la /11for111ación deben ser dcter111i11ados la Dirección General. 

La 111is111a consideración deberá ser dada tanto a clientes internos co1no e'\:ternos. 

8.2.2 A11dit11ria.'i i11ter11a.'i 

El Sistema de Calidad i111pla11tado en Intet:fil, S.A. de C. V., requiere que la efectividad y 
adecuación de las operaciones y los resultados relativos a ésta sean regulan11ente 
111011itoreadas para anali:ar si c11111plen con los acuerdos planeados. estableciendo 
procedi111ie11tos y procesos doc11111entados para tal efecto. 

El Siste11u1 de Calidad requiere de auditorias internas co1110 un 111étodo apropiado para 
deter111i11ur si los procedi111ientos y los procesos son actua/i:ados y aplicados en todo 
1110111e11to las cuales se progra111a11 y planean de acuerdo a la b11portancia de la actividad a 
ser auditada. El orden. la li111pie=a y el trabajo en el 111edio a111biente son incluidos e11 la 
auditoria. 

La auditoria interna cubre todos los turnos de trabajo y existe 1111 progran1a anual de 
auditoria interna. el cuál es revisado y actuali=ado en caso de ocurrir inc11n1plimientos 
i111e:r110.•·: /externos o rec/a111acio11es de clientes. 

Co11secue11te111ente. el Siste111a de Calidad estará sujeto a auditorias internas 
doc11111e11tando y reportando a la Dirección General y Gerencias de Áreas sobre una base 
co11tbtua durante todo el a11o. dándoles el adecuado seg11b11iento. El alcance de la 
auditoria es investigar la operación del siste111a para asegurar que los procesos. 
procedi111ientos y registros. co1110 se describen. son precisos y se apegan a la práctica. 

Cuando una acción correctiva es necesaria. ésta debe ser doc11111e11tada y ejecutada por el 
rc.1.;ponsable del área respectiva. El Ingeniero en Siste111as de Calidad conduce 
scgui111ie11tos a las auditorias para asegurar la i111p/a11tación efectiva de la Acción 
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Correctiva. Los resultados de las auditorias asi co1no el seguil11iento a /as misntas se 
registran y se to111an co1no registros de calidad. 

Las Auditorias Internas son ejecutadas por el Ingeniero en Siste111as de Calidad y grupo de 
auditores. El reporte de auditoria es presentado al equipo directivo al co11c/uir la mis111a. 
Los resultados de las Auditorias Internas están incorporados dentro de las revisiones 
gerencia/es del Sistema de Calidad (Ref. iAC-003 Revisión Directiva). 

Nota: La auditoria deberá ser conducida por personal No responsable del área particular 
que es auditada. Esto es responsabilidad del /11geniero e11 Siste111as de Calidad para 
asegurar que todas las acciones derivadas de las auditorias sean conducidas. Todas las 
auditorias son 
docu111e11tadas en el Reporte de Auditorias al Siste111a tle Calidad. 

8.2.2. J A1,,/itoria al sistema de ge!t·tití11 de la calidad 

La orga11izc1ció11 debe auditar al Siste111a ele Gestión de la Calidad para verificar Sii 

cu111pli111ie11to con esta Especificación Técnica y cualquier req11eri111iento adicional. del 
Siste111a de Gestión de la Calidad. 

8.2.2.2 A11dit11ria al proceso de 111a111ifactura 

La orga11i=ació11 debe auditar cada proceso de 111anuf_acr~~rf:i_ '.· p~rQ .; dete_r:n1inar su 
efectividad. 

8.2.2.3 A11ditt1ria al pr11d11cto 

La organi=ación debe auditar los productos a apropiudis_,'~ia~~·'J~~;.odu~~ió~ y entrega 
para verificar s11 c11111p/i111ie11to a todos los requerin~i~n/osf~~Pecif!c~dt;>.s •. tales co1110 
di111e11sio1~es del prod11cto. f1111cio11a/idad. empaque. :~-/d_e~llifl~.d~ión ·· c;o~.1,',: una frecuencia 
e/efluida. · ,,,, , , , , , , , , 

Los planes de auditoria interna deben cubrir todos los procesos relacionados a la gestión 
de la calidad. actividades y turnos y deberán ser progra111adas de ac11erdo a u11 plan anual. 

Cuando sucedan no-co11for111idades internas o e..wernas o q11ejas del cliente. la frecuencla 
de las auditorias deberá incre111e11tarse apropiada111e11te. 

NOTA Se deberán usar clteck-lists específicos para cada auditoria. 

8.2.2.5 Califlcacití11 de lo.~ a11ditores i11ter11o!t· 

La organi=ación cuenta con un g~po n111/tidisciplinario de auditores internos los cuales 
están ca/(ficados para auditar los requerbnlentos ele esta Especificación Técnica (ver 
ele111e11to 6.2.2.2). 
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La organi=ación aplica 111étodos apropiados para 111011itorear y cuando sea aplicable para 
111edir los procesos del Siste111a de Gestión de la Calidad. Estos 111étodos deberán de111ostrar 
la habilidad de los procesos para obtener los resultados planeados. Cuando 110 se obtienen 
los resultados planeados. la corrección y la acción correctiva deberán ser llevadas a cabo. 
de 11u111era apropiada para asegurar la co1~for111idael del producto. 

8.2.3. l Al1111itore11 y n1edició11 del proces11 de ma1u1fac111ra 

La orga11i=ació11 cuenta con u11 proceso de estudio para todos los procesos de ma1111fact11ra 
1111evos para verificar la capacidad del proceso y su111inistrar datos de entrada adicio11ales 
al proceso de co11trol. Los resultados de los procesos de estudio son doc111ne11tados con 
e.'opecificaciones cuando sea aplicable para 111edios de producción. 111edición y prueba y 
para instrucciones de 111a11te11i111iento. 

Estos cloc11111entos deberán i11c/11ir los objetivos para la capacidad. del proceso de 
111a111ifactura. confiabilidad. 111a11te11i111ie11to y disponibilidad así con10 criterio de 
aceptación. 

En caso ele que aplique, /11te1fil S.A. de C. V. 111antie11e la capacidad del proceso de 
111a111ifact11ra co1110 fi1e especificado por los req11cri111ientos del proceso de aprobación de la 
parte del cliente. La organi=ación se aseg11ra de que el plan de control y el diagra1~1a de 
jl11jo están i111pla11tados. incluyendo su adherencia a los especijlcados: 

o técnicas ele 111edició11, 
o piune.o; de nzuestreo. 
o criterios de aceptación. 
o planes de reacción cuando los criterios de aceptación 110 se c11111ple11. 

Eventos significantes del proceso. tales co1110 ca111bio de herra111ie11ta, reparación de la 
11uíq11i11a. etc. deberán ser indicados en las cartas de control. 

La organi=ación deberá iniciar los planes de reacción apropiados derivados del plan de 
acción para características que son inestables o no capaces. Estos planes de reacció11 
deberán incluir co11te11ció11 del producto y 1111a i11specció11 al 100% si es aplicable. Un pla11 
de acción correctiva deberá e111011ces ser co111pletaelo por la organi=ación indicando el 
tie111po especifico y las responsabilidades asignadas para asegurar que el proceso se 
\'Ueh•e estable y capa=. Los planes deberán ... ;er revisados con el cliente .v aprobados por el 
cliente cuando sea requerido. 

La orga11i=ació11 deberá 111ante11er registros de las fechas de efectividad ele los cambios al 
proceso. 
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8.2.4 Mo11itoreo y medició11 del producto 

/11te1:fi/ S.A. de C. V. deberá 111011itorear y ntedir las características del producto para 
ver(ficar que /os requeri111ie11tos del producto se c11111plen. Esto deberá ser llevado a cabo a 
las etapas apropiadas del proceso de reali=ación del producto de acuerdo con los arreglos 
planeados. (ver ele111ento 7. 1). 

La~"· evidencias de co11for111idad con los criterios de aceptación debe~á11 s'er n.1antef!idas. 
Los registros deberán indicar la(s) persona(s} que autoriza(n) la liberación· dcil producto 
('ver elc111ento 4.2.4). · 

La liberación del producto no procederá hasta que todos /os arreglos 'planeados (ver 
ele111ento 73. /) han sido co111pletados satisfactoria111ente. a 111e11os. que de·.· otra for111a ·sea11 
aprobados por una autoridad relevante y cuando sea aplicable por el c/ii!i11é.: :· 

NOTA Cuando se seleccionan los pará111etros para 111011ilorear el, cU;,¡p/¡,,,í~nto a los 
req11erb11ie11tos internos .v externos. la orga11i=ació11 debe deter111inar ·:!os· tipos de 
características del producto. dirigidas a: 

los tipos de 111edició11. 
111edios de 111edició11 aplicables y 
la capacidad y las habilidades requeridas. 

8.2.4 • .I /l:.,peccicí11 del layo11t J' pruebafu11cio11a/ 

Una inspección del layout y una verificación fi1ncional al 111ateria/ de ingeniería del cliente 
y esrándares de dese111pe11o aplicables deberán ser reali=ados para todos los productos a 
1111a frecuencia suficiente co1110 sea especificada por el plan de control. Los resultados 
deberán estar disponibles para revisión del cliente. 

NOTA Inspección del layout e.s una 111edida co111p/eta de todas /as di111ensiones de las 
partes 111ostradas en los registros de cliseiio. 

8.2.4.2 lte111~"í de aparie11cia 

lnte1:fi/ S.A. de C. l". 110 111aneja /tc111s de aparie11cia :pqr el n10111ento. en c11a1110 sea 
necesario incluirá este e/e111e11to en el Manual de Pqlí~~i:;qS, de. CaUdac!. de la f?rganización. 

8.3 C<J11tr11/ de pr<1d11cto 110-co1iforme 

/11te1fi/ S.A. de C. V. se asegura que el producto.qlie ,,¡,_es/a conforme a los requerimientos 
del producto sea identificado y controlado para prevenir su uso o entrega. Los controles. 
las responsabilidades relacionadas y las autoridades definidas para indicar el trato a los 
111ateria/es 110 co1ifor111es deberán ser definidos en 1111 procedb11ie11to doc111ne111ado. 
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La orga11izació11 deberá tratar el 111aterial 110 confor111e por una o 111ás de las siguientes 
for111as: 

a) to111a11do.acciones para eli111i11ar la no co11forn1idad detectada: 
b) autorizando su uso. liberación o aceptación bajo la concesión de una autoridad y 

cuando ·sea aplicable por el cliente: 
c) to111aitcJ.o acción para bnpedir su uso original entendido o aplicación. 

Se deberán 111ante11er registros de la naturale=a de la 110 co11for111idad y cualquier acción 
subsecuente' llevada a cabo. incluyendo concesiones obtenidas (ver e/e111e11to 4.2.4). 

Cuando 1111 .-producto no confonne es corregido • este deberá ser sujeto a una re­
vcrijicación·para de111ostrar la confonnidad con los requerb11ie11tos. 

Cuando un producto no confonne es detectado después de entrega o de que su uso Iza 
co111en=ado. la organización deberá to111ar la acción apropiada sobre los efectos o efectos 
potencia/es de la 110 confonnidad. 

8.3. J S11ple111e11to al co11trol del prod11cto 111J-,·01ifor111e 

Producto 110 identificado con estatus sospechoso deberá ser clasificado co1110 producto no 
conjbnne (ver e/e111e11to 7.5.3). 

8.3.2 c,JlllrtJI de prod11cto re-lrabujado 

Las instrucciones para retrabajo de producto y las instrucciones de re-inspección deberán 
eL•flar disponibles y deberán ser utili=adas por el personal apropiado. 

8.3.3 l1ifor111acití11 al clie11te 

Los c/ienrcs deberán estar infor111ados rápida111ente en la situación de que -se les haya 
e111barcado producto no co1ifor111e. 

8.3.4 Co11ce.,·io11es del clie11te 

La organización puede obtener concesión del cliente o penniso de desviación antes del 
procesa111iento del producto o proceso de nzanufactura. cuando este sea diferente del 
acr11ab11e11te aprobado. 

La organi::ación deberá 111a111ener 1111 registro de la fecha de e.l::pirac1on o la cantidad 
autori=acla. La orga11i::ació11 lan1bién deberá asegurar el c11111pli111ie11to con el original o 
co11 el nuevo nivel de las especificaciones y requerilnientos cuando la autorización e.\pira. 
En caso de que aplique el 111ateria/ e111barcado bajo autori=ación deberá ser ide11tiflcado de 
111a11era apropiada en cada contenedor de e111barque. 

Esto aplica de 111anera equitati1•a a producto con1prado. La organización se deberá llegar 
a un acuerdo con cualquier solicitud de sus pro1•eedores antes de ser entregado al cliente. 
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8.4 A11úli!t"Í!t" de datos 

La organi=ación deberá detenninar. recolectar y analizar los datos apropiados para 
de111ostrar la aplicación y efectividad del sisten1a de gestión de la calidad y para evaluar 
cuando se puede reali=ar la 111ejora continua del siste111a de gestlón de la calidad. Esto 
deberá incluir datos generados co1110 resultados del 111onitoreo y 111edición y de otras 
fitentes relevantes. 

El análisis delos datos deberá s11111i11istrar i11forn1ació11 relacionada a: 

a) la satisfacción del cliente (ver e/en1e11to 8.2. /), 
b) co11fon11a11cia del producto hacia los requerl111ie11tos (ver e/e111ento 7.2.1), 
c) características y tendencias de proceso y producto incluyendo las oportunidades 

para acciones preventivas y 
d) proveedores. 

8.4.l A11ú1i.,·i!t· )' 1u·1> de lo!t· dato.v 

Las tendencias en calidad y re11di111iento operacional deberán ser co111paradas con el 
progreso hacia los objetivos y ser dirigidos a acciones para soportar /os si'guientes: 

o Desarrollo de prioridades para solucio11es prontas a prob/en1as relacionados con el 
cliente. 

o De1en11i11ació11 de las tendencias claves del cliente y la correlación para soportar el 
estatus de revisión. to111a de decisiones y planeación de largo plazo. 

o Un siste111a de i11fon11ació11 que reporte regulan11ente la i11forn1ació11 del producto 
que proviene del uso. 

8. 5 Jtlej,,ru 

8.5. 1 Mcj1>ru c1J11ti1111u 

La organi=acióu deberá aplicar la 111ejora continua al Slstenza de Gestión de la Calidad a 
través del uso de la política de calidad. los objetivos de calidad, resultados de auditorias. 
análisis de daros. acción correctiva y preventiva y revisión gerencial. 

8.5./.J Alej11ra co111i1111a de la orga11i:::.ació11 

La organi=ación debe definir 1111 proceso de 111cjora continua (ver referencias en el ane.~o B 
de ISO 9004:2000) 
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~.5. 1.2 Mej~1ra co11ti11ua del proce!U> de n1a111ifac:tura 

La 111ejora co11ti11ua se deberá enfocar e11 el co111rol y reducción de variación en las 
características de los productos y e11 los parámetros de los pará111elros de n1a1111fact11ra. 

NOTA 1 Las características criticas están listadas en el plan de co11trol. 
NOTA 2 La 111ejora co11ti1111a es aplicable sie111pre y cuando /os procesos de 111a1111factura 
son capaces y estables o que los requerb11ie11tos del producto c11n1p/e lo dispuesto por el 
cliente. 

8.5.2 Acció11 correctiva 

La orga11i=ació11 deberá 10111ar acción para elintinar la causa de las 110-confonnidades en 
orden a prevenir s11 recurrencia. 

Las acciones correctivas deben ser apropiadas.a los efectos de las 110 co1ifor111idades 
enco11tradas. 

Se deberá establecer un procedimiento doculllf!ntado para definir /os requeri111ie,-,tos pa,ra: 

a) revisando las no-conforntidades incluyendo las quejas del cliente. 
b) deten11i11a11clo las causas de las no-co11for111idades. · - · .. _,__ . __ 
c) eva/11a11do la necesidad de tontar acción para aseg11rars_e qué/as no~co1ifor1nidades 

ocurran. 
d) deter111i11a11clo e i111ple111enta11do las acciones necesarias. -
e) registros de los resultados de las acciones tomadas (ver 4.2.4), y. 
f) revisando la acción correctiva tontada. 

8.5.2.J Reso/11(.0ió11 deproble111a!t~ 

La organización deberá definir un proceso para resolución de prob/e111as dirigido a 
iclentijicar la causa raí= y s11 eli111inación. 

Si 1111 fornuuo prescrito por el cliente para la resolución de problen1as existe. este deberá 
ser usado. 

8.5.2.2 A prueba de error 

La organi=ación deberá usar nzétodos a prueba de error en sus procesos de acción 
correcti1•a. 

N.5.2.3 1111/IUCl(I de la UCL"itÍll '-'"rrectit•a 

La organi=ación deberá aplicar la acción correctiva y los controles intplantados para 
e/b11i11ar la causa ele la no confor111idad en otros procesos y productos si111i/ares. 
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ll.S.2.4 Pr11eba Jº a11áli~'ii.'i de /o.,· pr11ductt>.'i recl1azados 

Lc1 organi=ación deberá anali=ar las partes rechazadas por las plantas de 111a1111factura del 
cliente. instalaciones ele ingeniería y distribuidores. La orga11i=ació11 deberá 111i11i111izar el 
ciclo ele tie111po de este proceso. Los registros ele estos anállsis deberán ser n1a11tenidos y 
están disponibles bajo solicitud. La organi=ación deberá realizar 1111 análisis e iniciar la 
acción correctiva para prevenir recurrencia. 

NOTA El ciclo de tic111po relacionado al análisis del producto recha=ado debe ser 
consistente con la detertninación ele la causa rai=. acción correctiva y 111011itoreo de la 
efectividad de la itnplantación. 

8.5 • .3 Acci1j11 preve11tiva 

La organi=ación deberá detern1inar la acc1on para eli111inar las causas _de· las 110-

co11fon11idades pote11ciales en orden de prevenir su ocurrencia. Las acciones·preventivas 
deberán ser apropiadas a los efectos ele los prob/en1as potenciales. 

a) Deberá ser establecido 1111 procedinziento doc11111eritcldo.- para definir los 
req11eri111ie111os para. 

h) de1er111i11ar las no confonnidades potenciales y sus caúsas. 
e) e·val11a11do la necesidad de acción para preveltir- la ocurrencia de las no 

co1ifor111idades. 
d) deten11i11ar e ilnp/antar las acciones necesitadas. . 
e) registros de los resultados de las acciones to111adas (ver ele111el110 4.2.4) y 
j) revisión de la acción preventiva tontada. 
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CONCLUSIONES 

Estos sistemas de cnlidad son creados por ISO para pcnn1t1r a una gran cantidad de 
organizaciones .. el controlar la manera en como trabajan sus empleados dentro y fuera de la 
organización .. buscando el controlar la calidad para de esta fomta satisfacer las necesidades 
de los clientes. 

Es imponantc mencionar que el hecho de estar certificado como organización .. le permite a 
esta acceder a una gran cantidad de beneficios entre Jos que están: el reconocimiento por 
parte de posibles clientes, capacidad de cun1pJir con los requisitos establecidos por Jos 
clientes. y le pennite a In misma el 1nantener un mejor control en la ejecución de sus 
procesos internos. 

Para cntrJr en detalles esta conclusión se divide en dos partes las cuales tratan de Jo 
siguiente: 

J. ISO 900 1 :2000 
2. ISO TS 16949: 2002 
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ISO 9001: 2000 

La gran ventaja de ISO 9001 versión 2000 es que cambia la f"onna en la que se enfocan los 
sistemas de calidad al aportar a las organizaciones las herramientas para gestionar la 
calidad, ya que se integro la visión de procesos como manera de administrar a las 
organizaciones. 

En ISO 9001 versión 1994 se tenia la concepción de elementos del sistema de calidad y 
aunado a esto se establecía que la estructura del sisten1a debería ser en fonna piramidal 
con10 se n1uestra a continuación: 

Estructura del Sistema da Calidad ISO 9001:1994 

/ 

Nivel 1 
Define Responubllldades 

/ 
" Nivel2 Procedimientos ~ Define Quién. Qué, Cuando 

Instrucciones de Trabajo 
Nivel 3 
Define Como 

Otros documentos Registros da 

/ 

""' 

Nivel 4 

L------------------~ Cumplimiento 

ISO 9001 versión 2000 busca que se adopten enfoque basados en procesos en lo que se 
refiere a un sisten1a de gestión de la calidad. teniendo como objetivo el satisfacer a los 
clientes cun1plicndo sus requerimientos. 

Las organizaciones actuales deben identificar y adn1inistrar actividades que estén ligadas 
unas con otras. Una actividad que tiene entradas y salidas de información (incluyendo 
actividades) puede ser considerada como un proceso. De manera general las salidas son 
consideradas como las entradas de otro proceso .. 

Una vcntaju de estos enfoques basados en procesos es el control sobre las ligas entre los 
procesos individuales con los sistcn1as de proceso .• así con10 su combinación e interacción. 
De esta fonna actividades que son necesarias se deberán cubrir antes de continuar con el 
proceso siguiente. 
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En 1a figura se 1nuestran los enfoques por proceso. 

Cloenlaa 

: Requarlmlenloa ! •-"""'""-';;;._ _ ___,,,__ 

Actlvldadaa da valor agregada 

Flujo da intonnación 

Este tipo de proceso usado en un sisten1a de calidad nos indica que debemos seguir Jos 
siguientes puntos: 

a) entender y cubrir tos requerimientos .. 
b) se necesita considerar los procesos en tém1inos de valor agregado, 
c) buscando obtener resultados satisfactorios de los procesos y de su efectividad e 
d) in1p1antando procesos de n1ejor continua basados en nledidas objetivas. 

Monitorcar la satisfacción del cliente requiere la evaluación de información relativa a la 
percepción del cliente de si la organización ha cumplido con los requerimientos del cliente. 

Además la metodología conocida como el ... Planear-Hacer-Chequear-Actuar .. (conocido en 
ingles como Plan-Do-Check-Act. PDCA) puede ser aplicado a todos los procesos y puede 
ser descrito brevemente como: 

Planear: establecer los objetivos y los procesos necesarios para entregar resultados de 
acuerdo a los requerimientos del cliente y a las nonnas de la organización. 

Hacer: Implantar los procesos 
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Chequear: monitorear y medir los procesos y productos contra las normas, objetivos y 
requerimientos para el producto y repOrtar los resultados. 

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente los procesos. 

La adopción de sistema de Gestión de la Calidad ISO 9001:2000 le pennitc a la 
organización que lo implante.el curi1¡)1ir con los requerimientos generales que apliquen a 
cualquier empresa sea esta de cualquier ran10 (industrial, servicios o comercial). Y en Jo 
que se refiere para propósitos de auditoria externa por parte de un organismo certificador es 
la base para realizar la revisión 'de los puntos de un sistema de calidad. 

Ahora bien nos toca tratar cuales son las dffercncias de fondo entre ISO 900 J :2000 contra 
ISO 9001: 1994, por lo que podemos encontrar las siguientes: 

o Altmnente enfocada en el cliente: Se busca el cumplir los requerimientos del 
cliente al mínimo detalle, Monitoreando su satisfacción o insatisfacción. 

o Se establecen objetivos medibles. 
o Medición de In mejora continua. 
o La efectividad de la capacitación debe ser evaluada. 

En lo que se refiere a los procesos se establece los siguiente: 

Rcsnonsabilidad Directiva 

o La alta dirección deberá mostrar evidencia de su cun1plimiento y compromiso en el 
desarrollo de el sistema de gestión de calidad. 

o Este compromiso incluye et comunicar al resto de la organización tos 
rcqucriinientos del cliente y la importancia de cumplirlos. 

o Los objetivos de calidad deberán ser medibles incluyendo un compromiso con la 
n1cjora continua. 

o La plancación de la calidad deberá incluir un compromiso por realizar la mejora 
continua dentro de si. 

o La alta dirección se deberá asegurar que las necesidades y expectativas de los 
clientes son detern1inados y convertidos en requerimientos y a su vez estos son 
cumplidos. 

o El liderazgo se deberá asegurar que la comunicación en el sistema de gestión de 
calidad y sus procesos se lleva a cabo en todos los niveles y funciones de la 
organización. 

Adn1inistración de Recursos 

o La organización debe identificar, proveer y mantener las instalaciones y equipo 
necesario para 1nantener la confom1idad del producto incluyendo espacio de trabajo. 
sofl,varc y hard,vare y servicios soporte. 

o La organización debe identificar y adn1inistrar el espacio de trabajo tomando en 
consideración el aspecto hu1nano y los factores fisicos para n1antcner la 
confonnidad del producto respecto a Jos requerimientos. 
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Realización del Producto 

o La organización deberá detenninar los requerimientos de los clientes incluyendo los 
requerimientos no especificados por el cliente pero necesarios para el uso del 
producto~ obligación relacionndn con el producto incluyendo aquella derivada. de los 
requerimientos legales. · · 

o La organización debe identificar e implementar arreglos para establecer la 
comunicación con el cliente en Jo. que se refiere a: preguntas., manejo de ordenes. o 
contratos (incluyendo revisiones) y retroalimentación (incluyendo quejas). 
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ISOTS 16949 

ISO TS 16949 fue concebido en un principio a través del modelo de Calidad mostrado por 
ISO 9001: 1994, pero como vimos en el apartado anterior su enfoque basado en la pirámide 
de requisitos lo cual le resta infalibilidad., por lo que a principios de este años el comité 
Técnico que revisa los asuntos relacionados con la industria automotriz presento esta 
especificación aplicable a la industria autornotriz y a la industria fam1acéutica y aquellas 
empresas relacionadas con la salud. basada en el modelo ISO 9001 :2000. 

Este modelo de gestión de la calidad indica además de los requisitos que son básicos del 
ISO 900 l., los rcquerin1icntos pritnarios para las con1pañías que suplen a la industria 
auto111otriz de materiales para producción .. partes de servicio o co1npañías que se dedican a 
los acabados (p.c. tratan1iento ténnico., pintura y galvanizado). 

Tan1bién se busca en este tipo de nonna que se generen po1íticas, procedimientos y 
procesos comunes n una certificación externa por parte de cuerpos afiliados a IATF. 

Es hnportnnte sei\alar que este sistema de calidad solo requiere que se tengan 
proccdhnicntos de los siguientes elemCntos: 

o 
o 
o 
o 
o 
o 
o 

Control de Docun1cntos, 
Control de Registros, 
Capacitación, 
Auditorías Internas, 
Control de Producto No~Conforme, 
Acción Correctiva, 
Acción PrcvcntiVa, 

4.2.J 
4.2.4 
6.2.2.2 
8.2.2.2 
8.3 
8.5.2 
8.5.J 

En lo que se refiere a los·pro~e~os .. de _este sistema de calidad podemos encontrar procesos 
orientados al cliente, proce~os d°' Soporte Y procesos gerenciales. 
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Por ejemplo. tos procesos orientados al cliente son aquellos que dan el resultado al cliente 
por su interacción con In organización por medio de una entrada y una salida,. tal como pasa 
cuando se genera un pedido y este es entregado. 

Organización 

COP: Pn:ioeeM>S enfocado. al cHente 
E: Enlrada• 
S!S.lldes 
PS: Procesas de Sopor1e 

Por otra parte los procesos de soporte son aquellos que ayudaran a obtener los resultados 
que se buscan en Ja organización y dentro de estos se encuentran las actividades de diseño,. 
planeación. manufactun1,. adquisición de materiales,. fabricación,. administración y 
contabilidad. Es importante reconocer que Jos procesos de soporte a su vez se pueden 
dividir en sub-procesos de soporte. 

A la vez los procesos gerenciales son aquellos que pem1iten la interacción entre procesos en 
los cuales las salidas de un proceso se vuelven la entrada de otro proceso. 

Los procesos que es necesario cubrir en lnterfil S.A. de C.V. son: 

Análisis del Mercado/Requisitos del Cliente 
Ofertas/Cotizaciones 

Pedidos/Contratos 
Diseño del Producto y del Proceso 

Verlieaeión/Validación del Producto y del Proceso 
Entregas 

Pagos 
Garantías 

Post-vcnta/Rctroalin1cntación del Cliente 

Para realizar una implantación adecuada de ISO TS 16949 se recomienda llevar a cabo el 
siguiente progran1a de actividades 
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ITEM ACTIVIDAD/ EVENTO RESPONSABLE 

1 ETAPA 1 PLANEACION 

Gerente del Area de 
1.1 Preparación del plan de certificación Calidad /Ingeniero en 

Sistemas de Calidad 

1.2. ,, ' 
Establecer el comité de gula 

Alta Dirección 

' Gerente del Area de 
1.3 ·;::>( . Traducción del Estandar ISO TS 16949 Calidad /Ingeniero en 

Sistemas de Calidad 

-E{;.,-._ Gerente del Area de 
1.4 Curso ISO TS 16949 Calidad /Ingeniero en 

Sistemas de Calidad 

" Gerente del Area de 
IÍ1tegrar el Equipo de Implantación 1.5 

;:,:_; 
Calidad /Ingeniero en 

,' Sistemas de Calidad 

:~<'_''' 
Gerente del Area de 

1.6 Entrenamiento del equipo de Implantación Calidad /Ingeniero en 
Sistemas de Calidad 

1.7 ";':''· Integrar la matriz de responsabilidades 
Equipo de Implantación 

2 q. ETAPA 11 DOCUMENTACION 

2.1 Chequeo a la Polltlca de Calidad 
Equipo de Implantación 

2.2 Establecer Objetivos de Calidad 
Equipo de Implantación 

2.3 
Equipo de Implantación 

Identificar Diferencias entre QS-9000 e ISO TS 16949 

2.4 Actualizar Manual de Calidad 
Equipo de Implantación 

2.5 Actualizar Manual de Procedimientos y Mapas de Procesos 
Equipo de Implantación 

2.6 Revisión Gerencial (1ra. Revisión del Proyecto) 
Alta Dirección 

3 ETAPA 111 IMPLANTACION 

3.1 Identificar necesidades de capacitación 
Responsable de la 

Capacitación 

3.2 Entrenamiento del personal en ISO TS 16949 
Responsable de la 

Capacitación 

3.3 Difusión de documentos 
Equipo de Implantación 

3.4 Entrenamiento del personal en el uso de los documentos 
Equipo de Implantación 
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3.5 Generación de registros de calidad 
Personal de ra Empresa 

4 ETAPA IV REVISIÓN 

Gerente del Area de 
4.1 Calidad /Ingeniero en 

Curso de Auditores Internos en ISO TS16949 /Comité Gula) Sistemas de Calidad 
Gerente del Area de 

4.2 Definición del Auditor Interno Calidad /Ingeniero en 
Sistemas de Calidad 
Gerente del Area de 

4.3 Entrenamiento del Auditor Interno Calidad /Ingeniero en 
Sistemas de Calidad 
Gerente del Area de 

4.4 Planeaclón de la Auditoria Interna Calidad /Ingeniero en 
Sistemas de Calidad 

4.5 Llevar a cabo Auditorias Internas 
Grupo de Auditores 

Internos 

•• 
Gerente del Area de 

4.6 Reporte de Auditoria Interna Calidad /Ingeniero en 
Sistemas de Calidad 

Responsable del Area 
4.7 Plan de Acción Correctiva Auditada 

4.8 Revisión Gerencial (1ra. Revisión del Proyecto) 
Alta Dirección 

4.9 Cerrar No-conformidades 
Responsable del Area 

Auditada 

5 ETAPA V CERTIFICACION 

Gerente del Area de 
5.1 Contactar cuerpos de certificación registrados Calidad /Ingeniero en 

Sistemas de Calidad 
Gerente del Area de 

5.2 Seleccionar cuerpo de certificación registrado Calidad /Ingeniero en 
Sistemas de Calidad 

5.3 Pre-auditoria de certificación 
Cuerpo de Certificación 

Registrado 

5.4 Acciones correctivas y preventivas 
Responsable del Area 

Auditada 

5.5 Auditoria de certificación 
Cuerpo de Certificación 

Registrado 

Para una empresa del tipo y actividades de lnterfil S.A. de C.V. es conveniente el 
desarrollar un programa de implantación enfocado en ISO TS 16949, ya que por el impulso 
que tiene In industria automotriz se hace mas urgente el ser competitivo en lo que se refiere 
a rcnotnbrc, calidad y servicio. Y el enfoque basado en procesos permite que las actividades 
se lleven a cabo para satisfacer las necesidades del cliente. 
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Apéndice A 

t. 1 .. érndnos y definiciones 

Un tém1ino en una definición O nota .. definido en este capitulo, se indica _en letra negrilla 
seguido por su nt."1n1cro de rcfcrencin entre paréntesis. Dicho térn1ino puede ser rec1nplazado 
en la definición por su definición con1plcta. Por ejc1nplo: ·· , 

1>roducto ( 1 .4.2) se define como ••resultado de un proceso ( 1.4.1 )" 
11roccso se define co1no " conjunto de actividades n1utuan1cntc relacionadas o que 
interactúan~ las cuales transfon11an entradas en salidas " - · 

Si el té1111ino "11roccso" se sustituye por su definición: 

producto se define entonces con10 .... resultado de un conjunto - de· actividades 
1nu.tum~cntc relacionadas o que intcract(ian. IIls cuales trnnsfonnan entradas en 
salidas 

Un concepto limitado a un significado especial en un contexto. particular se indica 
110111brando el campo en cuestión entre paréntesis angulares.<> .. antes de la definición, por 
cjc111plo. experto técnico ( J .9.1 1) <auditorin>. 

1.1 1~érnlinos rclutiv_os u lu calidad 

1.1.1 
cnlidnd 
grado en el que un conjunto de caructcrísticas ( 1.5.1) inherentes curnplc con los requisitos 
(1.1.2) 

NOTA 1 El tér111ino. '.'_calidad" puede utilizo.rse aco111pañado de adjetivos tales con10 pobre, 
buena o excelente~ · · · 

NOTA 2 "lnhcrent~" .. ·en contruposición a "asignndo". significn que existe en algo .. 
cspccialn1cntc con10 una carJctcristica pcr111ancnte. 

1.1.2 
rc•1uisito 
necesidad o expectativa establecida, gcncrnln1cntc in1plicita u obligatoria 

NOTA l "Generalmente in1plicitn11 significa que es habitual o una práctica con1ún para la 
ori,:unizuci<ín ( 1.3. 1 ), sus clientes ( 1.3.5) y otras partes inleresudus ( 1.3. 7) , que , la 
necesidad o expectativa bajo consideración esté in1plicita. 

NOTA 2 Pueden utilizarse calificativos para identificar un tipo especifico de requisito, por 
cjc111plo. requisito de un producto requisito de la gestión de Ja calidad, requisito del cliente. 
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NOTA 3 Un requisito especificado es aquel que se declara .. por ejen1plo., en un docume11tu 
(l. 7.2). . 

NOTA 4 Los requisitos pueden ser generados por las diíercntes partes interesadas. 

1.1.3 
clase 
c"tegorin o rango dado ·a diferentes rcqúisltos (1 .. 1 :2) de la calidad para 1iroductos ( 1.4.2), 
11rocesos (1~4.1) o sistemas (1.2.l) que .tienen el 111isn10 uso fi.~~cional 

. . . 
EJEMPLO Clases de billetes de una compañia aérea·o·catcgoríns de hoteles en una guía de 
hoteles. 

NOTA Cuan_do se Cs~;iblccc un requisit_9 de lá cn:lidad .. ·gcneralmcnte se Cspccifica tu clase. 

1.1.4 
satisfacció11 del cliente . . 
percepción del cliente sobre el grado en que se han·;,umplido sus requisitos ( 1.1.2) 

NOTA 1 Las quejas de los clientes son un indicridoi- habitual de una baja satisfacción del 
cliente. pero la ausencia de las n1ismas no implica ncc.csarimnéntc una elevada satisfacción 
del cliente. 

NOTA 2 Incluso cuando los requisitos del cliente se han acordado con el n1ismo y éstos han 
sido cun1plidos. esto no usegura neccsarimncntc una elevada satisfacción del cliente. 

1.1.5 
capacidad 
~1ptituc.J de una or"anizac1011 ( 1.3.1 ). sistc1na ( 1 .2.1) o proceso ( 1.4. 1) para rculi.?-nr un 
1>roduc10 ( 1.4.2) que cun1ple los rec111isi1os ( 1 .1.2) para ese producto 

1.2 ~rér111inos relati\.·os a la "cstié•n 

1.2.1 
sis1cn1a 
conjunto de clcn1entos 1nutua1ncntc relacionados o que intcractlian 

1.2.2 
sis1c1na de gestión 
sistema ( 1.2.1) para establecer la polftica y los objetivos y para lograr dichos objetivos 
NOTA Un sistcn1a de gestión de una or"anizacií•n ( 1 .3.1) podría incluir diferentes 
sistc111us de gestión. tules con10 un 
sistc111a de gestión de la calidad ( 1.2.3), un sistema de gestión financiera o un sistema de 
gestión mnbicntal. 
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l.:?.3 
sistema de ~cstU•n de la calidad 
sistc111a de ~cstión ( 1.2.2) para dirigir y controlar una orr:anizach:jn (J .3.1) con respecto a 
la calidnd ( 1. 1. 1) 

l.:?.-4 
1>olitica de la calidad 
intenciones globales y orientación de una ori:anización ( 1.3. l) relativas a la calidad ( 1.1.1) 
tal corno se expresan tbrn1aln1cntc por la alta dirccciín1 ( 1.2. 7) 

NOTA 1 Gcncrnh11entc la política de la calidad es coherente con la política global de Ja 
organización y proporciona un n1arco de referencia parJ el cstnblcci111icnto de los objcth•os 
de In calidad ( 1.2.5). 

NOTA 2 Los principios de gestión de la calidad presentados en esta Nonna Internacional 
pueden constituir la base para el establecimiento de la política de la calidad (véase 0.2) 

l.:?.5 
objetivo de la calidad 
algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad ( 1.1.1) 

NOTA 1 Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la política de In calidad 
( 1.2.4) de lri.Organi7..nción. 

, .. - / 

NOTA 2 Los o"bj~Íiyo~-- dé/ la-· Calidad gencrahncntc se cspccit1cnn parJ los niveles y 
funciones pc~i":Cntcs de In or~anización ( J .3. 1 ). 

l.:?.6 
~cs1Uu1 
::1ctividadcs coordinadas para dirigir y controlar una organización ( 1.3. 1 ) 

l.:?.7 
:.1ltu dirección 
pcrsonu o grupo de personas que dirigen y controlan al nuis alto nivel una organización 
( 1.3.1) 

l.:?.11 
~cstUu1 de la calidad 
actividades coordinadas par..i dirigir y controlar una organización ( 1.3.1) en lo relativo a la 
c:ilidad ( J.1.1 ). 

NOTA Lo dirección y control .. en lo relativo a la culidad .. gcncralrncntc incluye el 
establecimiento de la política de la calidad ( 1.2.4) y los objeti.-os de la calidad ( 1.2.5). la 
11la11ificación de la calidad ( 1.2.9).., el control de la calidad ( 1.2.1 O)~ el asci=uramicnto de 
la calidad ( 1.2.1 1) y la mejora de la calidad ( 1.2.12). 

1.2.9 
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1>lanificaciún de la calidad 
parte ele la gestitín de la calidad ( 1.2.8) enfocada ni establecimiento ele los objeth·os de la 
calidad (l.2.5) y a la especificación de los procesos (1.4.1) operativos necesarios y de los 
recursos relacionados para cun1plir los objetivos de la calidad. 

NOTA El establecimiento ele planes de la calidad (l.7.5) puede ser parte ele la 
planificución de la calidad. 

1.2.IO 
control de la calidad 
par~e ele la ~estiím de la calidad ( 1.2.S) orientada al cumplimiento ele los rc11uisltos ( 1.1.2) 
ele la calidad ( 1. 1. 1 ). 

1.2.11 
asegurarnicnto de la calidad 
pu11c de la i:cstUtn de la calidad ( 1.2.8) orientada a proporcionar confinnzn en que se 
cumplinin los rc11ulsitos ( 1. 1 .2) ele la caliclacl. 

1.2.12 
ntejora de la calidad 
parte de In 1-:cstión de la calidad (1.2.8) orientada n aun1cntar la cupacidad de curnplir con 
los rc11uisilos ( 1.1.2) ele la caliclacl. 

NOTA Los requisitos pueden estar relacionados con cualquier aspecto tal co1no In eficacia 
(1.2.14), la clicicncia (1.2.15) o la trazabllldad (1.5.4). 

1.2.13 
1nejora continua 
uctivida<.l recurrente para aun1entar la capacidad parJ cuntplir Jos requisitos ( 1.1.2). 

NOTA El proceso ( 1.4.1) mediante el cual se establecen objetivos y se identifican 
oportunidades para In 1nejora es un proceso continuo a través del uso de los hallazi.:os de la 
"uditoriu (1.9.6). las conclusiones de la auditoría (1.9.7) el análisis ele Jos datos. la 
rc1dsión ( 1.8. 7) por la dirección u otros n1cdios. y gencrahnente conduce a la acciitn 
correcti,•a 
( 1.6.5) y 1>rc,·c11th•a ( 1.6.4). 

1.2.14 
eficacia 
extensión en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados 
planificados. 

1.2.15 
eficiencia 
relación entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados 
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1.3 Térntinos relativos a la ora;:anización 

1.3.1 
orJ.:anización 
conjunto de personas e instalaciones con una disposición de responsabilidades~ autoridades 
y relaciones. 

EJEMPLO: Con1pañia9 corporuc1on 9 firma. e1npresa. institución 9 institución de 
beneficencia. cn1presa unipersonal. asociación o parte o unn.~ombi1~ación de las anteriores. 

NOTA 1 Dicha disposición es genernllncntc ordenada. 

NOTA 2 Una organización puede ser pública o privUda. 
. ·' .. · .. -'; 

NOTA 3 Esta definición es vú1ida para los propósitos dC ·1as nOnnris de sistcntas de 1-:cstión 
de la calidad ( 1.2.3). El ténnino ºorganización·· ticne·unri definiCión diferente en la Guia 
ISO/CE! 2. . 

1.3.2 
estructura de la or~anizuciún 
disposición de responsabilidades. nutoridadcs y relacio1l~s Cntre el personal. 

NOTA 1 Dicha disposición es gcncraln1cntc _or~c.nad~. 

NOTA 2 Una expresión fonnaJ de la estructUm .dé.13 ¿;·¡.ganiZación se incluye habituahnentc 
en un manual de la calidad ( 1.7.4) o en un plan.de 1a·calid11d ( 1. 7.5) parJ un proyecto 
( 1.4.3). . . 

NOTA 3 El nlcunce de la cstn1ctura de fo orgnnización'pucde incluir interfaces pertinentes 
con organizaciones ( 1.3. 1) externas; · 

1.3.3 
infraestructura 
<organización> sistema de instalaciones. equipos y servicios necesarios para el 
funcionmnicnto de una organizució~t (1.3.1) 

1.3.4 
;unhicntc de t1·ubujo 
conjunto de condiciones bajo lns cuales se realiza el trabajo. 

NOTA Las condiciones incluyen factores fisicos. sociales. psicológicos y 
n1cdioan1bicntalcs (tales co1no la tc111pcrntura. csquc111as de reconocin1iento. crgonon1íu y 
con1posición atmosférica). 
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1.3.5 
cliente 
or~nnizacU•n. ( 1.3. 1) o persona que recibe un producto ( 1.4.2). 

EJEMPLO Consum.idor. usünrio,final, minorista., bcnCficiario y co111prador. 

NOTA El cliente puede. ser_ interno o ~xtcrno a la organización. 

1.3.6 
¡>ro,·ccdor _,'::.<·. /·.'"<·;.,.:>.:(<·. . 
organización ( 1.3. 1) ,a.· pcrsc:má ·_q_úe proporciona un producto ( 1.4.2) 

EJEMPLO Productor.· distribuidor. minorista o vendedor de un producto. o prcstndor de un 
servicio o inforn1ución~\'.. ·:: '.·~.;~:._:~·; · 

NOTA 1 Un provcCdor j~Lié:dC_Sér i.ntcmo o cxten10 a In organización. 
-. ·.~- :· ,·. -: .yi ..... ~> '• ·: 

NOTA 2 En una ~itunción c~rltnicnm_l un.Prc.;>vccdor puede dcnotninarsc "contratista". 

1.3.7 
parte intcrcsndn 
persona o grupo que tenga un interés. en el dcscrnpcño o éxito de una organización ( 1.3. 1) 

EJEMPLO - Clientes (1.3.S), propietarios. personal de una organización. ¡tro•·ccdorcs 
( 1.3.6) .. banqueros .. sindicatos .. socios o la socicdnd. 

NOTA Un grupo puede ser una organización., parte de ella., o más de una organización. 

1.4 Tér111inos rclath·os al proceso y al producto 

IA.I 
proceso 
conjunto de actividades n1utuamcntc relacionadas o que interactúan., las cuu1cs trJnsfonnnn 
cntr..1Uns en salidas. 

NOTA J Las cntradns para un proceso son gcncrahncntc salidas de otros procesos. 

NOTA 2 Los procesos de una organización ( 1.3.1) son gcncrahncntc phlniticados y 
puestos en pnictica bajo condiciones controladas para aportar valor. 

NOTA 3 Un proceso en el cual la conformidad (1.6.1) del producto (1.4.2) resultante. no 
pueda ser fácil o cconómican1cntc verificada. se dcnornina habitualntcntc ºproceso 
especialº. 
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1.4.2 
prod11ctu 
resultado de un proceso ( 1.4.1) 

NOTA 1 Existen cuatro catcgorins genéricas de productos: 
- servicios (por cjcn1plo. transporte): 
- sofhvnrc (por ejc1nplo. progran1as de cornputador. diccionario): 
- hard\varc (por ejemplo. parte mecánica de un n1otor); 
- 111atcrialcs procesados (por ejen1plo. lubricante}. 

La 111ayoría de los productos contienen clc1nentos que pertenecen a diferentes categorías 
genéricas de producto. La dcnon1inación del producto en cada caso co1110 servicio. 
solhvarc. hard,varc o tnatcrial procesado depende del clc1nento do1ninantc. Por ejc111plo. el 
producto ofrecido "auton1óvil 11 está con1pucsto por hard\varc (por cjcn1plo. las ruedas}. 
111ntcrialcs procesados (por cjc1np1o.. con1bustible. líquido refrigerante). sofl\vore (por 
cjcrnp1o. los progrmnas in lbrnu\ticos de control del n1otor. el n1anual del conductor). y el 
servicio (por cje111plo. las explicaciones relativas a su funcionarniento proporcionadas por el 
vendedor). 

NOTA 2 Un servicio es el resultado de llevar a cabo nccesarian1cnte al tncnos una actividad 
en Ja intcrfüz entre el pr1weedor ( 1.3.6) y el cliente ( 1.3.5) y generalmente es intangible. 
La prestación de un servicio puede implicar. por eje1nplo: 

una actividad realizndn sobre un producto tangible sun1inistrado por el cliente 
(por cjcn1plo. reparación de un autornóvil}: 
una actividad realizada sobre un producto intangible sun1inistrado' por el 
cliente (por ejc111plo. la declaración de ingresos necesaria paro preparar la 
dcvoluck-ln de los itnpuestos): 
l:.1 entrega de un producto intangible (por cje1nplo. la entrega de infom1ación 
en el contexto de la trans111isión de conocin1icnto): 
la crcución de una an1bicntación para el cliente (por cje111p1o .. en hoteles y 
rcstauruntcs). 

El soft,varc consiste de infom1ación y gcncraln1cntc es intangible: puede presentarse bajo la 
fbnna de propuestas. transnccioncs o procedimientos ( 1.4.5). 

El hard\vurc es gcncrahncntc tangible y su cantidad es una característica ( 1.5.1) c9ntablc. 
Los rnatcrialcs procesados gcnerJhncntc son tangibles y su cantidad es una característica 
continua. El hard\varc y los n1aterialcs procesados frccucnte1ncnte son denominados como 
bienes. 

NOTA 3 El aseguramiento de la calidad (1.2.1 1) está principalmente enfocado en el 
producto que se pretende. 

NOTA 4 En cspo.1ñol el térn1ino inglés "soft\\•arc" tiene un alcance 1nd.s tin1itado del que se 
le da en esta non11a~ no quedando éste lin1itado a los progmn1as infonnáticos. 
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1.4.3 
11royccto 
proceso ( 1.4. I) único consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas 
con fcchus de inicio y de finalización, llevadas a cabo para lograr un objetivo confonnc con 
rcc111isitos ( 1.1.2) específicos .. incluyendo las lilnitncioncs de tien1po, costo y recursos 

NOTA 1 Un proyecto individual puede fom1ar parte de una estn1ctura de un proyecto 
111ayor. 

NOTA 2 En algunos proyectos. los objetivos se afinan y las curactcrístlcas ( 1.5. 1) del 
1>roducto ( 1.4.2) se definen progresivamente según evolucione el proyecto. 

NOTA 3 El resultado de un proyecto puede ser.una o varias unidades de producto (1.4.2). 
[Adaptado de la Nonna .ISO 10006: 1997] 

1.4.4 
diseño,. desarrollo ·.-- . , _e:·'.' _ _ :_.>·:e 
conjunt~ de procesos ( 1.4. J) .. que.· u~nsfon~la·::JOS., .r~-c1llisit~'s ( 1.1.2) en carnctcristicus 
( 1.5.1) especificadas o en la cspcclticaclón ci:.7:3) de,un'prodncto (1.4.2). proceso ( 1.4.1) 
o sistcnm ( 1.2: 1) <\: .. '' ·' ''.¡.'J}/-';i·'· 
NOTA 1 Los ténninos "diseño" y "d~suIT~ú~~~.·~Í~Üri~~\~.~'.~'.~s.'se utilizan co1no sinónimos y 
algunas veces se utiliznn para dcti.ni~ las difci-C1~tc;.:S:.~t-~P?S -~~-todo el proceso de diseño y 
desarrollo. · · · - · - · 0

- -~-- :.{ :_~;':::~-

NOTA ::? Puede aplicarse un calificati~-~--- ~-~í~_:\~~f~~r:;~: nllturalcza de lo que se está 
diseñando y desarrollando (por ejemplo diseño ·y. desarrollo del producto o diseño y 
desarrollo del proceso). · · · · ·· · 

1.4.5 
1>ruccdi111icnto 
forn1;.1 especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso ( 1.4.1 ). 

NOTA 1 Los proccdi111icntos pueden estar documentados o no. 

NOTA 2 Cuando un proccdin1icnto está docutncntado .. se utiliza con frecuencia el término 
0 proccdin1icnto escritoº o ~~proccdin1icnto docmncntado"". El documento (1.7.2) que 
contiene un proccdinticnto puede dcnon1inarsc "docuntento de proccdinticnto". 

1.5 'l~ér111inos rcluth•os a has curactcrísticus 

1.5.1 
curactcristica 
rasgo diferenciador 

NOTA 1 Una característica puede ser inherente o asignada. 
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NOTA 2 Una característica puede ser cualitativa o cuantitativa. 

NOTA 3 Existen varias clases de características .. tales con10: 

1.5.2 

fisicas .. {por ejemplo., características 1nccánicas., eléctricas., quin1icas o 
biológicas); 
sensoriales .. {por ejen1plo. relacionadas con el olfato. el tacto., el gusto., la 
vista y el oído); 
de con1portan1iento .. (por cjen1plo., cortesía., honestidad., veracidad): 
de tiempo. (por ejemplo. puntualidad. confiabilidad. disponibilidad); 
crgonón1icas .. (por cjcn1plo .. carJctcrísticas fisiológicas., o relacionadas 
con la seguridad hu1nana): 
funcionales .. (por cjc1nplo .. velocidad n1áxima de un uvión). 

característica de la calidad 
caraclcrislica ( 1.5.1) inherente de un 1>roduclo ( 1.4.2). proceso ( 1.4. 1) o sistema ( 1.2. 1) 
relacionada con un rc11uisito ( 1 .1.2). 

NOTA J Inherente significa que existe en algo., cspccialn1cntc como una característica 
pcn11nncntc. 

NOTA 2 Una ca"ractcristica asignada a un producto., proceso o sistcn1a (por cjcn1plo .. el 
precio de un producto., el propietario de un producto) no es una camctcristica de la calidad 
de ese producto., proceso o sistcn1a. 

1.5.3 
sc~uridud de funcionamiento 
tén11ino colectivo utilizado para describir el dcsc111pcño de Ja disponibilidad y los factores 
que la influencian: dcsc1npeño de la confiabilidad. de la capacidad de mantenimiento y del 
numtcnhnicnto de u.poyo. . 

NOTA - Seguridad de. funcionmnicnto se:u~iliza .. únican1cntc para una descripción general 
'"' ténninos no cuantitativos [CEI 60050-191: i 989]. 

1.5.4 
t razabilidad 
cupacidad para seguir la historia. la 'áplicaci~n o la localización de todo aquello que está 
bajo consideración. 

NOTA 1 Al considerar un producto (1.4.2)., la tmzabilidad puede estar relacionada con: 

- el origen de los n1atcrialcs y las partes: 
- la historia del proccsan1icnto; 
- la distribución y localización del producto después de su entrega. 
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NOTA 2 En el campo de la Metrología se aceptn la definición dada en el apartado 6.1 O del 
VIM:l993. 

1.6 Térn1inos rclath•os a la confornlidad 

1.6.1 
confor111idud 
cu111pli111icnto Uc un rc11uisito ( 1.1.2). 

NOTA 1 Esta definición es coherente con la Guia ISO/CEJ 2 pero.difiere de ella en su 
redacción parn aj ustarsc 111cjor a los conceptos J SO 9000. 

1.6.2 
no conforn1idad 
incun1plin1icnto de un requisito ( J .1.2). 

1.6.3 
defecto 
incwnplin1icnto de un rct1uisito ( 1.1.2) asociado n un uso previsto o especificado. 

NOTA J Ln distinción entre los conceptos defecto y no conformidad ( 1.6.2) es importante 
por sus connotncioncs legales. puniculanncntc aquellas nsociadas a la responsabilidad legal 
de los 11roductos ( 1.4.2) puestos en circulación. Consccucntcn1cntc. el ténnino "defecto" 
debería utilizursr. con cxtrcrna precaución. 

NOTA 2 El uso previsto tal y como lo prevé el cliente ( 1.3.5) podría estar afectado por la 
natun1lcza de In inforrnación proporcionada por el pro,•ccdor ( 1.3.6)~ corno por cjen1pto las 
instrucciones de funcionan1iento o de mantenhnicnto. 

1.6.4 
ncción t>rc,·cnth·a 
uccibn ton1ada pant ctin1inar la causa de una no co11íorn1idad ( 1.6.2) potencial u otra 
situación potencial1nentc indeseable. 

NOTA 1 Puede habcr.mñ:s de un~ causa pum una no conformidad potencial. 

NOTA 2 La acci~n .. prc,/~rlt~v·a:se ton1n para prevenir que algo suceda 1nientras que la 
nccitJn corrccth•u (~,.-~~?).se,~~~·~~ para prevenir que vuclvu a producirse. 

1.6.5 
nccitJn corrccth•a. ~: _ -·:~'.·~>~·- .'. ; 
acción to111ada_pnm-.,ctin1innr la causa de una no conformidad (l.6.2) detectada u otra 
situación indeseable -

NOTA 1 Puede haber n1ñs de una causa para una no confon11idad. 
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NOTA 2 La acción co1Tcctiva se ton1a pan1 prevenir que nlso.vuelva n producirse n1ientrns 
que la acción prc\•cntiva ( 1.6.4) se torna para prevenir que algo suceda. 

NOTA 3 Existe diferencia entre corrección ( 1.6.6) y acción correctiva. 

J.6.6 
corrección 
ncción ton1ada pai-a ctin1inar una no confornlidad (l .6.2) detectada. 

NOTA 1 Una cOrrección puede realizarse junto con unn acciitn corrccth•a (l.6.5). 

NOTA 2 Una corrección puede ser por ejcn1plo un rc1>roccso ( 1.6. 7) o una reclasificación 
(J.6.8). 

1.6.7 
rc1>roccso 
ucción to111adu sobre un producto ( 1.4.2) no confonnc para que cu111pla con los rc<1uisitos 
( l. 1.2). 

NOTA Al contrario que el rcproccso. la reparación ( 1.6.9) puede nfcctar o cambiar partes 
del producto no confom1c. 

1.6.8 
reclasificación 
v<1riación de Ja clase (J. 1.3) de un producto ( 1.4.2) no conforme, de tal fonna que sea 
confbr1nc con requisitos ( 1.1.2) que difieren de los iniciales. 

1.6.9 
re11aración 
acción ton1ada sobre un producto ( 1.4.2) no confonne para convertirlo en aceptable para su 
utiliz:1ción prevista 

NOTA t La reparación incluye las acciones reparJdol-as .adoptadas sobre un producto 
prcvimnentc conforn1c para devolverle su aptitud al ,u~o., ·por cjcrnplo., con10 parte del 
1nantcnin1iento. 

NOTA 2 Al contrario que el rc11roceso ( 1.6. 7), In reparación puede afectar o cambiar partes 
de un producto no confonnc. 

1.6.10 
desecho 
ncción ton1ada sobre un producto (1.4.2) no confom1c parJ in1pcdir su uso inicinln1cnte 
previsto. 

EJEMPLOS: Reciclaje. destrucción. 

NOTA En el caso de un servicio no confo11nc., el uso se irnpidc no continuando el servicio. 
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1.6.11 
concesión 
autorizac1011 para utilizar o liberar un producto ( 1.4.2) que no es conforme con los 
requisitos ( 1; 1.2.) cspcci ficados. 

NOTA Una concesión está gcncraln1ente lin1itada a la entrega de un producto que tiene 
caructcristicas (1.5.J) no confom1es .. dentro de lin1ites definidos por un tic1npo o una 
cantidad acordados. 

1.6.12 
11crmiso de dcs\•iación 
autorización puru apanarsc de los requisitos ( 1. I .2) originaln1cntc especificados de un 
1>roducto (1.4.2). antes de su realización. 

NOTA Un permiso de desviación se da gcneraln1cntc parn una cantidad li1nitada de 
producto o para un periodo de ticn1po lin1itado y pura un uso especifico. 

1.6.13 
liberación 
o.1utorización para proseguir con la siguiente etapa de un proceso ( 1.4.1 ). 

1.7 Térnlinos rclath•os a ht docun1cn1ación 

1.7.1 
infornutción 
datos que poseen significado. 

1.7.2 
docu1ncnro 
inforn1nción (1.7. l) y su medio de soporte. 

EJEMPLO Rci.:istro (1.7.6), especificación (1.7.3). procedimiento (1.4.5) documentado. 
dibujo .. infom1c .. nom1a. 

NOTA t El n1cdio de soporte puede ser papel .. disco 1nngnético .. óptico o electrónico .. 
fOtogratia o n1ucstra patrón o una con1binación de éstos. 

NOTA 2 Con frecuencia .. un conjunto de docurncntos .. por cjcn1plo cspcciticnciones y 
registros .. se dcnon1innn "docurncntación". 

NOTA 3 Algunos rc<1uisilos (1.1.2) (por ejemplo. el requisito de ser legible) cst;ín 
rclacionudos con todos los tipos de documentos .. aunque puede haber requisitos diferentes 
para las cspcciticacioncs (por cjcn1plo .. el requisito de estar controlado por revisiones) y los 
registros (por ejc1nplo .. el requisito de ser recuperable). 
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1.7.3 
cspcciticacic~,n 

docu111cnto ( 1.7.2) que establece requisitos ( 1.1.2) 

NOTA Una especificación puede estar relacionada a actividades (por ejemplo. 
1>roccdhnic11to ( 1.4.5) documentado, especificación de proceso (1.4.1) y especificación de 
ensayo / prueba (1.8.3)). o a productos (1.4.2) (por ejemplo. una especificnción de 
producto .. una especificación de desempeño y un plnno). 

t.7.4 
nu111unl de la calidud 
doc11111cnto (1.7.2) que especifica el sistema de J.:Cstión de la calidad (1.2.3) de una 
organizaciina ( 1.3. J ). 

NOTA Los 111anualcs de calidad pueden variar en cuanto a detalle y fornulto para adecuarse 
al tarnm1o y con1plcjidad de cada organización en particular. 

1.7.S 
1>la11 de la calidad 
documento (l. 7.2) que especifica qué procedimientos ( 1.4.5) y recursos asociados deben 
aplicarse .. quién debe uplicarlos y cuándo deben uplicarsc a un 11royccto ( 1.4.3) .. proceso 
( 1.4.1 }. producto ( 1.4.2) o contrato especifico. 

NOTA 1 Estos proccdin1icntos gcncn1lmcntc incluyen a los relativos a los procesos de 
gestión de la calidad y a los procesos de realización del producto. 

NOTA 2 Un plan de Ja calidad )mee referencia con frecuencia a partes del manual de la 
calidad ( 1. 7 .4} o a procedimientos docun1cntados. 

NOTA 3 Un plan de la calidad es gcncraln1cntc uno de los resultados de la planiticacUtn de 
la culidud (1.2.9). 

1.7.6 
rcJ!istro 
docun1cnto ( 1.7.2) que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de 
actividades dcscn1pcñadas. 

NOTA 1 Los registros pueden utilizarse~ por cjcn1plo~ para docun1cntar la trazahilidad 
( t .5.4) y pnrJ proporcionar evidencia de ''criticacioncs ( 1.8.4). acciones pre,·e11th·as 
( 1.6.4) y acciones correctivas (1.6.5). 

NOTA 2 En gcncr...il los registros no necesitan cstnr sujetos ni control del estado de revisión. 
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l .H Tér111inos relath•os al cxa1nen 

1.11. J 
c'·idcncia ohjcli,·a 
dutos que respaldan Ja existencia o veracidad de algo. 

NOTA La evidencia objetiva puede obtenCrse por 111edio de la observación .. 111edición, 
cnsa)'O / pruclna (1 .8.3) u otros medios. 

1.11.2 
inspección _ 
evaluación de Ia.conforri1idad:pOr medio de obsc1vación y dictamen, acon1pmlada cuando 
sea apropiado'p~r.1~~~ición~.·cri~ayo {prueba o con1parnción con patrones [ISO/CEJ Guia 
2]. - -·- - _- .. ··- - .. -.--

1.11.3 
ensayo/ 11rl1cbn::, 
dctcn11inación""dé' una ·o 1nás características { J .5.1) de acuerdo con un proccdhnicnlo 
( 1.4.5). , ·-,:_-> 

1.11.4 
"crilicnciin1':, .. _ 
confirn1ació~ ~ncdia~.~C: la 'aportación de c,•idcncin ohjcth•a ( 1 .8.1) de que se han cumplido 
los rcc1uisilos ( ~ .1·.~)~~~i:>ccificados. 

NOTA 1 El ténnino "verificado" se utiliza para designar el estado correspondiente. 

NOTA 2 La confinnación puede con1prender acciones tales con10: 
la elaboración de cálculos alternativos 

1.11.5 
,·alidaciitn 

la con1paración de um:1 especificación (1.7.3) de un disci\o nuevo con una 
especificación de un diseño sin1ilar probado: 
la realización de e11sayos / 11ruebas (1.8.3) y demostraciones9 y 
la revisión de los docmncntos antes de su liberación. 

con t1nnación 111cdianlc el suministro de c'•idcncia objcth·a ( 1.8.1) de que se han cun1plido 
los re11uisilos ( 1.1.2) para una utilización o aplicación específica prevista. 

NOTA 1 El término "validado" se utiliza para designar el estado correspondiente. 

NOTA 2 Las condiciones de utilización para validación pueden ser reales o shnuladas. 
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1.H.6 
11roccso de calificación 
1>roccso ( 1.4.1) IJUm demostrar Ja capacidad para cumplir Jos rc11uisltos ( 1 .1.2) 
cspcci ncados. 

. . 

NOTA 1 El ténnino "cnl,ifi~ndo~,·:se utiliz~~-Jlará:d~Sigii~~cl ~~t~.do··"¿orrespondiente. 
NOTA 2 La calificación puéci{~plicÍI~~ a :~~~oría~; ·~o'riduct<.s (l.·Ú); procesos o 

:;:c~•;::l~~~:.~ceso de cullfic~c;·ó~·~~1~'ud;L;~t~icisoi~:Ja1ilicnción del material. 

t.H.7 . ''<;( .f(i '' 
rc~·isión - . ·. · . . :<:·,:.,·'·}!- . .:··{· . . :·.->.:_ ... . 
actividad c1nprcndida para ascgU.rar lri c~n''·c_l)_icn_cin;' la· adecuación y eficacia ( 1.2.14) del 
tc111a objeto de In revisión. para nlcnnznr:unos'objctiv'os establecidos. - ., ·;·.,-.. , __ -;__ . 

NOTA La revisión puede inclui~ tnn~bién-1~ ~dé·Í~~~inUción de In eficiencia ( 1.2. 15). 

EJEMPLO Revisión por In dirección, rcvi~-i~ñ :dCLdiscño y el desarrollo, revisión de los 
requisitos del cliente y revisión de no c<;>nfonn.~d_n~cs. 

1.9 ""rér1ninos relativos a la a11di10riu 
,.· :-· >~ ~ '_._ 

NOTA Los ténninos y dcn'1licioncs:q-~~:~'.'fl~Urari·~~-~-'.-c1 apartado 1.9 han sido elaborJdos con 
anticipación a la publicación ·de la Nonna> ISO. 1901 J. Es. posible que se modifiquen en 
dicha nom1u. - · "- · · ··,;, 

1.9.1 i • [,; 

:.auditoria . _ · :''.'.< - .·· ... __ . 

proceso ( 1.4. 1) sistc1nático. Ú1dcpCl1diclltC· 'Y,<docu1ncntUdo para obtener c,•idcncias de la 
auditoría (1.9.4) y cvah.inrlas d~.tnan.cfá:objc~ivn con·cl fin de detem1innr la extensión en 
l(lh! se cu1nplen los criterios_ de. uUdii~r.í~-.< 1 ~9.3) 

NOTA Las auditorías intcmas.:d~no~in-~~-as en algunos casos con10 auditorias de pri1ncra 
parte. se realizan por. o en non1brc de. la ·propia organización ( 1 .3.1 ). para fines internos y 
puede constituir In base· para.,··.li(-_a_ut_o· declaración de conformidad (J.6.1) de una 
organización. · 

Las auditorias cxtcn1as incluYen:lo que.sC denon1inn gcncraln1cnte "auditorias de segunda o 
tcrccru parte". e • • 

Lus auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la 
organización. tal como los clientes. o por otrJ.s personas en su nornbrc. 
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Las auditorías dC tercera parte se llevan a cabo por organizaciones independientes extcn1as. 
Tales organizaciones ·proporcionan· la certificación o el registro de conformidad con 
requisitos como los de las Normas ISO 9001 e ISO· 14001. 

- . . . 
Cuando se: auditoi1 ·. sis1C.n1as d.c gcslióO · (l :-2.2) -, atnbicntal y de la calidad juntos, se 
dcnotnina "auditoría con1binada". ·_'.-:.;::·. <·,. :. ._ 
Cuando doS·.o- Í11ás' ~rgariiZacioncS:audiloras c,;~·~eran prira auditar a un l1nico auditado 
( 1.9.8), se dcnOmina "auditoria conjltnta'~. 

1.9.2 
11ro~ran1·a. de la auditoría 
conjunto .. dc' una o más auditorias (1.9.1) planificadas para un periodo de tietnpo 
dcter111inado y_dirigidas hacia un propósito especifico. 

1.9.3 
criterios dc'audilnria 
conjunto de políticas.. 1•roccdhnicntos ( 1.4.5) o requisitos (J .1.2) utilizados con10 
referencia. 

1.9.4 
evidencia de la auditoria 
1·c~istros (1. 7.6) .. declaraciones de hechos o cualquier otra inforn1ación ( 1.7. l) que son 
pertinentes para los criterios de auditoria (1.9.3) y que son verificables. 

NOTA La evidencia de la auditoría puede ser cualitativa o cuantitativa. 

1.9.5 
halh1zi..=.os de la auditoria 
resultados de la evaluación de la e,ridcncia de la auditoria ( 1.9.4) recopilada frente a los 
criterios de auditoría ( 1.9.3). 

NOTA Los haJlazgos de la auditoria pueden indicar confonnidad o no confom1idnd con los 
criterios de auditoria .. u oportunidades de 1ncjora. 

1.9.6 
conclusiones de la auditoria 
resultado de una auditoría ( 1.9.1) que proporciona el c11uipo audilor ( 1.9.10) tras 
considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallaz~os de la auditoría ( 1.9.6). 

1.9.7 
cliente de la auditoria 
or~anizacii111 { 1.3. J) o persona que solicita una auditoria ( 1.9. l }. 
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1.9.8 
auditado 
or~anización ( 1.3.1) que es auditada 

1.9.9 
auditor 
persona con la compclc11cia ( L9. l 2) para llevar a cabo una auditoría ( 1.9.1 ). 

1.9.10 
c<111i1>0 auditor . ·_. , .· .. -.,/" .-·; . .-:_ .. :· -
uno o mús auditores (l.9.9fcjúc llevan a cabo una auditoría (1.9.1). 

NOTA 1 Un auditor .dei ~·~;á~~::riiidi¡.;r· se designa generalmente como auditor jefe del 
equipo. .:,'_:·~---~';??i :f:-~-' ·\·'' ·.-- · 

~~¿:.0~ t~!n~~~~0'.~~·~:;1:~f~ti;~~.;;~:+~ll•i: al1diÍores en fonnación y. cu~Í1do sea preciso. 

NOTA 3 Los ~bSCrvndórCs·p.."aCd-~0--_nC_'~;.;pa"n·ar'nt-c~ui-po auditor pcr'?··no actúan con10 parte 
del misrno. · · · · - ·· ' -

1.9.11 
experto técnico 
<auditorio> persona que aporta experiencia o Con~ci1nicntos espc~íficos ·co_n ·rcSpCCto a Ja 
111atcria que se vaya a auditar. ·- - -

NOTA 1 La experiencia o conocimientos técnicos incluyen conocitnicntos o experiencia en 
Ju organización ( 1.3. J ) .. proceso ( 1.4. J) o actividad a ser uuditadn., así co1no orientaciones 
lingOisticns o culturales. 

NOTA 2 Un experto técnico no actúa como un auditor (1..9.9) en el equipo auditor 
( 1.9.10). 

1.9.12 
co111pe1cncia 
habilido.1d demostrada para uplicur conocimientos y uptitudcs. 

J.10 Térn1inos 1·clath•os al ascgura1nic1110 de la calidad para los procesos de medición 

NOTA Los términos y definiciones que figuran en el apartado 1.1 O han sido clabor..tdos con 
anticipación a la publicación de la Norn1a ISO 10012. Es posible que se n1odifiqucn en 
dicha non11a. 

l.IO.I 
sislc111a de control de las 111cdicio11cs 
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conjunto de elctnentos interrelacionados ~ que intcructlmn necesarios para lograr la 
confir1nación mCtrOlógicU ( t .10.3) y el control continuo de los 1>roccsos de medición 
( 1.10.2). 
l.I0.2 
11roccso .de incdición 
conjunto dC .-~.1~7racioncs que pem1iten dctem1innr el valor de una 1nugnitud. 

l.I0.3 
cunfirn1acUtn'mclroló~ica 
conjunto de'-opcraciones necesarias para asegurar que el equipo de n1edicii•11 (1.10.4) 
cumple con Jos requisitos ( 1. 1.2) para su uso previsto. 

NOTA 1 Ln confirn1ación n1ctrológicn gencrahncnte incluye calibración y/o verificación 
( 1.8.4), cualquier ajuste necesario o reparación ( 1.6.9) y posterior rccal ibración. 
co111paración con los requisitos nlctrológicos para el uso previsto del equipo de medición. 
asi con10 cualquier sellado y etiquetado requeridos. 

NOTA 2 La confirmación 1netrológica no se consigue hasta que se dernucstrc y docun1cntc 
la adecuación de los equipos de n1cdición puru In utilización prevista. 

NOTA 3 Los requisitos relativos a la utilización prevista pueden incluir consideraciones 
tules co1no el rungo. In resoluck-ln. los errores 1niixin1os pcnnisibles~ cte. 

NOTA 4 Los requisitos de confirn1ación 111ctrológica nonnahnente son distintos de los 
requisitos del producto y no se encuentran especificados en los n1is111os. 

l.I0.4 
C(1ui1>0 de 111cdición 
instru111ento de 111cdición. sofi\varc. patrón de n1cdición. 1natcrial de referencia o equipos 
auxiliares o co111binnción de ellos necesarios para llcvar,a cabo un proceso de n1ediciitn 
( 1.10.2). 

1.10.5 
curactcristicu 1nctrológicu 
rasgo distintivo que puede influir sobre los resultados de la medición. 

NOTA El equipo de n1cdició11 (1.10.4) usualmente tiene varias características 
111ctrológic:as. 

NOTA 2 Las curactcristicas 111ctrológicas pueden estar sujetas a calibrución. 

1.10.6 
funei«'Jn 111ctrolú~icu 
función con responsabilidad en la organización paru definir e itnplcmcntar el sistema de 
control de lus 111cdicioncs ( 1. J 0.1 ). 
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Apéndice B 

Principios de la Gestión de la Calidad 

Principio J. Enfoque al cliente 

Las organizaciones dependen de sus clientes y por to tanto deberían comprender las 
necesidades actuales y futuras de los clientes .. satisfacer tos requisitos de los clientes y 
esforzarse en exceder las expectativas de los clientes. 

Principio 2. Lidcraz¡:o 
e . 

Los lideres establecen Ja unidad de propósito y la orientació.n· de: Ja organización. Ellos 
deberían crear y mantener un ambiente interno .. en el .:.~ual eL.pcrs_~.n.aJ :,:pueda· llegar a 
involucrarse totaln1cntc con el logro de los objetivos de la· organ.i2:~ción;:' · ·· · 

Principio 3. Purlicipución del personal 

El personal .. a todos los niveles .. es la esencia de una organiza~i~~:(5,,:~~".;i~¡~} co.Ínpromiso 
posibilita que sus habilidades sean usadas para beneficio de la organizaciÓÓ~ 

Principio 4. Enfoque basado en procesos 

Un resultado deseado se alcanza n1ás eficientemente cuando las actividades y los recursos 
relacionados se gestionan como un proceso. 

Principio 5. Enfoque de sistema para la Jtestión 

Identificar. entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema. contribuye 
a In eficacia y eficiencia de una organización en el logro de sus objetivos. 

Principio 6. I\tcjora continua 

La 111ejora continua del dcsc111pcño global de la organización debería ser un objetivo 
pcnnancnte de Csta. 

Principio 7. Enfo11uc basado en hechos para la toma de decisión. 

L::is decisiones eficaces se basan en el análisis de los datos y la infonnación. 

Principio 8. Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor 

Una organización y sus proveedores son interdcpendicntes. y una relación mutuamente 
beneficiosa aumenta. la capacidad de arnbos para crear valor. 
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