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4.  REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

4.1  Responsabilidad Gerencial

4.1.1  Política de Calidad
¿Define y documenta la Gerencia del proveedor con responsabilidad ejecutiva su política de calidad, incluyendo objetivos de calidad y su compromiso con la calidad?










¿Corresponde la política con las metas organizacionales del proveedor y con las expectativas y necesidades de sus clientes?










¿Asegura el proveedor que esta política es entendida, implementada y mantenida a todos los niveles de la organización?










4.1.2.  Organización
4.1.2.1  Responsabilidad y autoridad
Ha sido definida y documentada la responsabilidad, autoridad y la interrelación del personal que dirige, ejecuta y verifica el trabajo que afecta la calidad, particularmente la del personal que necesita la libertad y autoridad organizacional para:

a)  Iniciar acción para prevenir la ocurrencia de no conformidades relacionadas con el producto, el proceso y sistema de calidad










b)  ¿Identificar y registrar los problemas relacionados con el producto, el proceso y el sistema de calidad?










c)  ¿Iniciar, recomendar, o proveer soluciones a través de los canales designados?










d)  ¿Verificar la implementación de las soluciones?










e)  ¿Control de procesos adicionales, despacho o instalación de producto no conforme hasta que la deficiencia o condición de insatisfacción haya sido corregida?










f)  ¿Representar las necesidades del cliente internamente, con dirección al cumplimiento de los requisitos  de QS 9000?










4.1.2.2  Recursos
¿Identifica el proveedor los requerimientos de recursos y provee recursos adecuados, incluyendo la asignación de personal entrenado (ver 4.18) para la administración, realización del trabajo y actividades de verificación incluyendo las auditorías internas de calidad?










4.1.2.3 Representante de la Gerencia. La Gerencia del proveedor con responsabilidad ejecutiva ha nombrado un miembro de su grupo directivo quién, independientemente de otras responsabilidades, debe tener autoridad definida para:

b) Asegurar que el sistema de calidad sea establecido, implementado y mantenido de acuerdo con esta norma internacional.










c) Reportar sobre el desempeño del sistema de calidad a la Gerencia del proveedor para su revisión y como base para el mejoramiento del sistema de calidad.

Nota 5: La responsabilidad de un representante de la gerencia pueda también incluir el enlace con partes externas, en asuntos relacionados con el sistema de calidad del proveedor.










4.1.2.4 Interfaces organizacionales

¿Hay sistemas implementados para asegurar la administración de las actividades apropiadas durante el desarrollo del concepto, prototipos y producción? (refiérase al Manual de referencia PPAP)










¿Usa el proveedor enfoque de equipos multidisciplinarios para la toma de decisiones y tiene la habilidad para comunicar la información y datos necesarios en el formato del cliente?

Nota: Las funciones típicas a ser incluidas son:

· Ingeniería/Técnica

· Manufactura/Producción

· Ingeniería industrial

· Compras/Administración de Materiales

· Calidad/confiabilidad

· Estimación de costos

· Servicio al producto

· Administración de sistemas de información/Procesamiento de datos

· Ingeniería de empaque

· Ingeniería de herramentales/Mantenimiento

· Mercadotecnia y ventas

· Subproveedores sí se requiere










4.1.2.5 Información a la gerencia

¿Es informada oportunamente la gerencia con responsabilidad y autoridad para la toma de acciones correctivas, sobre los productos o procesos que no cumplen con los requisitos especificados?










4.1.3  Revisión Gerencial
¿Revisa la gerencia del proveedor con responsabilidad ejecutiva el sistema de calidad a intervalos definidos suficientes para asegurar su continúa adecuación y efectividad en la satisfacción de esta norma internacional y la política y objetivos de calidad establecidos por el proveedor? (ver 4.1.1)










Se conservan los registros de estas revisiones? (ver 4.16)










4.1.3.1 ¿Incluye la revisión Gerencial todos los elementos del sistema de calidad y no únicamente aquellos específicamente requeridos en otros elementos? (ej. 4.14.3 d)

Nota: es conducida por un equipo interdisciplinario










4.1.4  Plan de Negocios (El contenido del plan de negocios no esta sujeto a auditorías de tercera parte)

¿Utiliza el proveedor un plan de negocios formal, documentado y comprensible?










Este plan puede incluir cuando se requiera:

· Conceptos relacionados con el mercado










· Planeación financiera y costos










· Proyecciones de crecimiento










· Planes para planta en instalaciones 










· Objetivos de costo










· Desarrollo de recurso humano










· Planes de investigación y desarrollo, proyecciones y proyectos con los fondos adecuados










· Pronóstico de ventas










· Objetivos de calidad










· Planes de satisfacción del cliente










· Indicadores internos de calidad y desempeño operacional










· Conceptos de higiene, seguridad y medio ambiente










¿Cubre los objetivos y planes el corto plazo (1-2 años) y el largo plazo (3 años o más)?










¿Están los objetivos y planes basados en los análisis de productos competitivos y en benchmarking tanto al interior como al exterior de la industria automotriz así como de tipo de producto del proveedor?










¿Están implementados los métodos para determinar las expectativas actuales y futuras de los clientes?










¿Es usado un proceso objetivo y válido de recolección de la información, el cual define que información busca, la frecuencia y los métodos de recolectarla?










¿Existen métodos para el seguimiento, actualización, revisión y cambios al plan obligatoriamente estén por escrito, para asegurar su cumplimiento y comunicación a través de la organización según se requiera?

Nota: Los datos y la información deben conducir a planes de mejora del proceso

Nota: Los proveedores deben cumplir los medios para fomentar la participación de los empleados en el cumplimiento de los objetivos.










4.1.5  Análisis y uso de los datos al nivel de la compañía
¿Documenta el proveedor las tendencias en calidad, desempeño operacional (productividad, eficiencia, efectividad, costos de no calidad) y los niveles actuales de calidad para los productos y características de servicio claves?










¿Son estas tendencias comparadas con las de la competencia y/o los benchmarks apropiados?










¿Son comparadas las tendencias den datos e información con el avance hacia los objetivos globales de la empresa y traducirse en información para soportar la toma de acciones? en:










¿Desarrollo de prioridades para la solución inmediata de problemas relacionados con el cliente?










¿Determinar las tendencias y correlaciones clave relacionadas con el cliente y que apoyan las revisiones de avances, toma de decisiones y la planeación a largo plazo?










4.1.6  Satisfacción del cliente
¿Hay procesos documentados para determinarla satisfacción del cliente incluyendo la frecuencia para su determinación, y cómo se asegura la objetividad y validez?










¿Son las tendencias en la satisfacción del cliente, indicadores clave de insatisfacción del cliente documentados y soportados con información objetiva?










¿Se comparan estas tendencias con las de la competencia, o benchmarks apropiados y revisados por la alta gerencia? 

Nota: Se deben considerar los clientes internos, externos y finales.










4.1.6.1 Cuerpo de certificación /notificación de registro.

¿Se ha notificado al cuerpo de registro dentro de los siguientes cinco días hábiles por escrito si se ha sido calificado por una ensambladora en los siguientes status:

· Chrysler. Necesidad de Mejora

· Revocación Q1 de Ford

· Nivel de contención II de GM.










4.2  Sistema de Calidad
4.2.1  Generalidades
¿Establece, documenta y mantiene el proveedor un sistema de calidad como medio para asegurar que el producto es conforme con los requerimientos especificados?










¿Tiene le proveedor preparado un manual de calidad que cubra los requerimientos de esta norma internacional?










¿El manual incluye o hace referencia a los procedimientos del sistema de calidad y expone la estructura de la documentación utilizada en el sistema de calidad? 

Nota 6: En ISO 10013 se da orientación sobre los manuales de calidad










¿Se ha documentado el alcance del sistema de calidad?










4.2.2  Procedimientos del sistema de calidad
a)  ¿Prepara el proveedor procedimientos documentados consistentes con los requerimientos de esta norma internacional y con la política de calidad establecida por el proveedor?










b)  ¿Implementa el proveedor efectivamente el sistema de calidad y sus procedimientos documentados?

Para el propósito de esta norma, el grado y detalle de los procedimientos que forman parte del sistema de calidad deben depender de la complejidad del trabajo, de los métodos utilizados, y de las habilidades y el entrenamiento necesitado por el personal para llevar a cabo la actividad.

Nota 7: Los procedimientos documentados pueden hacer referencia a las instrucciones de trabajo que definen como se desarrolla una actividad










4.2.3  Planeación de la calidad 
¿Define y documenta el proveedor, cómo los requerimientos de calidad serán cumplidos?










¿Es la planeación de la calidad consistente con todos los otros requerimientos del sistema de calidad del proveedor y está documentada en un formato que se adapta al método de operación del proveedor?










¿Da el proveedor consideración a las siguientes actividades cuando sea apropiado, para cumplir con los requerimientos especificados para productos, proyectos o contratos:

a) La preparación de los planes de calidad (planes de control)










b) ¿La identificación y adquisición de los medios de control, procesos, equipo (incluyendo equipo de inspección y ensayo), accesorios, recursos y habilidades que puedan ser necesitadas para alcanzar la calidad requerida?










c) Asegurar la compatibilidad del diseño (únicamente para ISO 9001) y el proceso de producción, instalación, servicio, procedimientos de inspección y ensayo y la documentación aplicable.










d)  La actualización, según sea necesario, del control de calidad, técnicas de inspección y ensayo, incluyendo el desarrollo de nueva instrumentación.










e) La identificación de cualquier requerimiento de medición que implique una capacidad que supere el nivel técnico conocido, con el tiempo suficiente para desarrollar la capacidad necesaria.










f) La identificación de la verificación adecuada, en las etapas apropiadas de la realización del producto.










g)  La clarificación de todas las normas de aceptación para todas las características y requisitos, incluyendo aquellos que contienen un elemento subjetivo.










h)  La identificación y preparación de los registros de calidad (ver 4.16)










Nota 8: Los planes de calidad a los que se hace referencia (ver 4.2.3 a) pueden estar en forma de una referencia a los procedimientos documentados apropiados que forman parte integral del sistema de calidad del proveedor.










4.2.3.1 Planeación avanzada de la calidad del producto.

¿Tiene el proveedor establecido e implementado el proceso de planeación avanzada de la calidad?










¿Convoca el proveedor equipos multidisciplinarios para preparar la producción de productos nuevos o modificados?










¿Usan estos equipos técnicas apropiadas identificadas en el manual de referencia APQP? Técnicas similares que cumplan el objetivo son aceptables.










¿Las actividades del equipo incluyen?:

· Desarrollo/Definición de características especiales (ver apéndice C)

· Elaboración y revisión de los AMEF

· Establecimiento de acciones a seguir para reducir los modos de falla potencial con índices de alta probabilidad de riesgo

· Elaboración o revisión de los planes de control

Nota: Los equipos multidisciplinarios deben incluir personal del proveedor de áreas de diseño, ingeniería de manufactura, calidad, producción y otros. Para proveedores externos, estos equipos pueden incluir personal del cliente de áreas tales como compras, calidad, ingeniería del producto y personal de planta como también personal de subproveedores.










4.2.3.2 Características especiales.

Los lineamientos de control del proceso (ej. FMEAs, planes de control, instrucciones del operador) tienen marcadas las características especiales con la simbología del cliente (o notación equivalente), indicando que esos pasos del proceso son afectados por características especiales, cuando esas características son identificadas en los registros de diseño del cliente? (véase apéndice C del QS9000) 










4.2.3.3.Revisiones de factibilidad
¿Investiga y confirma el proveedor la factibilidad de manufactura del producto propuesto antes de contratar la fabricación de los mismos?










¿La factibilidad de estudiar la adecuación de un diseño particular, material o proceso de producción para cumplir a todos los requerimientos de ingeniería con la capacidad estadística del proceso y con los volúmenes especificados?










¿Están documentadas las revisiones de factibilidad usando el formato “Compromiso del equipo de factibilidad” del manual de referencia APQP?










4.2.3.4 Producto seguro

¿Han sido considerados durante el control del diseño y control del proceso políticas y prácticas para el cuidado y seguridad del producto?










¿Se promueve internamente el conocimiento de las consideraciones de seguridad relativas al producto?










4.2.3.5 Análisis del modo y efecto de la falla de proceso (AMEF de proceso)

¿Considera el AMEF del proceso todas las características especiales?










¿Se realizan esfuerzos para mejorar los procesos para lograr la prevención de los defectos en lugar de su detección?










¿Se han cumplido los requerimientos del cliente en cuanto a revisión y aprobación de los AMEF previos a la aprobación de partes para producción? (Ver requisitos específicos del cliente sección II de QS9000) Refiérase al manual de referencia APQP.










4.2.3.6 Sistema antierror

¿Se utilizan métodos antierror durante la planeación de los procesos, instalaciones, equipo y herramental?










4.2.3.7 Plan de Control
¿Están desarrollados los planes de control en os niveles de sistema, subsistema, componente y/o material, de acuerdo al producto suministrado?










¿Incluye el plan control como mínimo la información requerida en el apéndice J del QS 9000?










¿Es la salida del proceso de planificación avanzada de la calidad, más allá del desarrollo de un proceso robusto, un plan de control?

El plan de control puede estar basado en planes existentes (para productos maduros y procesos capaces)










¿Se crean nuevos planes o son revisados y actualizados cuando los productos o procesos difieren significativamente de aquellos producidos actualmente?










¿Cubre el plan de control las tres etapas, según se requiera? :

Prototipo. Una descripción de las mediciones dimensionales, materiales y pruebas de rendimiento que ocurrirán durante la construcción del prototipo. 

Nota: No todos los proveedores deberán elaborar planes de control para los prototipos.










Prelanzamiento. Una descripción de las mediciones dimensionales, materiales y pruebas de desempeño después del prototipo y antes de inicio de producción.










Producción. Documentación completa de las características del producto/proceso, controles del proceso, pruebas y sistema de medición que se aplicarán durante la producción en serie.










¿Son desarrollados los planes de control por equipos multidisciplinarios?

Nota: Equipos multidisciplinarios típicamente incluyen las áreas de diseño, ingeniería, calidad, producción y otro personal apropiado. Puede incluir personal de proveedores externos, y personal del cliente.










Los planes de control son documentos dinámicos, son revisados y actualizados según se requiera cuando se presenta alguna de las siguientes situaciones:

· ¿El producto es cambiado?

· ¿El proceso es modificado?

· ¿El proceso se torna inestable?

· ¿El proceso se torna no hábil?

· ¿Los métodos de inspección, su frecuencia, etc. Son revisados?

Refiérase al manual de referencia PPAP










4.2.4 Proceso de aprobación de partes.

4.2.4.1 General

¿Se cumple con todos los requisitos del manual de aprobación de partes para producción?. (PPAP)










4.2.4.2 Requisitos a los subcontratistas.

¿Utiliza un proceso de aprobación de partes para los subcontratistas?

Nota: Es requisito para ciertos clientes que sus proveedores usen el PPAP con sus sobcontratistas.










4.2.4.3 Validación de cambios de ingeniería.

¿Se verifica que los cambios son validados? Véase el 4.12, 4.16 y PPAP.

Nota: Aplica tanto para proveedores como para subcontratistas










4.2.5  Mejora Continua

4.2.5.1 . Generalidades

Mejora continuamente el proveedor la calidad, servicios (incluyendo programación y entregas) y precio que beneficie los clientes?  Este requerimiento no sustituye la necesidad de mejoras innovadoras.

Nota: Elementos de costo o precio podría ser un indicador clave dentro de la mejora continua

NOTA: Para aquellas características del producto y parámetros de procesos que pueden ser evaluados usando datos por variables, la mejora continua significa la optimización de las características y parámetros a un valor objetivo y la reducción de la variación alrededor de este valor. 

Para características que sólo pueden evaluarse empleando datos y atributos, la mejora continua no es posible hasta que todas las características estén conformes. Si los datos por atributos no son iguales a cero defectos, esto es por  definición producto no conforme (ver 4.10.1.1., 4.13,4.14) la mejora en estas situaciones es pro definición acciones correctivas, no mejoramiento continuo.










¿Desarrolla el proveedor planes de acción específicos para la mejora continua en los procesos, una vez que estos procesos hayan demostrado estabilidad y habilidad aceptable?

Nota: Los proceso con capacidad inaceptable requieren de acciones correctivas










4.2.5.2  Mejoras en la Calidad y Productividad

¿Identifica el proveedor oportunidades para mejorar su calidad y productividad, e implanta los proyectos de mejora apropiados?  










Por ejemplo:

· Paros de máquina no programados










· Tiempos de cambio de máquina, modelo o herramienta y puestas a punto










· Tiempo de ciclo excesivo

· Reparaciones, retrabajos y desechos










· Uso de espacio que no agrega valor al producto










· Variación excesiva










· Costos de no calidad










· Capacidad al primer intento menor al 100%










· Valores promedios del proceso no centrados hacia los valores objetivo (especificaciones bilaterales)










· Requerimientos de prueba no justificados por resultados acumulados










· Desperdicio en mano de obra y materiales










· Excesivos costos e incumplimientos










· Dificultad de ensamble o instalación del producto










· Excesivo manejo y almacenamiento










· Nuevos valores objetivo para optimizar los procesos del cliente










· Capacidad marginal del sistema de medición










· Insatisfacción del cliente: quejas, reparaciones, retorno del material, errores de envíos, entregas incompletas, problemas de planta del cliente, reclamaciones por garantía, etc.










4.2.5.3. Técnicas para la Mejora Continua 

Demuestra el proveedor su conocimiento de los siguientes indicadores, métodos y técnicas, y utiliza aquellos que sean apropiados?










· Cartas de control (variables, atributos)










· Cartas de frecuencia relativa acumulada (CUSUM)

· Diseños de experimentos (DOE)










· Teoría de restricciones










· Efectividad General del Equipo










· Análisis de partes por millón (PPM)










· Análisis de valor










· Evaluación competitiva (Benchmarking)










· Análisis de movimientos / Ergonomía

· Antierror










4.2.6 Instalaciones y administración de herramental.

Planeación y efectividad de las instalaciones, equipos y procesos 

¿Se usan equipos multidisciplinarios de trabajo para el desarrollo de instalaciones, procesos y equipos de manera conjunta con el proceso de planeación avanzada de la calidad?










¿La distribución de la planta minimiza el manejo y traslado del material, facilita el flujo sincronizado del mismo y maximiza el valor agregado del espacio utilizado?










Se tienen métodos para evaluar la efectividad de las operaciones y procesos existentes considerando los factores siguientes: 

· Planes generales de trabajo,

· Automatización apropiada

· Factores humanos y ergonómicos,

· Balance de líneas y operador

· Niveles de inventario (seguridad y operación)

· ¿Contenido del valor agregado en la mano de obra?
Nota: El proveedor debería identificar y definir mediciones apropiadas para monitorear la efectividad de las operaciones existentes.










4.2.6.2 Administración de herramentales 

¿Tiene el proveedor establecido e implantado  un sistema para la administración de herramientas que incluya?:

· Instalaciones y personal para el mantenimiento y reparación.










· Almacenamiento y recuperación.










· Puesta a punto.










· Programas de reemplazo de herramientas perecederas.










· Modificación de herramientas, incluyendo la documentación del diseño de las herramientas.










¿Suministra el proveedor los recursos técnicos apropiados para el diseño y fabricación de herramentales y patrones, así como de su total verificación dimensional?










Si cualquiera de estas actividades es subcontratada, ¿se tiene un sistema de seguimiento?

Nota: Administración del herramental (4.2.6.2) no se requiere para almacenes ni distribuidores










4.3  Revisión de Contratos
4.3.1  Generalidades
¿Tiene el proveedor procedimientos establecidos y documentados para la revisión de contratos y para la coordinación de estas actividades?

Nota: No se requiere firmar las ordenes de compra como registro de acuso de recibo










4.3.2  Revisión 
Antes de la presentación de una oferta, o la aceptación de un contrato o pedido (formulación de requisitos), es la oferta, contrato o pedido revisado por el proveedor para asegurar que:

a)  Los requerimientos están adecuadamente definidos y documentados, en los casos en que no se disponga de formulacion escrita del requisito para un pedido recibido por medios verbales, el proveedor debe asegurar que los requisitos del pedido se acuerden antes de su aceptación.










b)  Se resuelvan las diferencias entre los requerimientos del contrato o pedido y los de la oferta










c)  El proveedor tiene la capacidad de cumplir con los requisitos del contrato o pedido.










d)  Todos los requisitos del cliente, incluyendo los de la sección II de este documento deben ser cumplidos.










4.3.3  Modificación a un contrato
¿Identifica el proveedor como se hace una modificación a un contrato y se transfiere correctamente a las funciones involucradas dentro de la organización del proveedor?










4.3.4  Registros 
Se mantienen registros de la revisión del contrato? (ver 4.16)










Nota 9: Los canales para la comunicación y las interfaces con la organización del cliente deben estar establecidas en los asuntos del contrato. 










4.4  Control del Diseño.

Nota: Este elemento aplica únicamente a proveedores responsables de diseño.

Los proveedores responsables de diseño si tienen la autoridad para establecer o cambiar las especificaciones de cualquier producto despachado al cliente.

La aprobación por parte del cliente de  diseños responsablidad del proveedor no lo relega de la responsabilidad de su diseño. Consultar a su cliente para clarificación si se requiere.










4.4.1  Generalidades
¿El proveedor ha establecido y mantiene procedimientos documentados para la verificación y el control del diseño del producto con el fin de asegurar que pueden cumplir los requerimientos especificados?










4.4.1 uso de datos de diseño.

¿Se usan los datos de diseño previos para proyectos futuros, actuales o de naturaleza similar?










4.4.2  Planeación y desarrollo del diseño
¿Han sido preparados planes para cada diseño y para el desarrollo de cada actividad?

¿Los planes describen o hacen referencia a estas actividades, y definen la responsabilidad para su implementación?










¿Son el diseño y las actividades de desarrollo asignadas a personal calificado y se le suministran los equipos adecuados?










¿Son los planes actualizados, como también la evolución de los diseños?










4.4.2.1 Habilidades requeridas
¿La función de diseño del proveedor incluye la calificación de las siguientes habilidades según sea apropiado?

· Dimensionamiento geométrico y tolerancias (GD&T)?

· Despliegue de la función calidad (QFD)?

· Diseño para la manufactura (DFM)/Diseño para el ensamble (DFA)?

· Ingeniería del valor (VE)?

· Diseño de experimentos?

· Análisis del Modo y Efecto de Falla (DFMEA/PFMEA, etc.)?

· Análisis de elementos finitos (FEA)?

· Modelado de sólidos?

· Técnicas de simulación?

· Diseño asistido por computadora (CAD/Ingeniería asistida por computadora (CAE)?

· Planes de ingeniería de fiabilidad?










4.4.3  Interrelaciones organizacionales y técnicas
¿Son los procesos de diseño definido y la información necesaria documentada, transmitida y regularmente revisadas las entradas de los diferentes grupos que interrelacionan a nivel técnico y organizacional?










4.4.4  Entrada del diseño

¿Son los requisitos de entrada del diseño del producto, incluyendo requisitos gubernamentales y legales, identificados, documentados y su selección revisada por el proveedor para su adecuación?










¿Se resuelven los requisitos incompletos, ambiguos o antagónicos que sean descubiertos?










¿Son los resultados de las actividades de revisión del contrato tomados en consideración dentro de las entradas del diseño?










4.4.4.1 Entradas del diseño - Suplemento

¿Ha apropiado el proveedor los recursos e instalaciones a usar, y la asistencia de computadoras para el diseño, ingeniería y análisis del producto?










¿Ejerce el proveedor el liderazgo técnico para estas actividades si son subcontratadas?










¿Son capaces los sistemas CAD/CAE de estar en interface con los sistemas del cliente? El cliente puede relevar al proveedor del requerimiento de tener sistemas asistidos por computadora?.










4.4.5 Salidas del diseño
¿Están las salidas del diseño documentadas y se expresan en términos que puedan ser verificadas y validadas a través del diseño y de los requisitos de entrada?










Las salidas del diseño

a)  ¿Cumplen con los requisitos de entrada?










b) ¿Contienen o hacen referencia a criterios de aceptación?










c) ¿Identifican las características de diseño que son cruciales (“Características Especiales” Ver apéndice C) para la seguridad y el funcionamiento del producto (ej. Operación, almacenamiento, manejo, mantenimiento y requisitos de disposición?










¿Son los documentos de salida del diseño, revisados antes de su liberación?










4.4.5.1 Salidas del diseño –Suplemento

Es la salida del diseño el resultado de un proceso que incluye:

· Esfuerzos por simplificar, optimar, innovar, y reducir el desperdicio (ej. QFD, DFA, VE, DOE, estudios de tolerancia, metodología de superficies de respuesta, y otras alternativas apropiadas)?

· ¿Utilización de dimensionamiento geométrico y de tolerancias según sea aplicable?

· ¿Análisis de costos, desempeño y riesgo?

· ¿Uso de la retroalimentación de las pruebas, de producción y de campo?

· ¿Uso de las técnicas de FMEA´s










4.4.6 Revisión del Diseño

¿Está formalmente documentado la revisión del diseño, como resultado de la planeación, y está realizada en las etapas apropiadas del diseño?  










¿En cada una de las etapas de revisión del diseño se encuentran representadas todas las funciones implicadas en cada una de las etapas de diseño revisada, también por personal calificado según se requiera?










¿Se mantienen registros de estas revisiones? (4.16)










4.4.7  Verificación del diseño
 ¿En las etapas apropiadas de diseño, es verificado el desempeño para asegurar que en cada una de estas etapas el resultado cumple con los requerimientos de entrada del diseño?










¿Son las medidas de estas verificaciones registradas? (Ver 4.16)










Nota 10: Adicionalmente a la conducción de la revisión del diseño (ver 4.4.6), la verificación del diseño puede incluir actividades tales como:

· Cálculos alternativos de desempeño

· Comparación del nuevo diseño con diseños probados, si esta disponible

· Emprender pruebas y demostraciones y 

· Revisión de los documentos de cada etapa del proceso antes de su lanzamiento 










4.4.8 Validación del diseño
¿Se valida el desempeño del producto para asegurar que el producto es conforme con las necesidades definidas por el usuario o con sus requerimientos? 

Notas:

11. Validación del diseño sigue a la etapa de verificación

12.  La validación es normalmente el comportamiento bajo las condiciones de operación definidas

13.  La validación es normalmente el desempeño del producto final, pero puede ser necesaria en etapas tempranas antes de completar el producto final

14.  Múltiples validaciones pueden ser realizadas si existen diferentes probabilidades de uso.










4.4.8.1 Validación del Diseño –Suplemento.

¿Ha sido la validación del diseño llevada a cabo de acuerdo con los requisitos de programación del cliente?










¿Se tiene registrados los resultados de las validaciones?










¿Están documentadas las fallas de diseño en los registros de validación?










¿Han sido los procedimientos de acciones correctivas y preventivas seguido en dirección de las fallas de diseño?










4.4.9  Cambios de diseño

Han sido identificados todos los cambios y modificaciones al diseño, documentados, revisados y aprobado por personal autorizado, antes de su implementación?










4.4.9.1 Cambios de diseño – Suplemento
¿Todos los cambios al diseño, incluyendo aquellos propuestos por los subproveedores tienen por escrito la aprobación del cliente, o existe evidencia de que dicha aprobación no es requerida antes de su implantación en producción?

Véase el manual de PPAP y las paginas de requisitos específicos del cliente.










¿Determinan los propietarios del diseño con el cliente el impacto de los cambios en la forma, función, comportamiento y/o durabilidad del productos, de tal forma que todos los efectos se evalúan adecuadamente?










4.4.9.2 Impacto de los cambios de diseño.

¿Se ha considerado el impacto de los cambios de diseño en el sistema en el cual el producto es usado?










4.4.10 Soporte para prototipos al cliente

¿Tiene el proveedor un programa completo del desarrollo del prototipo?, a menos que el cliente lo releve de este requisito o que le producto surtido sea un producto estándar










¿Usa el proveedor los mismos subproveedores, herramental y proceso que serán utilizados en producción siempre que sea posible?










¿Consideran las pruebas de desempeño, confiabilidad, pruebas de vida y durabilidad?










¿Se realiza seguimiento a todas las actividades de evaluación del comportamiento para monitorear y asegurar la terminación oportuna de las mismas, así como el cumplimento con los requerimientos?










¿Ejerce el proveedor ejerce el liderazgo técnico cuando estos servicios son subcontratados?










4.4.11 Confidencialidad

¿Se asegura la confidencialidad de los productos contratados en desarrollo y la información relacionada con el producto?










4.5  Control de documentos y datos
4.5.1  Generalidades

¿Ha establecido y mantiene el proveedor procedimientos documentados para controlar todos los documentos y datos que se relacionan con los requisitos de esta norma, incluyendo, según sea aplicable documentos de origen externo tales como normas y planos de los clientes?

Nota 15: Los documentos y datos pueden tomar cualquier tipo  de forma o medio como copias de disco duro o cualquier medio electrónico.










4.5.2  Aprobación y emisión de los documentos y datos

¿Son los documentos y datos revisados y aprobados para su adecuación por personal autorizado, antes de su emisión?










¿Existe un listado maestro o procedimiento establecido de control de documentos equivalente para identificar el estado de revisión actual de los documentos y se encuentra éste fácilmente disponible para evitar el uso de documentos inválidos y/o obsoletos?










Asegura este control que:

a)  ¿Las ediciones pertinentes de los documentos apropiados están disponibles en todos los lugares en los que se efectúen operaciones esenciales para el desempeño eficaz del sistema de calidad

Ejemplos de los documentos de referencia son:

· Planos de ingeniería

· Estándares de Ingeniería

· Datos matemáticos (CAD)

· Instrucciones de inspección 

· Procedimientos de ensayo

· Instrucciones de trabajo

· Hojas de proceso

· Manual de Calidad

· Procedimientos operacionales

· Procedimientos de Aseguramiento de Calidad

· Especificaciones de materiales










b)  ¿Documentos inválidos y/o obsoletos son retirados con prontitud de todos los puntos de edición o de utilización, o que de alguna forma se asegura contra su uso no propuesto?










c)  ¿Cualquier documento obsoleto retenido para propósitos legales o de preservación del conocimiento es adecuadamente identificado?










4.5.2.1 Especificaciones de ingeniería
¿Tiene el proveedor establecido un procedimiento para asegurar la revisión oportuna, distribución e implementación de todos los estándares de ingeniería del cliente y sus respectivos cambios?










¿Mantiene el proveedor un registro de las fechas en las cuales cada cambio es implementado en producción? (Sujeto al control de documentos ver 4.16)










¿Incluye la implementación, la actualización de todos los documentos apropiados?

Nota: Un cambio en las especificaciones podría requerir una actualización de los registros del  PPAP, cuando estas especificaciones son referenciadas en los registros de diseño. (ver glosario) o si ello afecta los registros de PPAP. (Ej. Planes de control, FMEAs Etc.) véase PPAP.










4.5.3 Cambios en los documentos y datos

¿Son revisados y aprobados los cambios en documentos y datos por las mismas funciones/organizaciones que hicieron la revisión y aprobación original, a menos que se designe específicamente hacerlo de otra forma?










Nota: Una unidad de medida apropiada para la oportuna distribución, revisión etc. “días laborables” no semanas o meses.










¿Tienen las funciones, organizaciones designadas acceso a la información previa en la cual se basa su revisión y aprobación?










¿Es identificada la naturaleza del cambio en el documento o en los anexos apropiados, donde sea aplicable?










4.6  Compras
4.6.1  Generalidades
¿Tiene el proveedor procedimientos establecidos y mantenidos para asegurar que el producto comprado (ver 3.1) cumple con los requisitos especificados?










4.6.1.1 Materiales aprobados para producción continua
¿Cuando el cliente tiene una lista de proveedores aprobados, ha comprado el proveedor los materiales relevantes de la lista de subproveedores aprobados?










¿Los subproveedores adicionales son usados únicamente después de haber sido incluidos en la lista por la actividad de ingeniería de materiales del cliente?










4.6.1.2 Regulaciones gubernamentales de seguridad y medio ambiente.

Satisfacen todos los materiales usados para la manufactura de las partes, las regulaciones gubernamentales y restricciones de seguridad, materiales tóxicos y peligrosos: como también las consideraciones ambientales, eléctricas y electromagnéticas aplicables al país de manufactura y venta? (ver glosario)










4.6.2 Evaluación de subproveedores
a)  ¿Evalúa y selecciona el proveedor los subproveedores con base en su capacidad para cumplir los requerimientos del subcontrato incluyendo los requisitos del sistema de calidad y cualquier requisito específico de aseguramiento de calidad?










b)  ¿Define el proveedor el tipo y extensión del control ejercido por el proveedor sobre los subproveedores?










Depende del tipo de producto?










Del impacto del producto subcontratado en la calidad final del producto?










Donde sea aplicable, de los reportes de auditorías de calidad y/o registros de calidad, de la capacidad y desempeño previamente demostrados del subproveedor?










c)  Establece y mantiene el proveedor registros de calidad de los proveedores aceptables?










4.6.2.1. Desarrollo de subproveedores 

¿Desarrolla el proveedor el sistema de calidad del subproveedor usando las secciones I y II de QS-9000 como requerimiento fundamental del sistema de calidad?










¿Las evaluaciones en caso de formar parte del desarrollo del subproveedor, son llevadas a cabo en las frecuencias establecidas por el proveedor?










¿Las evaluaciones del subproveedor contra QS-9000 efectuadas por el cliente, evaluaciones de segunda parte realizadas por un organismo aprobado por el cliente o las evaluaciones de tercera parte realizadas por un organismo certificador son reconocidas en lugar de las auditorías por el proveedor?

Nota: La aceptación de las auditorías mencionadas o del registro ISO no intentan limitar el desarrollo de productos y sistemas de calidad más específicos de los proveedores.

Nota: La priorización en el desarrollo de los subproveedores depende de las necesidades del subcontratista en los requisitos del QS9000 y en la importancia del producto subcontratado.

 El uso de subproveedores designados por el cliente, no libera al proveedor de la responsabilidad de asegurar la calidad de las partes, materiales y servicios suministrados por los subproveedores.

Refiérase a las páginas específicas de cada cliente para requerimientos más detallados.










4.6.2.1 Programación de subproveedores.

¿Requiere el proveedor el 100% de entregas a tiempo por parte del subproveedor?










¿Provee el proveedor información de planeación apropiada y compromisos de compra para permitir al proveedor cumplir con estas expectativas?










¿Tiene el proveedor implementado un sistema para monitorear el desempeño de entregas de subproveedores, con la toma de acciones correctivas tomadas según se requiera?










¿Se registran los sobrescostos de transporte, los de Incolbestos y los subproveedores?










4.6.3 Datos de compras

Contienen los documentos de compras datos que describan claramente el producto pedido, incluyendo donde sea aplicable:

a)  El tipo, clase, grado u otra identificación precisa










b)  El título u otra identificación formal, y las ediciones aplicables de especificaciones, planos, requisitos del proceso, instrucciones de inspección y otros datos técnicos pertinentes, incluyendo los requisitos para aprobación o calificación del producto, procedimientos, equipos y personal del proceso.










c)  El título, número y la edición de la norma del sistema de calidad que se va a aplicar.










¿Revisa y aprueba el proveedor los documentos de compra para verificar su adecuación con los requerimientos especificados antes de su publicación?










4.6.4  Verificación del producto comprado

4.6.4.1. Verificación del producto comprado en los locales de los subcontratistas.

¿Cuando el proveedor se propone verificar el producto comprado en los locales del subcontratista, tiene el proveedor métodos específicos de verificación, y estos métodos están relacionados en los documentos de compras relacionados?










4.6.4.1  Verificación por parte del cliente del producto subcontratado.

¿Cuando sea especificado en el contrato el cliente o el representante de cliente el derecho de verificar el producto subcontratado en los locales del subcontratista, con el fin de verificar que el producto cumple con los requisitos especificados? Esta verificación no puede ser usada como evidencia pro el proveedor de un efectivo control de calidad por el subcontratista.










Entiende claramente el proveedor que la verificación por parte del cliente:

i)  No puede ser usada por el proveedor como evidencia efectiva del control de calidad por parte del subcontratista?.

ii)  No absuelve al proveedor de la responsabilidad de entregar producto aceptable, ni lo libera de un posible rechazo al producto por parte del cliente?:










4.7  Control del producto suministrado por el cliente
¿Ha establecido y mantiene procedimientos documentados para el control, verificación, almacenamiento y mantenimiento de producto suministrado por el cliente, el cual deba ser incorporado en las entregas o las actividades relacionadas?










¿Cuando un producto es dañado, perdido u ocurre otra causa con el mismo, se registra e informa al cliente? (ver 4.16)










¿Entiende el proveedor que la verificación por su parte no absuelve al cliente de la responsabilidad de entregar producto aceptable?

Nota: El herramental y empaque retornable propiedad del cliente se incluye en este elemento. (ver y 4.15.4)










4.7.1 Herramental propiedad del cliente.

Las herramientas y equipo propiedad del cliente son permanentemente marcados, de tal forma que su propiedad se refleja visualmente?










4.8  Identificación y trazabilidad del producto
¿Donde sea apropiado, tiene el proveedor procedimientos documentados establecidos y mantenidos para identificar el producto por medios adecuados desde la recepción y durante todas las etapas de producción, despacho e instalación?

Nota: “Donde sea apropiado” se refiere a las situaciones donde la identificación del producto no sea obvia.

Nota: Para QS9000 las palabras donde sea apropiado no aplica.










¿Donde y en el grado en que la  trazabilidad  sea un requisito especificado el proveedor establece y mantiene procedimientos documentados para la identificación única de productos individuales o de los lotes? Esta identificación se debe registrar. (ver 4.16)










4.9  Control del proceso
¿El proveedor identifica y planea los procesos de producción, instalación y servicio que afectan directamente la calidad y asegura que estos procesos son realizados bajo condiciones controladas?










Las condiciones controladas incluyen:

a)  Procedimientos documentados que definan la forma de producción, instalación y servicio. Donde la ausencia de dichos procedimientos pueda afectar adversamente la calidad.










b)  El uso del equipo adecuado de producción, instalación y servicio y un ambiente de trabajo adecuado.










4.9.b1 Limpieza de las instalaciones

¿Se mantiene los locales en orden, limpieza y reparación adecuadas para la fabricación de los productos?










4.9.b2 Planes de contingencia

¿Se tienen preparados planes de contingencia (ej. Interrupciones laborales, falla de equipos clave etc.) para proteger al cliente en caso de emergencia en el proveer producto?










c)  Cumplimiento con los códigos/estándares de referencia, planes de calidad y/o procedimientos documentados.










d)  Monitoreo y control de los parámetros adecuados del proceso y características del producto.










4.9.d1 Designación de Características especiales
¿Cumple el proveedor con todos los requerimientos del cliente para la designación, documentación y control de características especiales?










¿Suministra el proveedor la documentación que muestre el cumplimiento con estos requerimientos del cliente cuando éste lo solicite? 

Nota: Todas las características de producto y proceso son importantes y necesitan ser controladas. Sin embargo, algunas características llamadas aquí “especiales”, requieren de atención adicional ya que la excesiva variación de ellas podría afectar la seguridad del producto, el cumplimiento con regulaciones gubernamentales, ajuste, funcionalidad, apariencia o calidad en operaciones subsecuentes de manufactura.










e)  La aprobación de procesos y equipo como sea apropiado










f)  Criterios para la manufactura, los cuales se deben establecer de la manera práctica más clara (ej. normas escritas, muestras representativas o ilustraciones)










g)  Mantenimiento adecuado del equipo para asegurar la permanente capacidad del proceso.










4.9.g1 Mantenimiento preventivo

¿Identifica el proveedor los equipos claves del proceso y provee los recursos apropiados para el mantenimiento del equipo/máquinas y desarrolla un sistema de mantenimiento preventivo total?










Como mínimo este sistema debe incluir:

· Un procedimiento que describa las actividades planeadas de mantenimiento

· La programación de las actividades de mantenimiento

· Los métodos de mantenimiento predictivo. Estos métodos deben incluir una revisión de las recomendaciones del fabricante, desgaste de herramienta, optimizacion del tiempo trabajado, correlación entre los datos del CEP y las actividades de mantenimiento preventivo, características importantes de herramientas perecederas, análisis de fluidos, monitoreo infrarrojo de circuitos y análisis de vibraciones.

· Disponibilidad de partes de remplazo para el equipo clave de manufactura

· Procedimiento para el embalaje y preservación del equipo, herramental y calibres

· Docmentación de la evaluación y mejora de los objetivos de manteniemiento.










¿Donde los resultados del proceso no pueden ser completamente verificados por inspección y ensayo posterior del producto y cuando, por ejemplo, las deficiencias del proceso únicamente pueden hacerse evidentes después de que el producto se está usando, son los procesos efectuados por operarios calificados y/o deben requerir seguimiento y control continuos de los parámetros del proceso para asegurar que se cumplan los requisitos especificados?










¿Se especifican los requisitos para cualquier operación del proceso, incluyendo el equipo y el personal relacionados? (ver 4.18) 

Nota 16. Tales procesos requieren pre-calificación para su capacidad se conocen normalmente como “procesos especiales”.










¿Se mantienen registros de los procesos, el equipo y el personal calificado, según como sea apropiado? (ver 4.16)










4.9.1  Monitoreo del proceso e instrucciones del operador










¿Prepara el proveedor los procedimientos, las instrucciones documentados para el monitoreo del proceso, el operador y para todos aquellos empleados que tengan responsabilidades sobre la operación del proceso?










Están disponibles estas instrucciones en los puestos de trabajo?

Nota: las instrucciones de trabajo deberían estar disponibles sin que causan interrupciones en el trabajo del operador










Se derivan estas instrucciones de las fuentes listadas en el manual de referencia APQP y plan de control?










¿Las instrucciones del operador y el monitoreo del proceso toman la forma de hojas de proceso, instrucciones de inspección y pruebas de laboratorio, tarjetas viajeras, procedimientos de pruebas, hojas de operación estándar, el Plan de control del número de parte u otros documentos normalmente utilizados por el proveedor para suministrar información necesaria?










Incluye o hace referencia el monitoreo del proceso y las instrucciones del operador, como sea apropiado a:

· Nombre y número de la operación según el diagrama de flujo del proceso










· Nombre y número de la parte










· Nivel de ingeniería y fecha










· Herramientas, patrones y otros equipos requeridos










· Instrucciones de identificación y disposición del material










· Características especiales definidas por el cliente y el proveedor










· Requerimientos del CEP










· Estándares relevantes de manufactura e ingeniería










· Instrucciones de para inspección y pruebas










· Instrucciones de acciones correctivas










· Fechas de revisión y aprobación 










· Ayudas visuales










· Intervalos para cambio de herramental e instrucciones de puesta a punto










4.9.2  Mantenimiento de la capacidad del proceso.
¿Se mantiene (o se excede) la capacidad del proceso de acuerdo a lo aprobado el PPAP?










¿Se asegura que el plan control y el diagrama de flujo son implementados incluyendo, pero no limitados a las especificaciones en cuanto a?.

· Técnicas de medición

· Planes de muestreo

· Criterios de aceptación

· Planes de reacción cuando no se cumplen los criterios.

Véase el manual de planeación avanzada de calidad del producto y plan control. 

Los eventos significativos del proceso (ej. Cambios de herramientas, reparación de las máquinas) anotados en las hojas de control?










¿Se revisan los planes de control, según se requiera, cuando el proceso y o los datos del producto indican un alto grado de capacidad (ej. Cpk, Ppk>=3? 










¿Para las características indicadas en el plan de control que sean inestables o no hábiles, ¿se inician planes de reacción  a partir del plan de control?










¿Incluyen los planes de reacción acciones de contención e inspección 100%?










¿Elabora el proveedor un plan de acciones correctivas que indique el tiempo especifico y la asignación de responsabilidades para asegurar que el proceso llegue a ser estable y capaz?










¿Se revisan los planes con el cliente y son aprobados por este cuando se requiere?










4.9.3 Requisitos para modificación del proceso.

¿Ha requerido el cliente especificaciones de desempeño de capacidad mayores o menores?










¿En estos casos se han documentado en el plan de control?










4.9.5 Verificación de puesta a punto

¿Se verifica la puesta a punto produciendo partes que cumplan con todos los requerimientos?










¿Se usan las comparaciones con la ultima parte producida?










¿Se requiere verificación estadística? (Véanse requisitos específicos del cliente) Ver glosario para el enfoque recomendado.










4.9.5 Cambios al proceso

¿Se mantienen registros de la fecha de efectividad de los cambios al proceso?










NOTA: Los cambios para promover la mejora continua son recomendados.

Consulte al cliente para la orientación en los requerimientos de aprobación de tales cambios.










4.9.7 Características de apariencia 

NO APLICA










4.10 Inspección y pruebas

4.10.1 Generalidades

¿Tiene el proveedor procedimientos documentados establecidos y mantenidos para llevar a cabo las actividades de inspección y pruebas con el propósito de verificar si se cumplen los requerimientos especificados para el producto?










4.10.1.1 Criterios de aceptación para características por atributos.
¿El criterio de aceptación para muestreo de datos por atributos es cero defectos?










¿Tiene el proveedor documentados los criterios de aceptación apropiados para otras situaciones (ej. estándares visuales) y son aprobados por el cliente?










4.10.2 Inspección y pruebas de recepción










4.10.2.1¿ Asegura el proveedor que el producto que entra no es usado o procesado (excepto en las circunstancias descritas en 4.10.2.3) hasta que ha sido inspeccionado o que de alguna manera se ha verificado su conformidad con los requisitos especificados?










¿Se hace la verificación de la conformidad con los requerimientos especificados de acuerdo con el plan de calidad (plan de control) y/o los procedimientos documentados?










4.10.2.2 Para determinar la cantidad y naturaleza de la inspección en recepción, ¿se ha tenido en cuenta la intensidad del control ejercido en los locales del subproveedor y la evidencia registrada de conformidad suministrada?










4.10.2.3  El producto en recepción, que ha sido liberado por razones de urgencia, sin haber realizado la verificación, ¿ha sido identificado y registrado (ver 4.16) para permitir el retiro inmediato y el reemplazo en el caso de presentarse no conformidad con los requisitos especificados?










4.10.2.4 Calidad del producto en recepción¿Usa el sistema de calidad en recepción del proveedor, uno o más de los siguientes métodos?










· Recibo de datos estadísticos










· Inspección de recibo y/o pruebas










· Evaluaciones y auditorias de segundas o terceras partes a las instalaciones del subproveedor










· Evaluaciones de partes por organismos o laboratorios de pruebas acreditados










· Piezas evaluadas por laboratorios acreditados










4.10.3 Inspección y pruebas en proceso 

a) ¿Hace el proveedor las inspecciones y pruebas que se requieren según el plan de calidad (plan de control) y/o los procedimientos documentados?










b) ¿Retiene el proveedor el producto hasta que las inspecciones y pruebas requeridas hayan sido completadas o hasta que los reportes necesarios hayan sido recibidos y verificados, excepto cuando el producto es liberado bajo los procedimientos formales de retiro? (ver 4.10.2.3); la liberación bajo procedimientos formales de retiro no debe impedir las actividades mencionadas en 4.10.3.a).










c) ¿Están todas las actividades del proceso dirigidas hacia métodos de prevención de defectos, tales como el SPC, a prueba de errores, controles visuales, en lugar de la detección de defectos?










4.10.4 Inspección y pruebas finales

¿Tiene el proveedor establecidos y mantenidos registros que provean evidencia que el producto terminado ha sido inspeccionado o aprobado de acuerdo con los planes de calidad (plan control)?










¿Muestran estos registros claramente que el producto ha pasado o fallado las inspecciones y pruebas de acuerdo con los criterios de aceptación definidos?










¿Es el producto despachado cuando todas las actividades especificadas en el plan de calidad (plan control) han sido completadas satisfactoriamente y los datos asociados a la documentación disponible, están autorizados?










4.10.4.1 ¿Esta la distribución y verificación funcional (aplicable para los clientes  de material de ingeniería y estándar de desempeño) desarrollada para todos los productos y con la frecuencia establecida por el cliente?










¿Están los resultados a disposición del cliente cuando lo requiera?










4.10.4.2 auditoría al producto final

¿Se realizan auditorías al producto final empacado para verificar la conformidad con todos los requisitos (ej, producto, empaque, marcación= con una frecuencia apropiada?

Nota. Esta auditoría también se conoce como “dock audit”, basada en un muestreo, generalmente desarrollado después de la inspección final y antes del despacho. Cuando se cumple con los requisitos de PPM del cliente, la frecuencia de auditoría del producto final puede ser reducida.










4.10.5 Registors de inspección y prueba.

¿Se han establecido y se mantienen los registros que muestran evidencia que el producto ha sido probado y/o inspeccionado?










¿Muestran claramente estos registros que el producto ha pasado o fallado las inspecciones o pruebas de acuerdo con los criterios de aceptación definidos?










¿Cuando el producto no pasa cualquier inspección y/o prueba, ¿se aplican los procedimientos para el control de producto no conforme? (ver 4.13)










¿Identifican lo registros la autoridad responsable para la liberación del producto?










4.1.6 Requisitos de laboratorio

Nota: este elemento aplica para los laboratorios internos del proveedor, no para inspecciones o pruebas realizados en laboratorios externos.

4.10.6.1 Sistema de Calidad del Laboratorio.

¿Tiene un alcance definido?










¿Ha documentado sus políticas, sistemas, programas, procedimientos, instrucciones y resultados, para asegurar la calidad de las pruebas o calibraciones generados dentro de su alcance?

Nota: Laboratorios acreditados por ISO/IEC guía 25 o equivalente nacional no es requerido, ello no satisface todos los requisitos de QS9000 para laboratorios. Por lo tanto el laboratorio debe ser incluido en la auditoría.










4.10.6.2 Personal del laboratorio

¿Tiene el personal del laboratorio  la formación profesional con respecto a calibración y o pruebas, basados en el conocimiento y experiencia?

Nota: el conocimiento puede incluir ambos, la teoría y la experiencia práctica reciente.










4.10.6.3 Identificación del producto en el laboratorio.

¿Tiene el laboratorio procedimientos para la recepción, identificación, manejo, protección, y retención o disposición de las muestras de prueba o ítems de los equipos calibrado, incluyendo todas precauciones necesarias para proteger la integridad de los ítems. (véase 4.15)?










¿Son todos los ítems retenidos hasta que se obtienen todos los datos finales, permitiendo enlazar los datos iniciales con los datos finales. 










4.10.6.4 Control del proceso en el laboratorio

¿Se monitoriea, controlan, y registran las condiciones del medio ambiente, según sea requerido por las especificaciones relevantes, o donde pueda influenciar la calidad de los resultados?










¿Han sido establecidas las condiciones del medio ambiente, y se mantienen según lo requieran las actividades técnicas relacionadas?










4.10.6.5 Métodos de calibración y prueba del laboratorio.

¿Se usan los métodos de calibración y/o pruebas, incluyendo los muestreos, que permitan obtener las necesidades de los clientes, y son apropiadas las pruebas y/o calibraciones comprometidas, preferiblemente las ediciones recientes de los estándares, regionales, internacionales, o nacionales?










¿Se verifica la capacidad de desarrollar las especificaciones antes de llevar a cabo el trabajo?










¿Dónde sea necesario emplear métodos no cubiertos pro estas especificaciones estándar, se someten a acuerdos con el cliente?










4.10.6.6 Métodos estadísticos del laboratorio.

¿Se usan técnicas apropiadas para la verificación de actividades cuyo resultado son datos (Ver 4.20)










4.10.7 Laboratorios acreditados

¿Se usan laboratorios acreditados?

Refiérase a las páginas especificas del cliente.

Nota: Laboratorios comerciales, independientes no pueden ser registrados QS9000

Nota: para una mayor guía del elemento 4.10.7 véase ISO/IEC 25 o equivalente nacional.










4.11 Control de los equipos de inspección medición y prueba










4.11.1 Generalidades

¿Tiene el proveedor procedimientos documentados establecidos y mantenidos para  controlar, calibrar y mantener el equipo de inspección, medición y pruebas (incluyendo el software de pruebas) usado por el proveedor para demostrar la conformidad del producto con los requerimientos especificados?










¿El equipo de inspección, medición y pruebas es usado de tal forma que se asegure que la incertidumbre de medición se conoce o que es consistente con la capacidad de medición requerida?










¿Cuando se utiliza software de prueba o referencias comparativas tales como hardware de prueba, ¿son utilizadas formas adecuadas de inspección, son chequeadas para demostrar que tienen capacidad de verificar la aceptabilidad del producto, antes de liberarlo para el uso durante la producción, instalación o servicio, y se chequean nuevamente a intervalos definidos?










¿Establece el proveedor el alcance y la frecuencia de tales chequeos y mantiene registros y evidencia de control (ver 4.16)?










¿Cuando la disponibilidad de datos técnicos relativos al equipo de inspección, medición y pruebas sea un requisito especificado por el cliente o por el representante del cliente, ¿están estos datos disponibles para verificar que el equipo de medición y pruebas es funcionalmente adecuado?

 NOTA 17 Para el propósito de esta norma el termino "equipo de medición" incluye dispositivos de medición.










4.11.2 Procedimiento de control

a)¿Determina el proveedor las mediciones a realizar, la precisión requerida, y selecciona el equipo apropiado de inspección, medición y pruebas que sea capaz de dar la precisión y exactitud necesarias?










b) ¿Identifica el proveedor todos los equipos de inspección, medición y pruebas que pueden afectar la calidad del producto, y los calibra y ajusta en los intervalos prescritos, o antes del uso, contra equipo certificado que tenga una relación valida conocida contra patrones reconocidos internacional o nacionalmente?










¿Cuando no existe un patrón, ¿esta documentada la base usada para la calibración?










4.11.2.b1 Servicios de calibración

¿Son realizadas las inspecciones, mediciones por un laboratorio interno calificado (4.10.6) o por un laboratorio comercial independiente, o por una agencia gubernamental reconocida por el cliente?










¿El alcance del laboratorio incluye la calibración de cada uno de los equipos?










¿Las instalaciones de calibración son acreditadas por la ISO/IEC guía 25 o nacional equivalente, o se tiene evidencia de una auditoría del cliente o de una segunda parte aprobada por el cliente, que intente cumplir con la ISO/IEC guía 25 o nacional equivalente?

Nota: Donde un laboratorio calificado no exista para una pieza o equipo, los servicios de calibración pueden ser desarrollado por el fabricante del equipo original










c) ¿Define el proveedor el proceso utilizado para la calibración  del equipo de inspección, medición y pruebas?










incluyendo detalles del tipo de equipo 

· identificación única 










· ubicación










· frecuencia de chequeos










· método de chequeo










· criterios de aceptación










y las acciones a tomar cuando los resultados sean insatisfactorios










d)  ¿Identifica el proveedor el equipo de inspección, medición y pruebas con un indicador adecuado para el equipo de inspección, medición y ensayo? (ver 4.16)

Nota: Un número de serial rastreable a los mecanismos de registros de calibración cumple con el intento de este requisito.










e) ¿Mantiene el proveedor registros de calibración para el equipo de inspección, medición y pruebas? (ver 4.16)










f) El proveedor, ¿evalúa y documenta la validez de los resultados de inspección y pruebas previos cuando se encuentra que el equipo de inspección, medición y pruebas esta descalibrado?










g) ¿Asegura el proveedor que las condiciones ambientales son adecuadas para los calibraciones, inspecciones, las mediciones y las pruebas realizadas?










h) ¿Asegura el proveedor que el manejo, preservación y almacenamiento del equipo de inspección, medición y pruebas es tal que se mantiene la precisión y exactitud requeridas?










h)  ¿Protege el proveedor las instalaciones de inspección, medición y pruebas, incluyendo tanto el hardware como el software de prueba, de ajustes que puedan invalidar la calibración del equipo? NOTA 18  El sistema de confirmación metrológica para el equipo de medición que se indica en ISO 10012 puede usarse como guía.

Nota: Las instalaciones de inspección, medición es generalmente entendida como la parte principal, las mediciones y equipos de prueba donde los resultados puedan ser invalidados por un ajuste inapropiado en el sitio auditado.










4.11.3   Registros del equipo de inspección, medición y pruebas

Incluyen los registros de las actividades de calibración/ verificación de todos los equipos de medición y pruebas, los instrumentos propiedad del empleado lo siguiente:

· Revisión de acuerdo a cambios de ingeniería (sí es apropiado)










· Condiciones de los calibradores y lectura reales tal como se reciben para la calibración/verificación










· Notificación al cliente en caso de que haya sido embarcado material sospechoso










4.11.4 Análisis del sistema de medición

¿Se tiene evidencia disponible de que se han realizado los estudios estadísticos apropiados para analizar la variación presente en los resultados de cada tipo de sistema de medición y equipo de prueba?










¿Es este requerimiento aplicado a todos los sistemas de medición mencionados en el plan de control aprobado por el cliente?










¿Se ajustan los métodos analíticos y criterios de aceptación utilizados a aquellos contenidos en le manual de referencia MSA (ej. estudios R&R). Otros métodos analíticos y criterios de aceptación pueden ser utilizados si son aprobados por el cliente.










4.12 Estado de inspección y pruebas

¿Se identifica el estado de inspección y prueba por medios adecuados que indica la conformidad o no conformidad del producto con las consideraciones de pruebas e inspecciones desarrolladas?










¿Se mantiene la identificación del estado de inspección y ensayo como se define en el plan de calidad  (plan de control) y/o en los procedimientos documentados, a través de la producción, instalación y servicio del producto para asegurar que únicamente producto que ha pasado las inspecciones y pruebas requeridas (o liberado bajo derogación autorizada - ver 4.13.2) es despachado, usado o instalado?










Nota: La ubicación del producto en el flujo normal de producción no constituye una indicación adecuada del estado de inspección y prueba únicamente a menos que sea inherentemente obvia (ej. material en un proceso automatizado de transferencia)?










4.12.1 Verificación - Suplemento

Cuando el cliente lo solicita, ¿se cumple con los requerimientos adicionales de verificación/identificación (ej. controles previos de lanzamiento)?










4.13 Control de producto no conforme

4.13.1 Generalidades

¿Tiene el proveedor establecidos y mantenidos procedimientos documentados para asegurar la prevención del uso o instalación del producto que no cumple con los requerimientos especificados?.










¿Contempla este control la identificación, documentación, evaluación, segregación (cuando sea practico), disposición del producto no conforme y la notificación a las funciones involucradas?










4.13.1.1 Material o Producto sospechoso

¿Se aplica este elemento tanto al producto sospechoso como al producto no conforme?










4.13.1.2 Identificación visual

¿Se cuenta con una identificación visual de no conformidad, material sospechoso, o producto, o cualquier área de cuarentena?










4.13.2 Revisión y disposición del producto no conforme

¿Está definida la responsabilidad para la revisión y la autoridad para la disposición del producto no conforme?










¿Se revisa el producto no conforme de acuerdo con los procedimientos documentados? Este puede ser:










· Reprocesado para que cumpla con los requisitos especificados










· Aceptado con o sin reparación por derogación










· Reclasificado para aplicaciones alternativas










· Rechazado o desechado










Cuando el contrato lo requiere, ¿se informa al cliente o a su representante para derogación sobre el uso propuesto o reparación de producto que no cumple con los requisitos especificados (ver 4.13.2 b)?










¿Se registra la descripción de la no conformidad que ha sido aceptada y las reparaciones para indicar la condición actual? (ver 4.16)










¿Se inspecciona nuevamente el producto reparado y/o reprocesado de acuerdo con el plan de calidad (plan de control) y/o los procedimientos documentados?










4.13.2.1 Planes priorizados de reducción.

¿Cuantifica y analiza el proveedor el producto no conforme y establece un plan de reducción con prioridades? ¿Se realiza seguimiento del avance del plan?










4.13.3 Control del producto retrabajado

¿Están las instrucciones para retrabajo (ver glosario) accesibles y son utilizadas por el personal apropiado en las áreas de trabajo?










Ningún retrabajo visible es permitido en el exterior del producto en aquellas piezas suministradas para aplicaciones de servicio sin previa aprobación de la organización de partes de servicio del cliente.










NOTA: Las aplicaciones de servicio se refieren a las partes y materiales surtidos a los concesionarios y otros canales de distribución, con el propósito de dar mantenimiento y reparación a los vehículos.










4.13.4 Autorización del producto aprobado por ingeniería

¿Se obtiene antes del embarque la autorización escrita del cliente siempre que el producto o proceso sea diferente del aprobado actualmente (ver PPAP)?










Esto aplica igualmente a productos o servicios comprados de los subproveedores.










¿Esta de acuerdo el proveedor con cualquier  solicitud del subproveedor antes de enviar el producto al cliente?










¿Mantiene el proveedor un registro de la fecha de vencimiento o cantidad autorizada?










¿Asegura el proveedor el cumplimiento de las especificaciones y requerimientos originales o cambios liberados  cuando expire la autorización?










¿Se identifica adecuadamente el material embarcado con una autorización en cada contenedor de embarque?










4.14 Acción correctiva y preventiva

4.14.1 Generalidades

¿Tiene el proveedor procedimientos documentados, establecidos y mantenidos para implementar acciones correctivas y preventivas?










¿Se toman acciones correctivas o preventivas para eliminar las causas de no conformidades actuales o potenciales en un grado apropiado para la magnitud de los problemas y proporcionadas con los riesgos encontrados?










¿Implementa y registra el proveedor cualquier cambio en los procedimientos documentados resultantes de las acciones correctivas y preventivas?










4.14.1.1 Método de solución de problemas

¿Usa el proveedor métodos sistematizados de solución de problemas cuando ocurre un incumplimiento interno o externo a la especificación o requerimiento?










¿Responde el proveedor en la manera especificada por el cliente cuando ocurre un incumplimiento externo? (ver los documentos del cliente










4.14.1.2 Sistema anti-error

Se usa en el proceso de acción correctiva y preventiva la metodología de acciones correctivas en el grado y magnitud de los problemas y en concordancia con los riesgos encontrados?










4.14.2 Acción correctiva 

Incluyen los procedimientos para la acción correctiva:

a) El manejo efectivo de las quejas de los clientes y los reportes de no conformidades del producto.










b) La investigación de las causas de no conformidades relacionadas con el producto, el proceso, el sistema de calidad, y el registro de los resultados de la investigación (ver 4.16)










c)La determinación de la acción correctiva necesaria para eliminar las causas de no conformidades 










d) La aplicación de controles para asegurar que la acción correctiva es tomada y que esta es efectiva?










4.14.2.1 Prueba/Análisis de productos devueltos

¿Analiza el proveedor las partes devueltas por las plantas de manufactura del cliente, laboratorios de ingeniería y concesionarios? ¿Se conservan registros de estos análisis y están disponibles cuando se solicita?










¿Realiza el proveedor análisis efectivos e inicia acciones correctivas, incluyendo cambios al proceso cuando sea necesario con el fin de evitar su recurrencia?










4.14.2.2 Impacto de la acción correctiva

¿Cuándo sea aplicable las acciones correctivas tomadas y controles implementados para eliminar las causas de las no conformidades se trasladan a procesos o productos similares?










4.14.3 Acción preventiva 

Los procedimientos para la acción preventiva incluyen:

a) El uso de fuentes apropiadas de información tales como:
Procesos y operaciones de trabajo que afecten la calidad del producto










· Derogaciones










· Resultados de auditorías 










· Registros de calidad 










· Reportes de servicio










· Y, quejas de los clientes

Para detectar, analizar y eliminar causas potenciales de no conformidades.










b) La determinación de los pasos necesarios para tratar cualquier problema que requiera acción preventiva 










c) Iniciar la acción preventiva y aplicar controles para asegurar que ésta es efectiva 












d) Asegurar que la información relevante sobre las acciones tomadas es sometida a la revisión Gerencial










4.15  Manejo, almacenamiento, embalaje, preservación y entrega.

4.15.1 Generalidades

¿Tiene el proveedor establecidos y mantiene procedimientos  documentados para el manejo, el almacenamiento, el embalaje, la preservación y la entrega del producto?   










4.15.2    Manejo
¿Proporciona el proveedor los métodos de manejo del producto que eviten su daño o deterioro?










4.15.3 Almacenamiento.

¿Se tienen definidas áreas o locales para prevenir el daño o deterioro de producto pendiente de uso o despacho?










¿Cuenta con métodos apropiados para la autorización de recepción a despacho de las áreas estipuladas?










¿Se realizan auditorías a intervalos apropiados para detectar el deterioro o la condición del producto almacenado?










4.15.3.1 Inventarios

¿Se tiene un sistema de administración de inventarios documentado para optimizar continuamente la rotación  de éstos en el tiempo, asegurar el movimiento de existencias y minimizar los niveles de inventarios?










4.15.4 Embalaje

¿Se controla el embalaje y el proceso de marcación (incluyendo los materiales usados) y en la extensión necesaria para asegurar la conformidad con los requisitos?










4.15.4.1 Estándares de empaque del cliente.

¿Se cumple con los lineamientos de empaque del cliente, incluyendo los aplicables para las piezas de servicio?










4.15.4.2 Etiquetado

¿Se cuenta con un sistema que asegure que todos los materiales son despachados e identificados de acuerdo con los requisitos del cliente (Véase sección II)










4.15.5     Preservación

Aplica métodos adecuados para la preservación y la segregación de producto, cuando el producto esté bajo el control del proveedor?










4.15.6 Entrega

Coordina el proveedor lo necesario para la protección de la calidad del producto después de la inspección y el ensayo finales?










En los casos en que se especifique contractualmente, esta protección se extiende para que incluya la entrega en el lugar de destino?










4.15.6.1 Monitoreo de entregas al cliente.
¿Tiene el proveedor sistemas establecidos para cumplir con los requerimientos del cliente en cuanto a producción y servicio y cumplir con el 100% de entregas a tiempo?










¿Si el 100% de entregas no se mantienen, tiene el proveedor implantadas acciones correctivas para mejorar el desempeño de entregas, incluyendo un sistema de comunicación con el cliente en cuanto a los problemas de entregas?










¿Se ha establecido un método sistemático para desarrollar, evaluar y monitorear su cumplimiento de los requerimientos en el tiempo de entrega establecido?










¿Tiene el proveedor implementado un sistema para evaluar su desempeño contra los requerimientos de entrega del cliente?










¿Se tiene un sistema apara monitorear el desempeño de los requisitos de despacho del cliente con las acciones correctivas tomadas según se requiera?










¿Tienen registros de los pagos de sobrecostos pagados?










¿Embarca el proveedor todos los materiales de acuerdo a los requerimientos del cliente, apegándose al tipo actualizado de transportación, rutas y contenedores especificados por el cliente?










4.15.6.3 Programación de la producción.
¿Está la programación de la producción del proveedor de acuerdo con los pedidos del cliente?

NOTA. Se recomienda el uso de lotes pequeños con el objetivo de obtener flujos unitarios (pieza en mano) de manera sincronizada.










4.15.6.4 Sistema de notificación de embarques.
¿Tiene el proveedor un sistema computarizado en línea para emitir notificaciones anticipadas de embarques (ASN´s), trasmitidas al tiempo de efectuar los embarques al menos que el cliente no lo requiera?










¿Tiene el proveedor, un método de respaldo en caso de que el sistema en línea falle?










¿Verifica el proveedor obligatoriamente que todas la ASN´s concuerden con los documentos y etiquetas de embarque?










4.16 Control de los registros de calidad 

¿Tiene el proveedor establecidos y mantenidos procedimientos documentados para la identificación, la recolección, la indización, el acceso, la clasificación, el almacenamiento, el mantenimiento y la eliminación de los registros de calidad?










¿Se mantienen los registros de calidad para demostrar la conformidad con los requisitos especificados de la efectividad de la operación y el sistema de calidad?










¿Hacen parte de este elemento los datos de los subcontratistas?










¿Son legibles los registros?










¿Se encuentran almacenados de tal forma que se previene su daño, deterioro o pérdida?










¿Se han establecido tiempos de retención?










¿Dónde sea un requisito contraactual los registros están disponibles para la evaluación por parte del cliente o su representante en los periodos acordados?










4.16.1 Conservación de los registros

Ser conservan los documentos de aprobación de partes para producción, registros de herramentales, órdenes de compra y sus modificaciones, durante el tiempo que la parte ( o familia de partes)  esté activa para los requerimientos de producción y servicio mas un año calendario?










¿Se conservan los registros de desempeño de la calidad ( tales como cartas de control, resultados de inspección y pruebas), por un año calendario posterior al año en que fueron creados?










¿Se conservan por tres años los registros de auditorías internas al sistema de calidad y las revisiones gerenciales?










¿Se tienen especificados periodos de retención más largos que los arriba estipulados en los procedimientos?










¿Se dispone de los registros?










Son considerados todos los requerimientos relativos al tiempo de conservación de los registros como “mínimos”?










Los registros normalmente solicitados y que deben mantenerse según 4.16 son:

· Revisión gerencial (4.1.3)










· Registros de calidad (4.2.3 h)










· Revisión del contrato (4.3.4)










· Subproveedores aceptables (4.6.2 c)

· Identificación y trazabilidad (4.8)










· Control de proceso (4.9)










· Registros formales de retiros (4.10.2.3)










· Registros de inspección y pruebas (4.10.5)










· Equipos de inspección medición y prueba










· No conformidades (4.13.2)










· Acciones correctivas (4.14.2)










· Auditorías internas de calidad (4.17)










· Entrenamiento (4.18)










· PPAP (4.16)
Nota: Las acciones preventivas (4.14.3) y las auditorías internas de calidad (4.17) son empleadas en el proceso de revisión gerencial (4.1.3)










4.17 Auditorías internas de calidad. 

¿Tiene el proveedor establecidos y mantenidos actualizados procedimientos  documentados para planear e implementar las auditorías internas de calidad, para verificar si las actividades de calidad y los resultados asociados cumplen con las disposiciones establecidas y para determinar la efectividad del sistema de calidad?










¿Han sido programadas las auditorías internas con base en el estado y la importancia de la actividad a ser auditada y llevadas a cabo por personal independiente de aquel que tiene responsabilidad directa por la actividad auditada?










¿Están registrados los resultados de las auditorías ( ver 4.16) y son presentados al personal que tiene la responsabilidad en el área auditada?










¿Ha tomado la persona con responsabilidad gerencial sobre el área, las acciones oportunas sobre las deficiencias encontradas durante la auditoría?










¿Con las actividades de seguimiento a la auditoría se verifica y registra la implementación y efectividad de la acción correctiva tomada? (ver 4.16)

 Notas 

20 Los resultados de las auditorías internas de calidad forman parte integral de las actividades de revisión por la gerencia (ver 4.1.3)

21 Guía para las auditorías internas de calidad se dan en ISO 10011










4.17.1 Programación de las auditorías internas 

¿Cubre todos los turnos de trabajo?










¿Se conducen de acuerdo al programa anual actualizado?










¿Cuando ocurren no conformidades internas o externas se incrementa la frecuencia de las auditorias?










4.18 Entrenamiento
¿Tiene el proveedor establecidos y mantenidos procedimientos documentados para identificar las necesidades de entrenamiento y provee el entrenamiento de todo el personal que realiza actividades que afectan la calidad?










¿El personal asignado para realizar tareas específicas está calificado con base en la educación apropiada, el entrenamiento y/o la experiencia, según se requiera?










¿Se mantienen los registros apropiados de entrenamiento?










4.18.1 Efectividad del entrenamiento.

¿Es revisada periódicamente la efectividad del entrenamiento?

Nota: La efectividad del entrenamiento puede ser llevada a cabo periódicamente por varios métodos, preevaluacione y post-evaluaciones, evaluaciones de desempeño.










4.19 Servicio Asociado

NO APLICA










4.20 Técnicas Estadísticas

4.20.1 Identificación de la necesidad

¿Se ha identificado la necesidad del uso de técnicas estadísticas requeridas para establecer, controlar y verificar la capacidad del proceso y las características del Producto?










4.20.2  Procedimientos

¿Se han establecido y  se mantienen procedimientos documentados para implementar y controlar la aplicación de las técnicas estadísticas identificadas en el numeral 4.20.1?










4.20.3 Selección de herramientas estadísticas

¿Se seleccionan las herramientas estadísticas apropiadas para cada proceso durante la Planeación Avanzada de la Calidad?










4.20.4 Conocimiento de los conceptos estadísticos básicos

¿Son entendidos en la organización, según se requiera, los siguientes conceptos:

· Variación










· Estabilidad










· Capacidad










· Sobreajuste

(Consultar manual de referencia SPC)










SECCION II Requisitos específicos del cliente.

Establecer que partes son entregadas a OEMs, seleccionar un ejemplo de un contrato el cual debe ser implementado desde los objetivos hasta el despacho.










Verificar en la revisión del contrato la medición del desarrollo para los OEMs se estableció
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