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Prefacio

La Oficina Nacional de Normalizacién (NC), es el Organismo Nacional de Normalizacion
de la Republica de Cuba que representa al pais ante las Organizaciones Internacionales
y Regionales de Normalizacion.

La preparacion de las Normas Cubanas se realiza generalmente a través de los Comités
Técnicos de Normalizacion. La aprobaciéon de las Normas Cubanas es competencia de la
Oficina Nacional de Normalizacion.

La NC-ISO 10005:1997 :
e Ha sido preparada por la Oficina Nacional de Normalizacion

e EsidénticaalalSO 10005. Gestion de la Calidad. Directrices para los planes de la
calidad. Primera edicién de 1995

o Consta de los Anexos Ay B

© NC, 1998.

Todos los derechos reservados, a menos que se especifique, ninguna parte de esta
publicacion podra ser reproducida o utilizada por alguna forma o medios electréni-
cos 0 mecanicos, incluyendo las fotocopias o microfilmes, sin el permiso previo
escrito de :
Oficina Nacional de Normalizaciéon (NC).
Calle E No. 261 Ciudad de La Habana, Habana 3. Cuba.

Impreso en Cuba

I



© NC NC-ISO 10005:1997

Indice
L o] 1] (o 1P PPPPPPPPPPRPIN 1
D S = (=T =Y a Lo = T g 0 0= A PR 1
B I I T ] (o o) 1= 3SR 2
4 Preparacion, revision, aceptacion y correccion del plan de la calidad.............ooiiiiiiii e, 4
o e =Y o= T = Vol [ o H PO PPPRPPPT 4
VS Y T (o) g T VA= o= o) = Loz o] o WU 5
G I 0oy = oo o o NS 5
5 Contenido del plan de 1a Calidad..........ooooiiiini et e et eaaeanes 5
5.1 Responsabilidad de 1a dir€CCION.............iiiiiiii e 6
5.2 Plan de la calidad y sistema de la calidad ..o 6
IR I S oAV (=3 (o I o 1=Y I oo o1 = L (o R PP 6
I O] 11 o] e [=1 I 1 =7= 2 o PP 7
5.5 Control de los documentos y de 10S datos .......coooeiiiiiiiieee e 7
LG O] 41 o] - T PP 7
5.7 Control de los productos suministrados por el cliente...........oooouiiiii i, 8
5.8 Identificacion y trazabilidad del ProdUCIO..........coooiiiiiiioe 8
RS I 070) 1170 o [T [0 T3 o] (o To7=T Yo 1< JN PP 8
5.10 INSPECCION Y ENSAYO .. ..o 9
5.11 Control de los equipos de inspeccion, mediCiONn ¥ €NSAYO0 ........uuiiieeiiiiiiiiiaee e 9
5.12 Estado de iNSPECCION Y €] BNSAYO .....ooiiiiiiiieeeeee e 10
5.13 Control de los productos NO CONFOIMES ........ooiiiiiiiiiii e 10
5.14 ACCIONES COIMECIVAS ¥ PrEVENTIVAS ..o 10
5.15 Manipulacién, almacenamiento, embalaje, preservacion y entrega.............ccceeeeeiien 10
5.16 Control de los registros de la calidad.............coooiiiiiiiiii e 11
5.17 Auditorias de 12 Calidad...........uuuiiii e eeeeneanans 11
L e o 1=} =0 0T =T o | (o J R 11
5.19 SeIVICIO POSTVENTA ...t e et e e e e e ennnanans 12
5.20 Técnicas €StadiStiCas .. . .coiiiiiiiiiii e e s 12
L3 @ PPt 13
A. Ejemplos simplificados de fOrmatos .........oooiiiiiiiiiii e 13
ST o] T o = - T PSPPI 20



NC-ISO 10005:1997 © NC

Introduccioén

La presente norma cubana fue preparada con el fin de satisfacer la necesidad de un mecanismo
para relacionar los requisitos genéricos sobre los elementos del sistema de la calidad con los requi-
sitos especificos de un producto, proyecto o contrato particular. Sus disposiciones deben ser consi-
deradas consultivas y no requisitos.

El plan de la calidad se puede utilizar dentro de una organizacién para garantizar que los requisitos
para la calidad especificos se estén planeando y dirigiendo para los productos identificados durante
la produccién. Un plan de la calidad se puede utilizar para indicar la aplicacién especifica de un sis-
tema de la calidad para un proyecto de desarrollo dado, ya sea para un producto comercializable o
una instalacién interna.

Un plan de la calidad también se puede utilizar por parte del suministrador en una situacién contrac-
tual para demostrarle al cliente de qué forma se cumplen los requisitos para la calidad especificos
de un contrato particular a cumplir. En muchos casos puede ser beneficioso que el cliente se integre
al desarrollo del plan de la calidad.

El plan de la calidad debe ser compatible con otros planes que puedan prepararse.
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GESTION DE LA CALIDAD. DIRECTRICES PARA LOS PLANES DE LA CALIDAD
1 Objeto

1.1 Esta norma establece directrices para ayudar a los suministradores en la preparacion, revision,
aceptacion y correccion de los planes de la calidad.

La misma esta destinada a ser utilizada en dos situaciones:

a) como orientacion para que una organizacién suministradora cumpla los requisitos de las normas
NC-COPANT-ISO 9001, 9002 o 9003 en lo relativo a la preparacion de un plan de la calidad;

b) como orientacion para que una organizaciéon suministradora prepare un plan de la calidad en los
casos en que no cuente con dicho sistema de la calidad.

En ambas situaciones, el plan de la calidad constituye un suplemento de la documentacion genérica
del sistema de la calidad del suministrador y no un duplicado de la misma. Por razones de conve-
niencia en las situaciones del tipo b), esta norma incluye aspectos ya cubiertos en los requisitos
genéricos de las normas NC-COPANT-ISO 9001, 9002 y 9003.

Los planes de la calidad constituyen un mecanismo que permite vincular requisitos especificos del
producto, proyecto o contrato a los procedimientos genéricos existentes del sistema de la calidad.
Estos no exigen la elaboracion de un conjunto amplio de procedimientos o instrucciones adicionales
a los ya establecidos, aunque puede resultar necesario contar con algunos otros documentos.

1.2 Esta norma se aplica cuando un plan de la calidad se va a utilizar para un producto, proyecto o
contrato particular. El plan de la calidad puede aplicarse a cualquiera de las categorias genéricas de
productos (hardware, software, material procesado y servicio) o de los sectores industrial/econ6-
mico.

Un plan de la calidad se puede utilizar para monitorear y valorar la observancia de los requisitos
para la calidad, pero estas directrices no estan destinadas a constituir una lista de comprobacién de
dichos requisitos. También se puede utilizar cuando no existe un sistema de la calidad documenta-
do, caso en que puede ser necesario elaborar procedimientos que sustenten el plan de la calidad.

NOTA 1 En el anexo B aparece, a modo de informacioén, una relacion de normas que puede resul-
tar util para aquellos involucrados en la preparacion y revision de los planes de la calidad.

2 Referencia normativa

La siguiente norma contiene disposiciones que, al ser citadas en este texto constituyen requisitos
de esta norma. La edicién indicada estaba en vigencia en el momento de su publicacién. Como to-
das las normas estan sujetas a revision, se recomienda a aquellos que realicen acuerdos en base a
ella que analicen la conveniencia de usar la edicibn mas reciente de la norma indicada seguidamen-
te.

NC-COPANT-ISO 8402:1994. Gestion de la calidad y aseguramiento de la calidad. Vocabulario.
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3 Definiciones

Teniendo en cuenta los objetivos de esta norma, se aplican las definiciones que aparecen en la NC-
COPANT-ISO 8402, asi como las siguientes. Los términos que aqui se repiten con el fin de facilitar
la comprensién, pero que ya aparecen definidos en otras normas, estan identificados con el nimero
de la norma colocado inmediatamente a continuacion del término que esta siendo definido.

3.1 contrato: Requisitos acordados entre un suministrador y un cliente, transmitidos por cualquier
medio.

[NC-COPANT-ISO 9001]

3.2 proyecto: Proceso unico que consiste en un conjunto de actividades coordinadas y controla-
das, con fecha de inicio y término, destinadas a lograr un objetivo a partir de requisitos especificos,
incluyendo las limitaciones impuestas por el tiempo, el costo y los recursos.

NOTAS

2 Un proyecto individual puede formar parte de la estructura de otro proyecto mayor.

3 En algunos tipos de proyecto, se redefinen los objetivos y se definen progresivamente las ca-
racteristicas del producto a medida que avanza el proyecto.

4  El resultado del proyecto puede ser la creacion de una o varias unidades de un producto.

3.3 ensayo de tipo: Ensayo(s) destinado(s) a la aprobacién de un disefio y realizado para determi-
nar si éste permite cumplir los requisitos de la especificacion del producto.

3.4 ensayo testigo: Ensayo de un producto en presencia del representante del cliente o de una
tercera parte.

3.5 procedimiento: Manera especificada de realizar una actividad.
NOTAS

5 En muchos casos, los procedimientos se expresan por medio de documentos (por ejemplo,
procedimientos de un sistema de la calidad).

6 Cuando un procedimiento se expresa, por medio de un documento es frecuente usar el término
"procedimiento escrito" o "procedimiento documentado”.

7 Un procedimiento escrito o documentado generalmente contiene: el objeto y el alcance de una
actividad; qué debe hacerse y quién debe hacerlo; cuando, dénde y cdbmo debe hacerse; qué
materiales, equipos y documentos deben utilizarse; y cdmo debe controlarse y registrarse.

[NC-COPANT-ISO 8402]
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3.6 producto: Resultado de actividades o procesos.
NOTAS

8 El término producto puede incluir servicio, material (hardware), material procesado, soporte
l6gico (software), o una combinacion de estos.

9 Un producto puede ser tangible (por ejemplo, conjuntos o materiales procesados) o intangible
(por ejemplo: conocimientos o conceptos), 0 una combinacion de estos.

10 Un producto puede ser intencional (por ejemplo: la oferta a los clientes) o no intencional (por
ejemplo: un contaminante o efectos no deseados).

[NC-COPANT-ISO 8402]

3.7 plan de la calidad: Documento que enuncia las practicas, los medios y la secuencia de las ac-
tividades ligadas a la calidad, especificas de un producto, proyecto o contrato particular.

NOTAS

11 Un plan de la calidad hace generalmente referencia a las partes aplicables del manual de la
calidad.

12 De acuerdo con el alcance del plan, se puede emplear un calificativo, por ejemplo: "plan de
aseguramiento de la calidad" o "plan de gestion de la calidad".

[NC-COPANT-ISO 8402]

3.8 sistema de la calidad: Estructura de la organizacion, procedimientos, procesos y recursos ne-
cesarios para llevar a cabo la gestidén de la calidad.

NOTAS

13 Conviene que el sistema de la calidad sea tan amplio como se necesite para lograr los objeti-
vos relacionados con la calidad.

14 El sistema de la calidad de una organizacién esta concebido esencialmente para satisfacer las
necesidades empresariales internas de una organizacion. Va mas alla de los requisitos de un
cliente particular, el cual so6lo evalua la parte del sistema de la calidad que le concierne.

15 A los fines de una evaluacion de la calidad contractual u obligatoria puede ser exigida la de-
mostracion de la implementacion de elementos identificados del sistema de la calidad.

[NC-COPANT-ISO 8402]
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4 Preparacion, revision, aceptacion y correccion del plan de la calidad
4.1 Preparacion

Cuando se prepara el plan de la calidad, se deben definir y documentar las actividades de la calidad
que se aplican a la situacién en cuestién.

Gran parte de la documentacién genérica necesaria puede aparecer en el manual de la calidad y los
procedimientos documentados del suministrador. Puede surgir la necesidad de seleccionar, adaptar
y/o suplementar dicha documentacion. El plan de la calidad muestra cémo los procedimientos gené-
ricos documentados del suministrador se vinculan y aplican a algun otro procedimiento adicional
necesario peculiar del producto, proyecto o contrato, con vistas a lograr objetivos de la calidad es-
pecificados.

El plan de la calidad debe indicar, ya sea directamente o por referencia a procedimientos documen-
tados u otros documentos apropiados, como se realizan las actividades requeridas.

El formato y nivel de detalle del plan deben ser consistentes con los requisitos acordados con el
cliente, el método de operaciéon del suministrador y la complejidad de las actividades que se deben
realizar. El plan debe ser tan breve como sea posible y estar en concordancia con las disposiciones
de esta norma. (En el anexo A aparecen ejemplos simplificados de la presentacion de los planes de
la calidad.)

El plan de la calidad puede ser un documento independiente si el suministrador no cuenta con un
sistema de la calidad documentado. También puede formar parte de otro(s) documento(s) (por
ejemplo, plan del producto o del proyecto), segun aspectos tales como los requisitos del cliente o la
practica comercial de un suministrador especifico. Puede ser necesario desarrollar un plan de la
calidad integrado por varias partes, donde cada una de ellas constituya un plan para una etapa par-
ticular como en el caso del disefio, las compras, la produccién, o la inspeccién y el ensayo, o bien
para actividades particulares como el plan de seguridad de funcionamiento.

NOTA 16 Cuando se redacta el texto del plan de la calidad, se pueden utilizar las siguientes reglas
gramaticales:

- verbo "deber" en tiempo futuro seguido de un verbo en infinitivo (por ejemplo, "debera
incluir", "debera ser", etc.) para expresar una condicion obligatoria entre dos o mas par-
tes;

- verbo en tiempo futuro (por ejemplo, "incluird", "tendra", etc.) para expresar el propésito
o la intencién de una de las partes;

- verbo "deber" seguido de un verbo en infinitivo (por ejemplo, "debe incluir", "debe ser",
etc.) para expresar una recomendacion entre otras posibilidades;

- verbo "poder" (por ejemplo, "puede incluir", "puede ser", etc.) para indicar una via de
accion permisible dentro de los limites del plan de la calidad.
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4.2 Revision y aceptacion

Se debe revisar la idoneidad del plan de la calidad, el cual debe ser formalmente aprobado por un
grupo autorizado donde se incluyan representantes de todas las funciones afectadas en la organi-
zacion del suministrador.

En situaciones contractuales, el suministrador puede entregar un plan de la calidad al cliente para
Su revision y aceptacion ya sea como parte del proceso precontractual de entrega de adjudicacion o
después de haber sido adjudicado el contrato.

Si el plan se presenta como parte del proceso de entrega y como resultado se adjudica un contrato,
el plan se debe someter a una revision y, en los casos apropiados, a una correccion, con el fin de
reflejar algun cambio en los requisitos ocurrido como resultado de las negociaciones precontractua-
les.

Cuando un contrato requiere un plan de la calidad, normalmente se debe presentar antes de co-
menzar las actividades requeridas. Si el contrato se conduce por etapas, el suministrador debe pre-
sentar al cliente el plan de la calidad para cada etapa antes de que comience la misma.

Los procedimientos a que se hace referencia en el plan se deben poner a disposicién del cliente
cuando se acuerde en el contrato.

4.3 Correccion
El suministrador debe corregir el plan, cuando sea apropiado, para reflejar cambios que ha sufrido
el producto, proyecto o contrato, cambios en la forma de elaboracién del producto o en la forma de

suministrar el servicio, o cambios en las practicas de aseguramiento de la calidad.

El mismo grupo autorizado que realizé la revision del plan de la calidad original debe revisar el im-
pacto e idoneidad de los cambios introducidos en el mismo.

Segun los requisitos especificos de un contrato, el cliente debe revisar y aceptar los cambios pro-
puestos para el plan antes de su aplicacién.

5 Contenido del plan de la calidad

a) Estructura

El contenido del plan de la calidad debe basarse en esta norma y en el sistema de la calidad docu-
mentado del suministrador. No es esencial que la estructura y numeracién del plan siga las de las
normas ISO 9000; en esta norma, el ordenamiento de los parrafos esta sélo destinado a facilitar su

uso y comprension.

Se deben abordar los elementos descritos en los siguientes apartados en los casos pertinentes a
los requisitos del producto, proyecto o contrato.
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b) Alcance del plan de la calidad

Se debe definir el alcance del plan de la calidad e incluirse los siguientes aspectos, aunque no de-
ben ser los Unicos:

- el producto o proyecto al que se va a aplicar;
- el alcance del contrato al que se va a aplicar;

- los objetivos de la calidad del producto, proyecto o contrato (estos objetivos de la calidad deben
expresarse en términos medibles siempre que sea posible);

- exclusiones especificas;

- las condiciones de su validez.

5.1 Responsabilidad de la direccién

El plan debe identificar al personal de la organizacion del suministrador que es responsable de:

a) garantizar que se planifiquen, implementen y controlen las actividades del sistema de la calidad
o contrato especificado y que su progreso sea monitoreado;

b) comunicar los requisitos peculiares del producto, proyecto o contrato especifico a todos los de-
partamentos, subcontratistas y clientes afectados, y resolver los problemas que surgen en las in-
terfases entre dichos grupos;

c) revisar los resultados de las auditorias realizadas;

d) autorizar las solicitudes para la exencion de elementos del sistema de la calidad;

e) controlar las acciones correctivas (ver 5.14).

5.2 Plan de la calidad y sistema de la calidad

Gran parte de la documentacién necesaria del plan de la calidad existira normalmente como parte

de los documentos del sistema de la calidad. El plan de la calidad sélo necesita hacer referencia a

esta documentacién y mostrar como aplicarla a la situacién especifica de que se trate. Si se requie-

re un elemento de dicha documentacién que no existe todavia, el plan debe identificarlo y definir
cuando y cdmo sera preparado y aprobado, asi como quién lo hara.

5.3 Revision del contrato

El plan debe indicar cuando y como se revisaran los requisitos especificados para el producto, asi
como quién lo hara.
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El plan debe indicar ademas cdmo se registraran los resultados de dicha revisiébn y cdmo se resol-
veran los conflictos o0 ambigliedades de los requisitos.

5.4 Control del disefio

El plan debe indicar:

a) cuando y como se va a realizar, controlar y documentar el proceso de disefio, y quién lo harg;

b) las medidas para la revision, verificacion y validacion de la conformidad de los elementos de
salida del disefo con los requisitos de sus elementos de entrada;

c) en los casos pertinentes, el grado de participaciéon del cliente en actividades del disefio tales
como revisiones y verificacion.

El plan debe hacer referencia, cuando convenga, a cddigos, normas, especificaciones y requisitos
obligatorios.

5.5 Control de los documentos y de los datos

El plan debe indicar:

a) los documentos y datos aplicables al producto, proyecto o contrato;
b) cémo se identificaran tales documentos y datos;

c) como y de quién se puede obtener el acceso a los mismos;

d) como y por quién se revisan y aprueban estos documentos y datos.
5.6 Compras

El plan debe indicar:

a) todo producto importante que se vaya a comprar y a quién se comprara, asi como los requisitos
pertinentes de aseguramiento de la calidad;

b) los métodos que se utilizaran para evaluar, seleccionar y controlar a los subcontratistas;

c) los requisitos para los planes de la calidad del subcontratista, si procede, asi como referencias a
los mismos;

d) los métodos a emplear para satisfacer requisitos obligatorios que se aplican a los productos
comprados.
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5.7 Control de los productos suministrados por el cliente

El plan debe indicar:

a) la forma de identificar y controlar los productos suministrados por el cliente (por ejemplo, mate-
riales, herramientas, equipos de ensayo, software, datos o servicios);

b) los métodos a emplear para verificar si los productos suministrados por el cliente cumplen requi-
sitos especificados;

c) los métodos a emplear para tratar productos no conformes.

5.8 Identificacion y trazabilidad del producto

Cuando la trazabilidad es un requisito, el plan debe definir su alcance y extensién, incluyendo como

son identificados los productos afectados. Los métodos de identificacidon también se deben tener

en cuenta cuando no se requiere la trazabilidad.

El plan debe indicar:

a) como se identifican e incorporan a los documentos de trabajo los requisitos contractuales y obli-
gatorios de la trazabilidad;

b) qué registros relativos a tales requisitos de la trazabilidad son generados y cémo son controla-
dos y distribuidos.

5.9 Control de los procesos

El plan debe indicar cdmo seran controlados los procesos de produccién, instalacion y servicio de
postventa para garantizar que se cumplan los requisitos especificados.

En los casos apropiados, el plan debe incluir o hacer referencia a los siguientes aspectos, sin limi-
tarse a los mismos:

a) procedimientos documentados pertinentes;

b) los pasos del proceso;

c) métodos a utilizar para monitorear y controlar las caracteristicas de los procesos y del producto;
d) criterios de aceptabilidad para las practicas de trabajo;

e) uso de procesos, equipos afines y personal calificados;

f) herramientas, técnicas y métodos a utilizar para cumplir los requisitos especificados.

Si la instalacion constituye un requisito, el plan debe indicar cdmo sera instalado el producto y qué
caracteristicas se tienen que verificar en ese momento.
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5.10 Inspeccidn y ensayo
El plan debe indicar:

a) plan de inspeccién y ensayo pertinente (los puntos siguientes pueden formar parte de un plan de
inspeccion y ensayo);

b) cdmo el suministrador verificara la conformidad del producto del subcontratista con los requisitos
especificados;

¢) ubicacién del punto de inspeccién y ensayo en la secuencia del proceso;

d) caracteristicas a inspeccionar y ensayar en cada punto, procedimientos y criterios de aceptacion
a utilizar, y herramientas, técnicas o calificacion laboral especiales requeridas;

e) lugar donde el cliente ha ubicado los puntos para el ensayo testigo o la verificaciébn de caracte-
risticas seleccionadas de un producto o sus procesos de produccién e instalacién;

f) si se requiere realizar las inspecciones y los ensayos en presencia de testigos o por parte de una
autoridad legal;

g) dbénde, cuando y cdmo el suministrador intenta, o se requiere por el cliente o autoridades regula-
torias, el uso de terceras partes para realizar:

1) ensayos de tipo;

2) ensayos testigo (incluyendo la aceptacion "in situ");

3) verificacion del producto;

4) validacion del producto;

5) certificacion del material, producto, proceso o personal.
5.11 Control de los equipos de inspecciéon, medicion y ensayo
El plan debe indicar el sistema de control que se va a utilizar para los equipos de inspec
cion, medicion y ensayo especificamente destinados al uso con el producto, proyecto o contrato,
incluyendo:
a) identificaciéon de dichos equipos;
b) método de calibracion;

¢) método de indicacion y registro del estado de calibracion;
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d) cuales registros de uso de tales equipos seran conservados de modo que pueda ser determina-
da la validez de los resultados previos cuando dichos equipos son encontrados fuera de calibra-
cion.

5.12 Estado de inspeccion y ensayo

El plan debe indicar cualesquiera requisitos y métodos especificos para la identificacién del estado
de la inspeccién y el ensayo de los productos, documentos y datos.

5.13 Control de los productos no conformes

El plan debe indicar la forma de identificar y controlar los productos no conformes para evitar su uso
indebido hasta que se pueda disponer de ellos.

Puede ser necesario que los planes de la calidad definan limitaciones especificas, tales como el
grado o tipo de reelaboracién permitido.

El plan debe abordar la forma y las circunstancias en que el suministrador requeriria la concesion
para un producto que no cumple los requisitos especificados. Para ello debe indicar:

a) quién tendria la responsabilidad de solicitar dichas concesiones;

b) cdmo se hace la solicitud

¢) qué informacioén se va a entregar y en qué forma;

d) quién ha sido identificado con la responsabilidad y la autoridad para aceptar o rechazar dichas
concesiones.

5.14 Acciones correctivas y preventivas

El plan de la calidad debe indicar las acciones preventivas y correctivas, asi como las actividades
de seguimiento especificas del producto, proyecto o contrato, con el fin de evitar la aparicion o repe-
ticion de no conformidades. Se deben identificar las personas responsables por el inicio y la apro-
bacidén de acciones correctivas y preventivas.

5.15 Manipulacion, almacenamiento, embalaje, preservacion y entrega

El plan debe indicar:

a) como cumplir los requisitos especificados de manipulacién, almacenamiento, embalaje, preser-
vacién y entrega;

b) cdmo entregar el producto en el sitio especificado de forma de asegurar que no se afecten sus
caracteristicas requeridas.
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5.16 Control de los registros de la calidad

El plan debe indicar cdmo se controlan los registros especificos del producto, proyecto o contrato,
incluyendo:

a) qué registros se conservaran, por qué tiempo, dénde y por quién;
b) requisitos legales u obligatorios y como se van a satisfacer;
c) qué forma de registros se tomaran (tales como copia dura o medios electrénicos);

d) como definir y cumplir los requisitos de redaccién, almacenamiento, recuperabilidad, disposicion
y confidencialidad;

e) qué métodos utilizar para asegurar la disponibilidad de los registros cuando asi se requiera;

f) qué registros son suministrados al cliente, cuando y por qué vias;

g) en qué idioma se entregaran los registros.

5.17 Auditorias de la calidad

El plan debe indicar la naturaleza y la magnitud de las auditorias de la calidad a realizar, asi como la
forma de utilizar los resultados para corregir y prevenir la recurrencia de no conformidades que afec-
ten al producto, proyecto o contrato.

Tales auditorias pueden incluir:

a) las auditorias internas por el suministrador;

b) las auditorias del cliente al suministrador;

c) las auditorias por el suministrador/cliente a los subcontratistas;

d) las auditorias de terceras partes o de autoridades regulatorias al suministrador y a los subcontra-
tistas, incluyendo las realizadas con fines de certificacién/registro del sistema de la calidad.

5.18 Adiestramiento

El plan debe abordar las necesidades de adiestramiento requeridas para el personal encargado de
un proceso contemplado en el plan, y como tendra lugar y se registrara dicho adiestramiento.

Este debe incluir:

a) adiestramiento del nuevo personal;
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b) adiestramiento del personal existente en cuanto a los nuevos métodos de operaciéon o a los que
hayan sido revisados.

5.19 Servicio postventa

Si el servicio de postventa es un requisito especificado, el plan debe indicar como el suministrador
pretende asegurar la conformidad con los requisitos aplicables del servicio, tales como:

a) requisitos regulatorios y legislativos;

b) cédigos y practicas industriales;

¢) acuerdos sobre el nivel de servicio;

d) adiestramiento del personal del cliente;

e) disponibilidad de apoyo técnico inicial y continuado durante el periodo acordado.
5.20 Técnicas estadisticas

Si se requieren técnicas estadisticas especificas, deben indicarse en el plan.
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ANEXO A
(informativo)

EJEMPLOS SIMPLIFICADOS DE FORMATOS
PARA LA PRESENTACION DE LOS PLANES DE LA CALIDAD

En este anexo se brindan ejemplos de algunas de las formas de presentacion de los planes de la
calidad. (Vea las figuras A.1 ala A.4 y la tabla A.1).

Los ejemplos que aqui se muestran no deben considerarse como completos con respecto al conte-
nido del plan de la calidad que se define en la seccién 5 de esta norma. Los planes de la calidad
reales pueden ser mas complejos. Por lo general, es de suponer que todos los elementos estarian
incluidos, a menos que por alguna circunstancia excepcional no se apliquen al caso objeto de revi-
sion.

Los planes de la calidad pueden presentarse en cualquier forma que se considere adecuada para
cumplir los requisitos acordados. Aun cuando los ejemplos mostrados estan en forma de diagramas
de flujo, se pueden utilizar otras formas mas adecuadas a una situacion especifica. En determina-
dos casos, una presentacion textual puede resultar mas conveniente que un diagrama. De igual
modo, un diagrama puede estar complementado con un texto.
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Solicitud
Recibida

Revision del

confrafo

Transito hacia la
instalacion del cliente

Sacar y limpiar rodillos

Q y lectores opticos PS 4.4.5
Inspeccionar los
rodillos y ensayar

la flexibilidad PS 4.4.3

<&

Inspeccionar €l
desgaste de los
coginetes PS 445
Montar Ajustar y Resellar Instalacion
de nuevo ensayar los P14.10.2 PI27
los rodillos dispositivos
PS 485 opticos PIG 6.9

Clave

© NC

Documentos de apoyo del plan de la calidad del servicio

PAC = Procedimiento de aseguramiento de la calidad
PI'G = Procedimiento de ingenieria

PC = Procedimiento de compras

PE =Procedimiento de ensayo

Pl = Procedimiento de instalacion

PS = Procedimiento de servicio

PA = Procedimiento de adiestramiento

Transito

Simbol
Imboi0s i : Operacidn

Inspeccién
Revision

Ensayo de
Testigo

A

-

Ensayo Garantizar Verificar

PE4.103 adiestramiento  adiestramiento
PA4.19

Nota: El plan de la calidad del servicio debe contener también descripciones y/o referencias escritas a los
procedimientos u otros documentos en el caso de actividades que no aparecen en el diagrama de flujo, tales

como:
- control de documentos,
- trazabilidad del producto,
- participacion de terceras partes,
- ho conformidad,
- auditoria de la calidad,
- registros de la calidad,
- responsabilidad de la direccién

Figura A.1 Ejemplo de un formato para un plan de la calidad para los servicios.
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Responsabilidades

Disefio/ Compras Produccion Inspeccion Control de
y ensayo materiales

Ventas Planificacion
desarrollo

Revision de los requisitos del cliente

Propuesta
elaborada

Solicitud
recibida

Revision del contrato

Documento!
elaborados
controlados

‘ Revision del disefio

W
» de
materiales
Producir

y enviar

v
inspecionar
> yensayar [
‘ Amacenar
—»| envasar,embalar

ST
Ensayar
N/
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” ic tela Cliente Aoioad i
Instaacicn Senicio Pustventa cidad regulatora Subcontratistas afines
Solicitud
de ofeta
SO‘-I,C-ggd Plan de
el gestion de
Licitacion
Plan de
disefio/
desarrallo
Producto
suminis- !
trado o andela
ﬁ”“’m'a calded de
© .a producto
calidad comprado
Revision et
delos
regisiros
de inspeccion
y ensayo
Revision !’Iatn‘de__
Instalacitn delos Instalacion
del equipo registros
—r de instalacidn F
Testigo Testigo
Seviciaje Revision k
»|  delos de los
i . registros
equipos de servicio Plan de
servicio
postventa
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Inicio del
proyecto

Referencia a la

v actividad del plan de la
Planificacion calidad (ver tabla A.1)
del proyecto

Expediente ¢ Mon itqreo 1
del proyecto Caoulo de finangigrg e

[ECUrS0S

Iiome i YT IR 23
: Esofearn it
LLL L WP

il funcional
confguracin

Disero de
sistema Especificacion 45
deaceptacion | | TUTTT™™TY ’

v
Desarollo del

..................... 6,7

Especficacion soiyare
de ensayo
el sistema L N B I — 8
del software

i

Wegacin ||| e 9
del sistema

>‘
En%ayo e 10
sistema
|

Ensayo de
aceptacion

Entrega del
sistema

<
<

Fin de la revision del proyecto

v
CJFrre

P

Archivo

Sencio posiventa

Fig ura A.4- Ejemplo simplificacdo del ciclo de vida de un softwre
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TABLA A1
PLAN DE LA CALIDAD PARA EL SOFTWARE - ACTIVIDAD DE REFERENCIA
(vea la figura A.4)

Ref. | Descripcion de la actividad Procedimientos | Comentarios Asignado a | Autoridad
que
aprueba

1 Revision del contrato QM 5.2 Contrato M&P 1091 AMM

2 Planes de revision PMM 5.4 GT

3 Revision de los requisitos QM 53 Doc. prod. RS001 SME

4 Disefio PMM 5.6 Doc. prod. DS001 UT

5 Revision del disefio QM 5.6 Usar rev. experta SME

6 Implementacion del software SDM 5.6 Usar C ++

7 Revision del codigo QM 5.7 Usar insp. Fagan

8 Ensayos de unidades SDM 5.7

9 Integracion del sistema SDM 5.7 Usar datos cliente

10 Ensayo del sistema QM 5.7

11 Esclarecimiento de no confor- QM 5.7 Cliente solo como

midades testigo
12 Ensayos de aceptacion del QM 5238

usuario
13 Transferencia técnica PMM 5.9
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ANEXO B
(informativo)
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