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DESCRIPCION GENERAL

Existen algunos requisitos dentro de las normas AS9100/9110/9120 con los que
algunas organizaciones parecen tener dificultades.

Ya sea que sea nuevo en las normas aeroespaciales o que haya mantenido un
AQMS certificado durante un tiempo, creemos que una revision en profundidad de
estos requisitos y los conceptos erroneos que los rodean sera util.

En este seminario web, abordaremos los siguientes temas:

m Medidas de proceso de valor agregado

m Monitoreo del desempeno del proveedor

m Riesgo organizacional vs. riesgo operativo

m Requisitos del proceso de control de resultados no conformes
m Requisitos del proceso de accion correctiva



MEDIDAS DE PROCESO DE VALOR
AGREGADO EN AS91XX

4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un sistema de gestion de
la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma
Internacional.

El sistema de gestidn de la calidad de la organizacion también debe abordar los requisitos del sistema de gestion de la
calidad del cliente y los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion en
toda la organizacion, y debe:

a. determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;

b. determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

c. determinar y aplicar los criterios y métodos (incluidos el seguimiento, las mediciones y los indicadores de rendimiento
relacionados) necesarios para asegurar la operacién y el control efectivos de estos procesos;

d. determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurar su disponibilidad;

e. asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

f. abordar los riesgos y oportunidades segun se determine de acuerdo con los requisitos de 6.1;

g. evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurar que estos procesos logren los
resultados previstos;

h. mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad



MEDIDAS DE PROCESO DE VALOR

AGREGADO EN AS91XX

En resumen, el punto 4.4.1 requiere que usted
determine los procesos de su SGC y luego:

m Determine y aplique los criterios y
meétodos para medir la eficacia de los procesos

m Evalue estos procesos e implemente los
cambios necesarios para garantizar que estos
procesos logren los resultados

previstos
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ACLARACION SOBRE 4.4.1 C, G DE IAQG

El Grupo Internacional de Calidad Aeroespacial (IAQG) mantiene un documento
de Aclaraciones sobre las normas de la serie 9100:2016. Es una lista compilada
de preguntas y respuestas sobre clausulas especificas.

m Es una gran fuente para utilizar cuando no esta seguro de la intencion de
alguna clausula de las normas AS91XX.

m El documento esta disponible en el sitio web de IAQG. Puede encontrar un

enlace aqui: https://iagg.org/wp-content/uploads/2023/04/9100-2016-Series
Clarification-Table-2024-02-12.pdf

m Intervinieron en las clausulas 4.4.1 cy g.


https://iaqg.org/wp-content/uploads/2023/04/9100-2016-Series
https://iaqg.org/wp-content/uploads/2023/04/9100-2016-Series

ACLARACION SOBRE 4.4.1 C, G DE IAQG

Pregunta sobre 4.4.1c, g:

¢Es la intencion de la norma que una organizacion pueda tener solo uno
0 mas requisitos de nivel superior que se utilicen para evaluar la eficacia del
SGC y varios procesos individuales sin que esos procesos tengan métricas
especificas? Por ejemplo, el OTD del producto al cliente del 98 % es la
metrica de nivel superior y la métrica utilizada para evaluar la eficacia del
proceso de compra, el proceso de revision de contratos y el proceso de
fabricacion sin métricas adicionales. Por lo tanto, si han cumplido con el OTD
del 98 %, todos los procesos se consideran eficaces.



ACLARACION SOBRE 4.4.1 C, G DE IAQG

Respuesta de IAQG:

m Las normas de la serie 9100 requieren que la organizacion determine si los procesos identificados
son efectivos y logran los resultados planificados (consulte la clausula 4.4.1c). Cada medida de
proceso debe evaluar la efectividad de ese proceso y agregar valor. Esta es la medida que se incluiria
en el Informe de evaluacién de la efectividad de los procesos (PEAR) como indicador clave de
desempefio para ese proceso. Las normas de la serie 9100 no exigen una cierta cantidad de medidas
de proceso.

m Las organizaciones pequefias generalmente tienen menos medidas que las organizaciones mas
grandes. Estas organizaciones pequefias tienen una mayor visibilidad con respecto a la salud de los
procesos debido a su tamano. De todos modos, esto no alivia la necesidad de determinar si los
procesos son efectivos y logran los resultados planificados. La organizacién puede tener medidas de
nivel de trabajo adicionales que pueden no fluir hasta la alta gerencia o la revisidén de la gerencia.




¢ QUE SIGNIFICA ESTO PARA SU SISTEMA
DE GESTION DE LA CALIDAD DE AGUA?

Como indica la respuesta, utilizar un objetivo de alto nivel como medida
general para todos los procesos NO es adecuado y no cumple con la
intencion del punto 4.4.1.

m Como dice: “Cada medida de proceso debe evaluar la eficacia de ese proceso
y agregar valor.”

m Entonces, ¢ cuales son algunos ejemplos de medidas que agregan mas valor y
brindan una medida mas precisa de la eficacia de estos procesos?



MANUAL DE GESTION DE LA CADENA DE SUMINISTRO &=

El IAQG tiene un recurso en linea disponible llamado
Manual de gestion de la cadena de suministro
(SCMH). Fue desarrollado por expertos en la materia
para ayudar a las organizaciones a comprender los
requisitos y como aplicarlos. jEs un gran recurso para
tener a mano!

m La seccion 7.11.2 del SCMH incluye ejemplos de
indicadores clave de rendimiento de valor agregado
que puede aplicar a sus procesos.

m Repasemos algunos de estos ejemplos de algunos
procesos comunes de AQMS.




EJEMPLOS DE KPI DE REVISION DE CONTRATO %

PERRY JOMNSON
REGISTRARS, INC

Indicador clave de rendimiento (KPI) Descripcion Medida de cuantas solicitudes de
. ) cotizacion se responden con cotizaciones enviadas al
Tiempo de respuesta de la cotizacion cliente dentro de un periodo de tiempo definido

(ejemplo: 3 dias) frente al numero total de
solicitudes de cotizacion respondidas

Errores en la entrada de pedidos Medida de cuantos pedidos ingresaron con errores y
cuantos pedidos totales ingresaron dentro de un
periodo de tiempo determinado.

Ventas trimestrales Medida de las ventas totales realizadas en el
trimestre frente a un objetivo de ventas definido para
ese trimestre

Tasa de conversion de ventas Numero de contratos adjudicados vs. nimero total de
contratos licitados

Adherencia a las Puertas del Programa Medida del niUmero de hitos del programa superados
con éxito a tiempo




EJEMPLOS DE KPI DE COMPRAS =

PERRY JOMNSON
REGISTRARS, INC

Indicador clave de rendimiento (KPI)

Lanzamiento de ordenes de compra rendimiento

Descripcion Numero de 6rdenes de compra enviadas
a tiempo (de acuerdo con las necesidades comerciales y
los plazos contractuales de los proveedores) vs. nUmero
total de 6rdenes de compra

Tasa de reconocimiento de 6rdenes de compra

El nimero de 6rdenes de compra reconocidas por el
Proveedor dentro de la fecha de vencimiento requerida vs.
el numero total de 6rdenes de compra enviadas

Rendimiento de la cadena de suministro

La medida del desempeno general en cuanto a calidad y
puntualidad de la base de suministro

Clasificacion de capacidad del proveedor

La medida de la capacidad del proveedor versus la capacidad
requerida para el cumplimiento del producto/programa
segun lo planificado por el cliente

Tasa de aceptacion de la inspeccion de recepcion

Numero de materiales/servicios recibidos que pasan la
inspeccion de recepcion sin incidentes vs. numero total de
materiales/servicios recibidos




EJEMPLOS DE KPI DE FABRICACION =

PERRY JOMNSON
REGISTRARS, INC

Indicador clave de rendimiento (KP') Descripci()n La cantidad de articulos que se desecharon dividida por
la cantidad de articulos producidos durante el periodo de tiempo

Tasa de chatarra

Tasa de escape de articulos desde los procesos La cantidad de articulos producidos e identificados por clientes internos que
.  cli . no cumplian con los requisitos, en comparacion con la cantidad total de
Internos al cliente interno articulos producidos durante el periodo de tiempo

Rendimiento del primer paso Tasa de entregas de calidad producidas por proceso dividida por la cantidad
de entregas que entran en ese proceso durante un periodo de tiempo. Solo
se contabilizan las unidades en buen estado sin reprocesamientos ni
desechos.

Precision del inventario Medida de la precision del inventario mediante un recuento real de los articulos
en existencia en comparacion con lo que esta registrado en la base de datos

Eficiencia laboral La relacion entre la cantidad de tiempo planificado para completar determinadas
actividades y el tiempo de accién necesario para completar esas actividades

Fabricacion a tiempo NUmero de elementos completados a tiempo en el periodo de tiempo
determinado vs. nimero de elementos planificados para ser completados en ese
periodo de tiempo




RESUMEN

m Establecer medidas de proceso solidas y
de valor agregado le permitira tener un mayor
nivel de visibilidad sobre el estado de sus
procesos.

m Si no alcanza un objetivo de KPI, puede
concentrarse en la causa especifica del bajo
rendimiento y tomar medidas correctivas.
Esto conduce a una mejora continua de cada
proceso Yy, a su vez, de su sistema de gestion
de calidad en general.




SEGUIMIENTO DEL DESEMPENO DE
PROVEEDORES EN AS91XX

8.4.1.1 La organizacién debe:

a. definir el proceso, las responsabilidades y la autoridad para la decisién sobre el estado de
aprobacion, los cambios en el estado de aprobacidn y las condiciones para un uso controlado de
proveedores externos en funcion de su estado de aprobacion;

b. mantener un registro de sus proveedores externos que incluya el estado de aprobacion (por
ejemplo, aprobado, condicional, desaprobado) y el alcance de la aprobacién (por ejemplo, tipo de
producto, familia de procesos);

c. revisar periodicamente el desempefio de los proveedores externos, incluida la conformidad de
los procesos, productos y servicios, y el desempefio de la entrega a tiempo;

d. definir las acciones necesarias a tomar cuando se trata con proveedores externos que no
cumplen con los requisitos;

e. definir los requisitos para controlar la informacion documentada creada y/o retenida por
proveedores externos.




SEGUIMIENTO DEL DESEMPENO DE
PROVEEDORES EN AS91XX

8.4.1.1 c establece que usted esta obligado a revisar
periodicamente el desempeno de sus proveedores,
incluidas sus entregas a tiempo y su desempefio en
materia de calidad.

m Sin embargo, ha habido cierta confusion sobre
QUE proveedores deben ser evaluados.

m ;Y con qué frecuencia?




ACLARACION SOBRE EL PUNTO 8.4.1.1C DEL IAQG

Pregunta sobre 8.4.1.1: “Si la organizacion desea aplicar un enfoque de gestion de riesgos a
los proveedores indicando distintos niveles de rigor para la evaluacion, aprobacion y
reevaluacion en funcion del efecto sobre la conformidad del producto... ;es aceptable?”

Respuesta: La clausula 8.4.1.1c requiere una revision peridodica del desempeno del proveedor
externo, incluida la conformidad y la entrega a tiempo. Por lo tanto, se requiere que cada
proveedor que afecte la conformidad del producto, proceso y servicio tenga una revision
periddica de esta informacion. La organizacién puede revisar esta informacién con distintas
frecuencias en funcion del riesgo, pero la informacion sigue siendo necesaria.

m Sin una revision periddica de la calidad y la OTD, ¢ cdmo aplicaria una organizacion un
enfoque de gestion de riesgos?



RESUMEN

Depende de usted, como organizacion,
determinar la frecuencia de esta revision del

desempeno del proveedor.

m Puede tener distintas frecuencias para los
distintos “niveles” de proveedores.

m Pero todos los proveedores que afectan la
calidad del producto o servicio DEBEN ser
evaluados peridodicamente.




RIESGO ORGANIZACIONAL
VS. RIESGO OPERACIONAL

m En las normas AS9100:2016 y AS9110:2016, hay dos clausulas
dedicadas a la gestion de riesgos: 6.1 y 8.1.1. (8.1.1 no es aplicable a
AS9120:2016).

m Estas clausulas requieren que su organizacion gestione diferentes
tipos de riesgos: Riesgos organizacionales (6.1) y Riesgos operativos
(8.1.1).

m A veces, estos pueden confundirse entre si.

[ Veamos mas de cerca cada una de estas clausulas y analicemos
algunos ejemplos de gestion de riesgos!



6.1 REQUIREMENT

6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar
las cuestiones a las que se hace referencia en el apartado 4.1 y los requisitos a los
que se hace referencia en el apartado 4.2 y determinar los riesgos y oportunidades
que deben abordarse para:

a. dar seguridad de que el sistema de gestion de la calidad puede lograr los
resultados previstos;

b. mejorar los efectos deseables;

c. prevenir o reducir los efectos no deseados;

d. lograr la mejora.

6.1.2 La organizacion debe planificar:
a. acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b. Como: ...




6.1 REQUIREMENT

1. integrar e implementar las acciones en los procesos de su sistema de gestion de la
calidad (véase 4.4);

2. evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones adoptadas para abordar los riesgos y las oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial sobre la conformidad de los productos y servicios.
NOTA 1: Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir evitar el riesgo, asumir
el riesgo para aprovechar una oportunidad, eliminar la fuente del riesgo, cambiar la
probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo o retener el riesgo mediante una
decision informada.

NOTA 2: Las oportunidades pueden conducir a la adopcién de nuevas practicas, el
lanzamiento de nuevos productos, la apertura de nuevos mercados, la captacion de
nuevos clientes, la creacion de alianzas, el uso de nuevas tecnologias y otras
posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de la organizacion o
de sus clientes.




6.1 REQUIREMENT

TC-176 Interpretacion - ISO/TS 9002 - 6.1.1 - La intencion de esta subclausula es
asegurar que al planificar los procesos del sistema de gestion de la calidad, la
organizacion determine sus riesgos y oportunidades y planifique acciones para
abordarlos. Su propdsito es prevenir no conformidades, incluyendo resultados no
conformes, y determinar oportunidades que puedan mejorar la satisfaccién del cliente o
lograr los objetivos de calidad de una organizacion.

m Al determinar los riesgos y oportunidades para el sistema de gestion de la calidad, se
deben considerar los problemas externos e internos (véase ISO 9001:2015, 4.1), asi
como los requisitos de las partes interesadas pertinentes (véase 1SO 9001:2015, 4.2).
Algunos ejemplos de los riesgos de que el sistema de gestion de la calidad no logre sus
objetivos incluyen el fracaso de los procesos, productos y servicios para cumplir con sus
requisitos, o que la organizacion no logre la satisfaccion del cliente.



EJEMPLOS DE RIESGOS 6.1.1

mFuerza laboral envejecida con multiples jubilaciones
proximas — 6.1

m Efectos de los aranceles en ciertas industrias sobre
los costos de los materiales — 6.1

m Riesgos de seguridad cibernética, como phishing,
ransomware, malware, etc. — 6.1

m Riesgos asociados con eventos climaticos
extremos, como incendios forestales, huracanes,
terremotos, etc., segun la region - 6.1




HERRAMIENTAS DE GESTION DE RIESGOS

Existen muchas herramientas y metodologias que una organizacion puede
adoptar para ayudar a gestionar los riesgos e identificar oportunidades, entre
ellas:

m Aprendizaje del pasado (lecciones aprendidas)

m PEST (politico, econdmico, social, tecnologico)

m PESTLE (politico, econdmico, social, tecnoldgico, legal, ambiental)

m FODA (fortalezas, debilidades, oportunidades, amenazas)

m FMEA (analisis de modos de falla y efectos)

m BCM (gestion de la continuidad del negocio)



8.1.1 REQUISITO

8.1.1 Gestion de riesgos operacionales

La organizacion debe planificar, implementar y controlar un proceso para gestionar los riesgos
operacionales para el logro de los requisitos aplicables, que incluya, segun corresponda a la
organizacion y a los productos y servicios:

a. asignacion de responsabilidades para la gestion de riesgos operacionales;

b. definicién de criterios de evaluacion de riesgos (por ejemplo, probabilidad, consecuencias,
aceptacion de riesgos);

c. identificacidn, evaluacion y comunicacion de riesgos a lo largo de las operaciones;

d. identificacion, implementacion y gestion de acciones para mitigar los riesgos que excedan los
criterios de aceptacion de riesgos definidos;

e. aceptacion de los riesgos restantes después de la implementacion de acciones de mitigacion.
NOTA 1: Si bien la clausula 6.1 aborda los riesgos y oportunidades al planificar el sistema de gestion
de calidad de la organizacion, el alcance de esta clausula (8.1.1) se limita a los riesgos asociados a
los procesos operacionales necesarios para la provision de productos y servicios (clausula 8).
NOTA 2: Dentro de la industria de la aviacion, el espacio y la defensa, el riesgo generalmente se
expresa en términos de la probabilidad de ocurrencia y la gravedad de las consecuencias.




EJEMPLOS

La orden de compra del cliente identifica una fecha de
entrega que sera dificil de cumplir con la carga de
trabajo actual: 8.1.1

m El cliente requiere el uso de un proveedor con el
que ha tenido problemas anteriormente: 8.1.1

m Solicitud de cotizacion de un nuevo cliente para un
componente grande que ocupa mas espacio en las
instalaciones de lo habitual: 8.1.1

m El contrato del cliente incluye requisitos que su
organizacion aun no ha implementado, como
requisitos especificos para un programa de
prevencion de piezas falsificadas o CMMC: 8.1.1
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RESUMEN

m Como se muestra, la norma diferencia entre los
riesgos asociados con la planificacion de su SGC
(riesgos organizacionales en 6.1) y los riesgos
especificamente asociados con la provision de
productos/servicios (riesgos operativos en 8.1.1).

m Contar con métodos efectivos para identificar y
mitigar ambos tipos de riesgos le permitira a su
sistema reducir los efectos no deseados y lograr
mejor los resultados previstos.




CONTROL DE RESULTADOS NO
CONFORMES Y ACCIONES CORRECTIVAS

En las normas de la serie 9100:2016, hay dos “procedimientos” o procesos
obligatorios que deben definirse y mantenerse como informacién documentada:

m Proceso de control de resultados no conformes (clausula 8.7)

m Proceso de no conformidad y accion correctiva (clausula 10.2)

m Estos procesos van de la mano. Es aceptable incluir los requisitos de ambos en un
solo procedimiento o documento. Sin embargo, debe asegurarse de que el
procedimiento aborde todos los aspectos de 8.7 y 10.2.

m Analicemos mas de cerca estas clausulas y lo que requieren.



8.7 - CONTROL DE RESULTADOS NO CONFORMES

La intencion de esta clausula es evitar la entrega o el uso no deseados
de resultados no conformes (en todas las etapas de la produccion y la
prestacion del servicio).

m Existen diferentes formas de abordar los resultados no conformes.
m Cuando se necesiten medidas adicionales, se deben aplicar los
requisitos para la accion correctiva, que es cuando entra en juego la
clausula 10.2.



]
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S —
PERRY JOHNSON
REGSTRARS, INC.

8.7.1 La organizacién debe asegurarse de que los resultados que no se ajusten a sus requisitos se identifiquen y
controlen para evitar su uso o entrega no previstos.

NOTA: El término “resultados no conformes” incluye productos o servicios no conformes generados internamente,
recibidos de un proveedor externo o identificados por un cliente.

La organizacién debe tomar las medidas adecuadas en funcion de la naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre
la conformidad de los productos y servicios. Esto también se aplicara a los productos y servicios no conformes
detectados después de la entrega de los productos, durante o después de la prestacion de los servicios.

El proceso de control de no conformidades de la organizacién se debe mantener como informacion documentada que
incluya las disposiciones para:

- definir la responsabilidad y la autoridad para la revisién y disposicion de los resultados no conformes y el proceso
para aprobar a las personas que toman estas decisiones;

- tomar las medidas necesarias para contener el efecto de la no conformidad sobre otros procesos, productos o
Servicios;

- informar oportunamente al cliente y a las partes interesadas pertinentes sobre las no conformidades que afecten a
los productos y servicios entregados;

- definir acciones correctivas para productos y servicios no conformes detectados después de la entrega, segun su
impacto (véase 10.2).

NOTA: Las partes interesadas que requieren la notificacion de productos y servicios no conformes pueden incluir
proveedores externos, organizaciones internas, clientes, distribuidores y autoridades regulatorias.



8.7 - CONTROL DE RESULTADOS NO CONFORMES

La organizacién debe tratar los productos no
conformes de una o mas de las siguientes maneras:

a. correccion;

b. segregacion, contencion, devolucion o suspension del

suministro de productos y servicios;

c. informar al cliente;

d. obtener autorizacion para la aceptacion bajo concesion
por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por
el cliente.



8.7 - CONTROL DE RESULTADOS NO CONFORMES

Las disposiciones de uso tal como estan o reparacién para la aceptacion de productos
no conformes solo se implementaran:

— después de la aprobacion por un representante autorizado de la organizacion responsable
del disefio o por personas que tengan autoridad delegada de la organizacion de disefio;

— después de la autorizacion del cliente, si la no conformidad da como resultado una
desviacion de los requisitos del contrato.

El producto dispuesto para desguace se marcara de manera visible y permanente, o se
controlara positivamente, hasta que se vuelva fisicamente inutilizable.

Las piezas falsificadas, o sospechosas de ser falsificadas, se controlaran para evitar su
reingreso a la cadena de suministro.

La conformidad con los requisitos se verificara cuando se corrijan los productos no
conformes. 8.7.2 La organizacion debe conservar informaciéon documentada que:

a. describa la no conformidad;

b. describa las acciones adoptadas;

c. describa las concesiones obtenidas;

d. identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no conformidad.




: QUE DOCUMENTACION SE REQUIERE?

Debe existir un procedimiento (u otro medio de mantener la informacion
documentada) que defina sus disposiciones para:

m definir la responsabilidad y autoridad para la revision y disposicion de los resultados
no conformes y el proceso para aprobar a las personas que toman estas decisiones;

m tomar las acciones necesarias para contener el efecto de la no conformidad en otros
procesos, productos o servicios;

m informar oportunamente al cliente y a las partes interesadas relevantes sobre las no
conformidades que afecten a los productos y servicios entregados;

m definir acciones correctivas para los productos y servicios no conformes detectados
después de la entrega, segun corresponda a sus impactos (ver 10.2).

m También debe mantener registros que describen los resultados no conformes, las
acciones tomadas para abordarlos, cualquier concesion obtenida de los clientes o
autoridades relevantes y quién autorizo la accion a tomar.



ACLARACION SOBRE EL PUNTO 8.7 DEL IAQG

Pregunta: Nuestra organizacion fabrica piezas de espuma, plasticos y fibra de vidrio y, como tal, es
imposible marcar permanentemente los desechos (los desechos son normalmente el material sobrante
del troquelado, el corte con chorro de agua o el fresado). Hicimos contenedores especiales que tenian la
palabra "Desechos/Basura” en los lados. Estos contenedores se vacian en un compactador de basura a
medida que se llenan. ;Es adecuado colocar este tipo de material en un contenedor marcado o es
necesario marcar cada pieza?

Respuesta: La intencidn de este requisito es garantizar que ningun producto defectuoso vuelva a
ingresar al flujo de valor, que es el propdsito de tener el requisito de inutilizar fisicamente el producto no
conforme. Es importante recordar que la clausula 8.7 es para productos que no cumplen con los
requisitos del producto. Por lo tanto, si los materiales son conformes y hay un exceso de material de las
operaciones de troquelado, corte con chorro de agua o fresado (u otras operaciones de division para
distribuidores), su exceso de material no cae dentro del alcance del control de desechos en esta clausula.
Si su producto no cumple con los requisitos del producto, en ese momento se aplicarian las disposiciones
sobre desechos de la clausula 8.7. Una vez que ese material se descarte, debera marcarse o controlarse
positivamente hasta que pueda volverse inutilizable.



10.2 - ACCION CORRECTIVA

El objetivo de esta clausula es garantizar que su
organizacion gestione las no conformidades e
implemente las acciones correctivas de manera
adecuada.

m Cuando se produce una no conformidad (incluidas
las que surgen de resultados no conformes
identificados, quejas, problemas que surgen de
proveedores externos, resultados de auditorias, etc.), la
organizacion debe tomar medidas para investigar qué
salié mal, corregirlo y evitar que se repitan problemas
similares.




10.2 - NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

10.2.1 Cuando se produce una no conformidad, incluida cualquier derivada de quejas, la organizacién debe:
a. reaccionar ante la no conformidad y, segun corresponda:
1. tomar medidas para controlarla y corregirla;
2. abordar las consecuencias;
b. evaluar la necesidad de tomar medidas para eliminar la(s) causa(s) de la no conformidad, a fin de que no vuelva a
ocurrir ni se repita en otro lugar, mediante:
1. la revision y el analisis de la no conformidad;
2. determinar las causas de la no conformidad, incluidas, segun corresponda, las relacionadas con factores
humanos;
3. determinar si existen no conformidades similares o si podrian ocurrir potencialmente;
c. implementar cualquier accion necesaria;
d. revisar la eficacia de cualquier accion correctiva adoptada;
e. actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la planificacion, si es necesario;
f. realizar cambios en el sistema de gestidn de la calidad, si es necesario;
g. transmitir los requisitos de las acciones correctivas a un proveedor externo cuando se determine que el proveedor
externo es responsable de la no conformidad;
h. tomar medidas especificas cuando no se logren acciones correctivas oportunas y efectivas.



10.2 - NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

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

La organizacion debe mantener informaciéon documentada que defina los procesos
de gestion de no conformidades y acciones correctivas.

10.2.2 La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de:
a. la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion subsiguiente tomada;
b. los resultados de cualquier acciéon correctiva.



;QUE DOCUMENTACION SE REQUIERE?

Su organizacion debe definir su proceso para las no conformidades y las acciones correctivas,
abordando todos los elementos del punto

10.2.1. Esto debe mantenerse como informacion documentada. Normalmente, esto se hace en forma de
un procedimiento, pero no necesariamente tiene que ser asi.

m También debe mantener registros como evidencia de:

m “naturaleza de las no conformidades”: ¢ cual era la condicién no conforme?

m “cualquier accion posterior tomada”: esto incluye correccion, contencidn, analisis de causa raiz y accion
correctiva.

m “los resultados de cualquier accion correctiva”: ¢ las acciones correctivas fueron efectivas? ¢ Ineficaces?
¢, Como determind esto? 4 Se necesitan acciones adicionales? 4 Se actualizaron los riesgos?

m Esto significa que todos los puntos

10.2.1 a a h deben registrarse de alguna manera. Por lo general, vemos esto capturado en un formulario
de accion correctiva.



ACLARACION SOBRE EL
PUNTO 10.2 DEL IAQG

Pregunta sobre 10.2.1.b.2: “; Es aceptable
simplemente incluir el “factor humano”
como causa, tal como se indica en este
requisito?

Respuesta: No. La intencién de agregar
“aquellos relacionados con factores
humanos” es considerar los factores
humanos en el analisis causal y no
detenerse en el “factor humano” o la manc
de obra.




NOTA AL MARGEN SOBRE FACTORES HUMANOS

10.2.1 b, 2 exige que se evalue la necesidad de tomar medidas para eliminar la(s)
causa(s) de la no conformidad “determinando las causas de la no conformidad,
incluidas, segun corresponda, las relacionadas con factores humanos”;

Los “Doce Sucios” Factores Humanos incluyen los siguientes:
= Falta de comunicacion

= Complacencia

= Falta de conocimiento

= Distracciones = Fatiga

= Falta de trabajo en equipo

= Falta de recursos = Presion

= Falta de asertividad = Estres

= Falta de conciencia = Normas




ACLARACION SOBRE EL
PUNTO 10.2 DEL IAQG

Pregunta: La clausula 10.2.1.e exige que las organizaciones “actualicen los
riesgos y oportunidades determinados durante la planificacion, si es
necesario”. ;Es necesario realizar esto para cada accion correctiva?

Respuesta: La organizacion determina cuando actualizar los riesgos y
oportunidades en funcién de las acciones correctivas. Este es el ciclo de
retroalimentacion de riesgos en el que se ha producido una posible evasion
del proceso de riesgo y la organizacion determina si es necesario incluirlo en
la planificacion de riesgos y oportunidades.




¢CUAL ES LA DIFERENCIA?

Veamos un ejemplo.

Un maquinista deja caer accidentalmente una pieza (PN 1234) mientras transportaba piezas
terminadas al Control de calidad (QC) para su inspeccion. El QC determina que la pieza esta
dafada y ya no cumple con las especificaciones. La pieza se etiqueta con una etiqueta roja de
No conforme y se coloca en un contenedor para piezas no conformes. Luego, el QC completa
un formulario para la pieza no conforme, documentando el problema y autorizando que el
maquinista realice un retrabajo para que la pieza vuelva a cumplir con las especificaciones. La
persona especifica que autorizd esto firma con sus iniciales en el formulario. No se necesitaron
concesiones. El personal de QC que firmoé aparece en el procedimiento de Control de resultados
no conformes como alguien que ha sido aprobado para disponer de piezas NC.

Este es un ejemplo del proceso de Control de resultados no conformes en accion de
conformidad con 8.7



W

¢CUAL ES LA DIFERENCIA? =

Ahora, digamos que esta misma organizacion requiere que todos los formularios
de salida no conformes se envien al gerente de calidad (QM). Luego, el gerente
de calidad revisa los formularios para determinar si se necesitan acciones
adicionales. El gerente de calidad hace un seguimiento de estas NC para ver si
hay alguna tendencia. El gerente de calidad ve que en los ultimos meses ha
habido varios problemas con piezas descartadas. Debido a esto, determina que
es necesaria una accion correctiva e inicia un formulario de Accién correctiva.

¢ Qué informacion se debe registrar en ese formulario?



¢CUAL ES LA DIFERENCIA?

Declaracion de no conformidad: El proceso para transportar piezas al centro de control de calidad
para su inspeccion no es efectivo actualmente.

m Evidencia objetiva: El maquinista dejo caer la PN 1234 al llevar la pieza al centro de control de calidad.

m Contencion: No es necesaria.

m Correccidn: La pieza no conforme que se cayo (PN 1234) se volvio a trabajar y se volvié a poner en
conformidad.

m Causa raiz: El proceso de transportar piezas a mano no es efectivo debido a la susceptibilidad del error
humano. Esto se puede solucionar utilizando carros, pero el personal actualmente no esta capacitado para
usar carros.

Esto se debe a que la instruccion de trabajo no requiere el uso de carros.

m Accion correctiva: Se compraron carros con el propoésito de transportar piezas. Los empleados
correspondientes recibieron capacitacion sobre el nuevo proceso para transportar piezas al centro de control
de calidad y de regreso. Se adjuntan registros de capacitacion. La instruccion de trabajo también se revisé
para incluir una clausula que establece que las piezas deben transportarse mediante un carro. Se adjunta
instruccion de trabajo revisada.

m Verificacion de la eficacia: Se implementé el sistema de carritos el 1/10/24. El 31/10, no se han reportado
ni observado casos recurrentes de caida de piezas. Los empleados entrevistados informaron que el proceso
es eficaz. Se verificd la accidn correctiva y se cerro.

m ;Actualizar riesgos?: No es necesario en este momento.




¢CUAL ES LA DIFERENCIA?

La diapositiva anterior es un ejemplo del proceso de Accién Correctiva
en accién de conformidad con el punto 10.2.

En este ejemplo, se ingreso un resultado no conforme para el proceso de
Accion Correctiva. Los insumos también pueden provenir de quejas de
clientes, hallazgos de auditoria, problemas identificados por empleados,
problemas de proveedores externos, datos de desempenio, elc.




RESUMEN

El proceso de Control de resultados no conformes y el proceso de
Acciones correctivas estan relacionados, pero es importante que cada
uno de ellos se implemente plenamente en su SGC.

m Como se ha comentado, tanto la clausula 8.7 como la clausula 10.2
requieren un procedimiento (u otro medio de informacion documentada).
Puede utilizar un unico documento para abordar ambas clausulas si lo
desea, pero debe asegurarse de que todos los aspectos de la clausula 8.7 y
la clausula 10.2 estén definidos y documentados.

m Un proceso de Control de resultados no conformes y un proceso de
Acciones correctivas solidos conduciran a un SGC eficaz y en constante

mejora.




¢Alguna
pregunta?

Si tiene alguna otra pregunta, no dude
en comunicarse con la Gerente del
Programa Aeroespacial de PJR,

Kim Wagner, a kwagner@pjr.com.

iDale like y suscribete a nuestro canal
para obtener mas informacion sobre la
industria!
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