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1. Resumen

El trabajo trata sobre la transicion de un sistema de gestion de calidad basado en la
norma ISO 9001:2008 a un sistema de gestion de calidad basado en la ultima version de
la norma, la ISO 9001:2015, para una empresa ficticia dedicada a la fabricacion de piezas
y componentes metalicos de automocion.

En los primeros apartados se analizaran los fundamentos tedricos que engloba la
calidad y el concepto de calidad dentro de la empresa, posteriormente se analizara el
concepto de sistema de gestion de calidad y los requisitos que exige la norma ISO
9001:2015 y los principales cambios respecto a su version anterior y finalmente se realizara
el desarrollo documental necesario para la implantacion del sistema de gestion de calidad.



2. Introduccion

En la actualidad, cualquier empresa que quiera destacar en un mercado cada vez mas
globalizado y donde cada vez hay mas competencia, tiene que asegurarse de usar un
sistema de gestion de calidad certificado en base a la norma ISO 9001, y de mantenerla
actualizada a las nuevas versiones que ISO publica de esta norma.

Han sido muchas las empresas que no realizaron el proceso de transicion de la norma
ISO 9001:2008 a su nueva version de 2015, y que por lo tanto el certificado que validaba
el sistema de gestion de calidad que aplicaban a la actividad empresarial de su
organizacién esta caducado, impidiendo hacer negocios con clientes que requieren como
requisito fundamental estar homologado en dicha norma. En el presente trabajo se expone
el ejemplo de una empresa ficticia, del sector del automdvil, cuyo certificado esta caducado,
y por lo tanto hay que reunir toda la informacién necesaria para actualizar el manual de
calidad, donde se detallan los procesos y actividades del sistema de gestion de calidad de
la empresa, a la actual versién de la norma ISO 9001:2015.



3. Objetivos, Materiales y métodos

El objetivo del presente trabajo es la definicion del sistema de gestion de calidad en
base a la ultima versién de la norma ISO 9001:2015 de la empresa, que tiene como nucleo
la redaccion del manual de calidad donde se define un sistema coherente de las actividades
diarias que se desarrollan en la empresa con la politica de calidad de la empresa.

Para ello se hara uso de la amplia informacion que existe en la red, manuales y revistas
técnicas relacionadas con la calidad y la propia experiencia del alumno obtenida durante la
realizacion de practicas dentro del departamento de calidad de una fabrica industrial
dedicada a la fabricaciéon de piezas y componentes para vehiculos.



4. Calidad: Fundamentos Teodricos.

4.1 Definicion de Calidad

Si buscamos el término calidad en el diccionario de la Real Academia Espafiola, las tres
primeras definiciones que nos encontramos son:

e “Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su
valor.”

e “Buena calidad, superioridad o excelencia.”

e “Adecuacion de un producto o servicio a las caracteristicas especificadas. Control
de la calidad de un producto.”

Siguiendo estas definiciones podriamos determinar si algo es de buena calidad si el
conjunto de caracteristicas que lo definen hace que cumpla la funcién para lo que ha sido
creado y cumpla nuestras expectativas. Con esto podemos decir que la calidad es una
propiedad relativa, es decir, la calidad dependera del desempeio que obtenemos y del que
esperamos. Esto lo refleja muy bien Pablo Alcalde San Miguel es un libro “Calidad” donde
con la siguiente figura nos muestra como cada persona tiene una manera distinta de
percibir la calidad.

Grado de excelencia

Ausencia de

Aptitud para 1
defectos

el uso

CALIDAD

Deleite de los clientes

Buena relacion

b Conformidad con las
precio-calida

especificaciones

Satisfacer las necesidades de los clientes

llustracion 4.1. Definiciones de Calidad
Ademas, Pablo nos aporta posibles definiciones de la calidad:

e “Calidad es lo bueno o excelente que es un producto”.

e “Calidad es la mayor cantidad de caracteristicas que posee un producto o servicio
y se asocia a un mayor precio”

¢ “Un producto o servicio es de calidad si cumple con las especificaciones que han
filado de antemano sus disefiadores”

4.1.1 Evolucién del significado de calidad segun ISO

La Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO) ha recogido a lo largo de la
historia una definicion de lo que entendemos por calidad que ha ido evolucionando con el
paso del tiempo.

e La primera definicibn de calidad segun la Organizacion Internacional de
Normalizacion la encontramos en la ISO 8402:1986, que dice asi: “Totalidad de las
caracteristicas de un producto o servicio que influyen en su capacidad para
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satisfacer necesidades declaradas o implicitas”, sin embargo, estamos limitando el
uso de esta definicidn Unicamente a productos o servicios.

e Por ello en la ISO 8402:1994 se sustituyd “productos y servicios” por “entidades”:
“Totalidad de caracteristicas de una entidad que influyen en su habilidad para
satisfacer necesidades implicitas o declaradas.”

e Conlaintroduccion de la nueva ISO 9000:2000, la palabra entidad se suprimié dado
que inducia a errores en la traduccion: “Grado con el que un conjunto de
caracteristicas inherentes cumple unos requisitos”

e En la ISO 9000:2015 se introdujo el término “objetos” quedando de tal manera:
“Grado con el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple
unos requisitos”, donde con objetos se refiere a cualquier cosa perceptible o
concebible por lo que el término de calidad se puede usar tanto para objetos
tangibles como no tangibles.

4.2 La calidad en la empresa

4.2.1 Calidad como estrategia empresarial

Nos encontramos en un mundo tremendamente globalizado donde existe una alta
competitividad entre empresas de todo el mundo, especialmente en el mundo de la
automocion, y donde los avances tecnoldgicos se producen cada vez con mas celeridad.
En un mundo tan competitivo, es esencial abordar las necesidades de los clientes con la
mayor eficacia y eficiencia posible. Es decir, la satisfaccion del cliente tiene que ser la
mayor prioridad, de tal manera que este considere que nuestros productos y servicios sean
de excelente calidad.

4.2.2 Gestion de la Calidad Total (TQM - Total Quality Management)

Cuando queremos hablar sobre el papel que tiene la calidad dentro de una empresa, es
mas acertado hablar sobre el concepto de calidad total. El concepto de calidad total no
implica solo que exista un departamento de calidad dentro de la empresa que gestione la
calidad, sino que implica llevar el concepto de calidad a todos los ambitos de la empresa,
desde la relacion con los clientes, trato de recursos humanos, calidad en la produccion,
gestion de incidencias...

La gestion de la calidad total es una vision de la gestion de calidad que afirma que solo
se puede conseguir en términos de planes a largo plazo mediante la aplicacion gradual de
una cultura basada en conseguir la satisfaccion del cliente a través de la mejora continua,
donde todos los empleados de la empresa participan activamente.

El concepto de TQM proviene de otro anterior a este, el control de la calidad total - TQC,
concepto que fue desarrollado por primera vez por A. V. Feigenbaum en 1960 en su libro
“Total Quality Control”. En su libro, establecia que el TQC era un sistema efectivo de
integracion de varias iniciativas en el campo de la calidad para que los productos y servicios
se lograran realizar de la manera mas econdmica posible manteniendo la satisfaccién del
cliente. Este concepto fue muy bien recibido en Japén, sin embargo, en occidente no tuvo
tanto éxito porque “el concepto de Feigenbaum dio a entender a las empresas occidentales
que el control de la calidad podria relegar Gnicamente en un departamento central de
calidad” (Jens J. et al., 2008).



Se puede afirmar que la TQM es la implantacién de la calidad en todos los niveles de la
empresa, hasta conseguir que todos los integrantes de la empresa, se empefien en el logro
colectivo y global de la maxima calidad.

La gestion de la calidad total se basa en cinco principios fundamentales:

Liderazgo

Enfoque en el cliente y en el trabajador
Enfoque basado en hechos

Mejora continua

La participacion de todo el personal

oD~

4.2.3 Aspectos de la calidad en la empresa

En la empresa actual hay cuatro aspectos fundamentales donde la calidad afecta al
desempeno de una empresa: el aspecto humano, comercial, técnico y medioambiental

Aspecto Humano

Dentro de la empresa cada persona tiene unas funciones y lleva a cabo una serie de
trabajos para desarrollar la actividad productiva de la empresa. Todas y cada una de las
personas que conforman la empresa deberian de participar de sus ideas y sugerencias,
adoptando una mentalidad critica y constructiva para que todos los procesos que se lleven
a cabo mejoren continuamente. De esta manera se desarrolla la capacidad creativa de
todos los empleados y constituye un refuerzo a la motivacion personal al hacer sentirse
parte de una organizacién real en la que todos trabajan en una misma direccion.

Aspecto Tecnoldgico

Como es logico, cada vez contamos con mejoras y avances tecnoldgicos que nos
permiten estar al alcance de maquinas mucho mas precisas, redes, sistemas informaticos
mas avanzados, etc., que representa una mejora en cuanto a la eficiencia y eficacia de
produccion.

Aspecto Comercial

Como se comentaba anteriormente, la alta competitividad que existe hoy dia entre
empresas del mismo sector hace que la relacion con los clientes y la vision que tengan
estos de la empresa sera un aspecto crucial en el buen desempefio y desarrollo de esta.
Hoy dia, los sistemas de gestidon de calidad son un elemento esencial para las empresas
punteras.

Aspecto Medioambiental

Cada vez la sociedad esta mas concienciada en el impacto que tiene el ser humano en
el medioambiente, y la importancia para controlarlo y asi poder llevar a cabo nuestras
actividades sin ser un peligro para el mundo que nos rodea, permitiendo un desarrollo
sostenible. Por lo tanto, el llevar a cabo actividades que respeten el medioambiente
afectara de forma directa a la conservacion del buen estado del mundo en el que vivimos
y tener una buena percepcion de la sociedad sobre la imagen que proyectamos.



5. Sistemas de Gestion de Calidad (SGC)

5.1 Definicién y justificaciéon

El sistema de gestion de calidad de una empresa es el conjunto de medios a través de
los cuales se pone en practica la gestion de la calidad y forman parte integra de la
organizacién. Un SGC es una parte permanente de la empresa que marca una hoja de ruta
a la organizacion. Consta de una estructura, una meta definida y marca las
responsabilidades y recursos necesarios para lograr la planificacion de la calidad, le control
de la calidad, el aseguramiento de la calidad y las actividades de mejora continua. El SGC
es permanente, pero eso no significa que sea estatico, este se retroalimenta a través del
analisis de la satisfaccion del cliente y de los propios empleados

La razon fundamental para implementar un SGC dentro de la empresa pasa
directamente por las necesidades de los clientes y del mercado cada vez mas competitivo,
que requieren que la empresa conste de un SGC que asegure la mejora de la productividad
y la mejora de la calidad de nuestros productos. Para ello el SGC debe de estar
normalizado por alguna reconocida organizacion de estandarizacion como lo es ISO. En
concreto, nuestra empresa deberia de poseer la certificacién ISO 9001 que es la que
establece los estandares de regulacion para el buen disefio e implementacién de un
sistema de gestion de calidad.

Algunos de los beneficios que puede aportar a nuestra empresa la implantacién de un
sistema de gestion de calidad son:

1. Los procesos bien definidos y la documentacion de soporte que conforma el SGC
ayudan a reducir y eliminar variaciones en la ejecucion operacional, lo que resulta
en una mejora en la eficiencia de los procesos.

2. Cuando se implementan acciones correctivas y preventivas que son capaces de
llegar a las raices de los problemas, se encuentran soluciones permanentes que
implican una mejora directa en la eficacia de la empresa.

3. EI SGC permite a la empresa enfocarse en como ejecuta sus procesos
empresariales, factor fundamental para monitorizar y analizar procesos de
desarrollo y mejora continua.

4. Laimplantacién del SGC resultara en la elaboracion de productos de mayor calidad
y estos repercutiran en la satisfaccion del cliente.

5. EISGC mejora la posicion competitiva de la empresa, presentandose en el mercado
como poseedora de un SGC formal, que ha sido normalizado y reconocido como
valido por una organizacion externa.

6. ElI SGC promueve entre los trabajadores de la empresa la idea de que la calidad
resulta ser responsabilidad de todos los empleados a todos los niveles, no solo de
un departamento.

7. La moral y satisfaccién de los empleados mejora debido a que estos participan en
la definicidn de los procesos en los que participan, y se les anima a ser propietarios,
monitorizar y mejorar continuamente de esos procesos.

8. El SGC implica una comunicacion interna y externamente mejorada que resultan
en una mejora de la eficiencia y de la eficacia, y una mejora en las relaciones con
los clientes.



5.2 Principios de la gestion de la calidad segun ISO 9001:2015

Los principios de la gestion de calidad que se recogen en la norma ISO 9001:2015 son:

5.2.1 Enfoque al cliente

La gestion de la calidad tiene que tener como objetivo principal cumplir los requisitos del
cliente e intentar sobrepasar sus expectativas. Para conseguirlo es muy importante
comprender muy bien las necesidades actuales y futuras de los clientes ya que esto hara
conservar clientes leales a nuestra organizacion.

5.2.2 Liderazgo

Los jefes departamentales, directores, gerentes y lideres en todos los niveles de la
empresa son los encargados de marcar la direccion de los procesos que se llevan a cabo
y de implicar y motivar a que las personas logren la calidad de la organizacion.

5.2.3 Compromiso de las personas

Conseguir dentro de la empresa que los empleados se sientan motivados es un aspecto
crucial para alcanzar los objetivos de la calidad de la organizacion, para ello es primordial
implicar activamente y hacer responsables a todas las personas que forman parte de la
empresa, asi como reconocer y premiar las buenas practicas.

5.2.4 Enfoque a procesos

Definir y detallar todos los procesos que se llevan a cabo en la empresa hace que
podamos analizar de manera mucho mas clara el funcionamiento de nuestra empresa. De
esta manera permite a la organizacion realizar ajustes para optimizar los procesos y tomar
decisiones de una manera mucho mas objetiva.

5.2.5 Toma de decisiones basada en la evidencia

A la hora de tomar decisiones es muy importante que se analicen todas las fuentes de
informacion que intervienen en la decision para ser lo mas objetivos posibles y que los
resultados esperados se acerquen a los obtenidos.

5.2.6 Gestion de las relaciones



Para lograr el objetivo de calidad, las empresas deben de gestionar la comunicacién con
las partes interesadas como proveedores, clientes, etc.,

5.3 Cambios Respecto ala ISO 9001:2008

A continuacion, se exponen los principales cambios aplicados en la norma ISO
9001:2015 respecto a su predecesora la norma ISO 9001:2008

5.3.1 Enfasis en el enfoque basado en procesos

En la nueva versién de la norma el enfoque a procesos cobra mayor importancia. Se
desarrolla en el capitulo 4.4 — “Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos” de la norma
donde se detallan diez requerimientos necesarios para comprender el enfoque a procesos.

El enfoque basado en procesos ayuda a gestionar y establecer de forma clara las
actividades que se desarrollan en la organizacion ademas mejora las relaciones con los
clientes, proveedores, inversores...

En esta nueva version se deja de lado una visidn vertical por una vision mas horizontal
de enfoque basado en procesos de esta manera se consigue es mejorar la relacion entre
los grupos funcionales de la organizacion y unificar su direccion para alcanzar las
principales metas planteadas.

5.3.2 Analisis del contexto de la organizacion

Se trata de un apartado nuevo que no aparecia en la anterior norma, donde se expresa
la necesidad de analizar el contexto de la empresa, sus objetivos, amenazas y
oportunidades, debilidades y fortalezas, para asi comprender de maneras mas objetiva los
problemas y necesidades que afecten al SGC.

El objetivo de ISO es que la gestidon de la empresa esté muy integrada a la gestion de
la calidad y muchas organizaciones ya contaban con esta idea, pero de manera
independiente al SGC, es por esto que se decidié incorporar este apartado a la norma.

5.3.3 Pensamiento basado en el riesgo

Este apartado también forma parte de las principales novedades y elementos mas
importantes de la actualizacion de la norma.

Se trata de un concepto que siempre ha estado implicito en la norma ISO 9001, pero
ahora este concepto se desarrolla de una manera mas explicita y se integra en todo el
SGC.



En la nueva version de la norma, el riesgo se toma en cuenta a lo largo de todo su
contenido de manera que la accién preventiva es competencia de la propia planificacion
estratégica del sistema de calidad.

No todos los procesos conllevan el mismo nivel de riesgos por eso se hace mucho
hincapié en el analisis y evaluacion de riesgos para de esta manera aplicar las acciones
necesarias.

5.3.4 Gestion del conocimiento

La gestion del conocimiento se incluye como nuevo apartado donde se reclama a la
organizacién que determine el conocimiento necesario para llevar a cabo el sistema de
gestion de calidad.

La empresa debera velar por el mantenimiento, proteccién y disponibilidad de este
conocimiento, por ejemplo, en un programa de empleados donde se detallen los cursos
realizados por los mismos, sus capacidades, experiencia...

5.3.5 Enfasis en los procesos externalizados

En la norma ISO 9001:2008 sélo se desarrollaba el concepto de proveedores como
simples suministradores de productos o servicios, sin embargo, en la nueva actualizacion,
se entiende que estas organizaciones ajenas a la nuestra van a realizar productos o
servicios en nuestro nombre, tras la subcontratacion de procesos, por lo que se le brinda
una mayor importancia.

La empresa debera llevar un analisis exhaustivo a la hora de nominar proveedores,
evaluando su desempefio, dependiendo de la importancia de los productos y servicios que
se subcontratan

Conlleva una ampliacion del concepto de proveedores, y se insta a la empresa a que
las relaciones llevadas a cabo con los proveedores se realizan de una manera mas
conjunta y coordinada.

5.3.6 Mayor implicacién de la alta direccion

Uno de los puntos que mas llama a la atencion es que la ISO 9001:2015 no exige la
nominacion de un representante de la direccion, al que los jefes departamentales o de
calidad deban rendir cuentas sobre la situacion de la empresa, mas bien todo lo contrario.

Se le otorga especial atencion a que es la alta direccién la que debe responsabilizarse
sobre el buen desarrollo del sistema de gestion de calidad en la empresa. Con esto ISO
pretende que la alta direccién se implique mas en el SGC, demostrando su liderazgo y
determinando los riesgos y oportunidades que afecten a los productos y servicios.
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5.4 Analisis de la norma ISO 9001:2015

A continuacion, se revisaran las clausulas que contiene la norma ISO 9001:2015 donde
se detallan los requisitos que debe cumplir la organizacion y el sistema de gestion de
calidad para poder optar a la certificacién de la norma.

5.4.1 Objetivos

Se trata de la primera clausula que aparece en la norma y se utiliza para describir los
propésitos y conceptos de la norma de un sistema de gestion de calidad. Dentro de esta
se detallan los siguientes puntos:

e La norma ISO 9001 es una norma internacional para el establecimiento, disefio e
implementacién de un sistema de gestién de calidad en una organizacion
e La aplicacion de los requisitos de esta norma permite a la organizacion:
o Demostrar su habilidad para proveer productos o servicios que se ajustan a
las necesidades del cliente y se ajusten a los requisitos legales y
reglamentarios aplicables.
o Mejorar la satisfacciéon del cliente a través de herramientas de gestiéon de
calidad que incluyen métodos de planificacion y mejora de procesos.
e Los requisitos de esta norma son genéricos y aplicables a cualquier sector y pueden
ser implementados en cualquier organizacién sin importar su tamafio o el tipo de
productos o servicios que ofrece.

5.4.2 Referencias Normativas

En esta clausula se describe la forma en la que debemos interpretar las referencias
normativas siguiendo las siguientes indicaciones:

e Cuando se citan normas con una fecha detalladas se refiere Unicamente a esa
edicion en concreto de la norma

e Cuando se citan normas sin fecha, la norma de referencia es la ultima edicion de
dicha norma

5.4.3 Términos y Definiciones

Consta la tercera clausula de la norma donde se explica que los términos y definiciones
que se recogen en la norma ISO 9000:2015 son aplicables para la norma ISO 9001.

La norma ISO 9000 describe los conceptos fundamentales, principios y vocabulario
utilizado en el disefio de un sistema de gestion de calidad de manera que no exista
confusién y no se generen conflictos a la hora de interpretar la norma.
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5.4.4 Contexto de la Organizacion

Comprension de la organizacion y de su contexto

Entender y estar al corriente del contexto en el que se mueve la organizacion se ha
convertido en un nuevo requisito de la norma. Por ello para desarrollar un sistema de
gestion de calidad se requiere identificar, analizar y entender el entorno en el que la
organizacion realiza su actividad empresarial.

Los requisitos que se recogen en esta clausula son los siguientes:

e La organizacion debe determinar su contexto organizativo. Esto incluye temas que:
o Son relevantes para el proposito de la empresa
o Son relevantes para el objetivo del sistema de gestion de calidad
o Son relevantes para la capacidad de la empresa de alcanzar resultados y
expectaciones del cliente
e La informacion interna y externa relacionada con el contexto de la organizacion
deben ser revisados para evaluar los cambios que afectan a los objetivos de la
organizacién

El proceso sugerido por Itay Abuhav (2017) para la definicion del contexto de la
organizacion es el siguiente:

e Analisis PEST (politico, econdmico, social y tecnolégico) que sera una fuente
de la que partiremos para realizar el analisis FODA (fortalezas, oportunidades,
debilidades, amenazas)

e Analisis FODA que definira las entradas para la determinacion de los temas
internos y externos.

o Determinacién de los temas internos y externos que ayudaran a identificar
partes interesadas (proveedores, clientes, inversores...)

o Definir el objetivo del SGC

Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Después de entender el contexto de la organizacion, se debe determinar quiénes son
las partes interesadas y que necesidades y expectaciones tienen las partes interesadas
son individuos o entidades empresariales que afectan a la capacidad de la organizacién de
elaborar un producto de acuerdo a las especificaciones.

La norma establece que la organizacion debe:

e Identificar y determinar las partes interesadas que son especialmente relevantes
para el sistema de gestion de calidad
o Determinar los requisitos de estas partes interesadas

e Revisar y realizar un seguimiento de la informacion sobre las partes interesadas y
la relevancia de sus requisitos.

En la siguiente tabla se muestran algunos ejemplos de necesidades y expectativas de
posibles partes interesadas:
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Tabla 6.1. Ejemplos de necesidades de las partes interesadas (Abuhav, 2017)

Partes Necesidades y expectativas
Interesadas
Proveedores o Envios de calidad, precios y desarrollo del producto acorde a

especificaciones
e Canales de comunicacion apropiados con la organizacion

Propietarios ¢ Beneficio sostenible

/ accionistas ¢ Respuesta rapida y flexible a oportunidades de mercado
Empleados e Buen entorno de trabajo

de la e Buena integracion en la empresa

organizacion e Seguridad en el puesto
Proveedores ¢ Canales de comunicacién apropiados

y socios e Beneficios mutuos y prosperidad

e Provision de recursos como informacion, conocimientos,
experiencia, tecnologia...

Sociedad e Proteccion medioambiental
e Comportamiento ético
e Cumplimiento de las leyes y reglamentos

Reguladores e Conformidad con los requisitos legales y reglamentarios
e Anticipacion y reaccion ante los cambios esperados en los
requisitos legales y reglamentarios

Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

El alcance del sistema de gestion de calidad se refiere a las areas, localizaciones,
productos o lineas de productos, y procesos o actividades de la organizacién en los cuales
el SGC es relevante.

Los requisitos de la norma son:

e La organizacion debe determinar los limites de la aplicaciéon del SGC
e El alcance debe referirse tanto a productos y servicios de la organizacién como a
los procesos y actividades requeridas para realizarlos
e Cuando se determina el alcance del SGC, la organizacion debe:
o Referirse a los aspectos internos y externos.
o Incluir los requisitos de las partes interesadas
o Justificar cualquier decisién de no incluir cualquier de los requerimientos
o El alcance sera documentado y conservado como informacion documentada

En la practica, se trata de un texto que se mantendra como informacion documentada.
Una correcta y acertada definicién del alcance es esencial porque define qué productos y
servicios estan incluidos en el SGC y esto determina qué procesos y actividades necesitan
ser planeadas y controladas.
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Sistema de gestion de la calidad y sus procesos. Seguridad del producto

Se trata de una de las clausulas mas importantes de la norma ya que sirve para la
fundacién de la autoevaluacién donde el SGC de la empresa sigue los requisitos generales.

Entre otros los requisitos mas importantes la norma establece que la organizacién debe:

Establecer, implementar y mantener un SGC de acuerdo a la norma ISO 9001:2015
Mejorar continuamente el SGC y sus procesos

Determinar los procesos necesarios para el SGC y como se van a incorporar al
SGC

Determinar la secuencia e interaccion de los procesos

Asignar a los propietarios de los procesos y responsables de cada actividad.

5.4.5 Liderazgo

Liderazgo y compromiso. Enfoque al cliente

El éxito de la implementacion de un SGC esta muy ligado al compromiso de la alta
direccién. El liderazgo en todos los niveles de la organizacion debe propiciar un entorno
que promueva condiciones Optimas para que los empleados se sientan comprometidos en
alcanzar los objetivos de la organizacion.

Esta clausula se enfoca en los principios y acciones esperadas por la alta direccion y de
su autoevaluacién. Si analizamos los requisitos que aparecen en ella entenderemos de
mejor manera el rol que debe de llevar la alta direccion:

Debera asumir la responsabilidad de establecer un SGC efectivo

Se asegurara de que la politica de calidad y los objetivos de calidad seran
establecidos en el SGC y son compatibles con el contexto de la organizacion
Mientras se planifique el SGC, la alta direcciéon debera promover en enfoque a
procesos y el enfoque basado en riesgos

Se asegurara de la disponibilidad de recursos necesarios para la implantacion del
SGC.

Se asegurara de comunicar a toda la organizacion de la importancia de tener un
SGC efectivo.

Se asegurara de que el SGC, los procesos y las actividades desarrolladas en la
empresa alcanzan los resultados esperados.

Politica

La politica de calidad de una empresa son las guias generales, intenciones y metas a
la que la organizacién se compromete para alcanzar la calidad. Esta sera implementada,
comunicada y documentada en la organizacion y demostrara lo que la calidad significa a la
organizacion.

Los requisitos que debe cumplir la declaracion de la politica de calidad de la empresa
que recoge la norma son:
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e La politica de calidad se creara acorde al propésito de la organizacion y a su
contexto, y debe encajar con las intenciones basicas y naturaleza de la empresa.

e La politica de calidad proveera de informacion basica, vision y planes para alcanzar
los objetivos de calidad

o La politica de calidad debera demostrar el compromiso de la organizacion para
cumplir requisitos como los de cliente o reglamentacién

e La politica de calidad debera demostrar el compromiso de la organizacion con la
mejora continua del SGC

5.4.6 Planificacion

Acciones para abordar riesgos y oportunidades

El enfoque basado en riesgos hace que los miembros de la organizacion busquen
oportunidades, localicen riesgos y tomen acciones tanto para aprovechar esas
oportunidades como para eliminar o mitigar esos riesgos. Respecto a este aspecto, la
norma requiere a la organizacion:

e Determinar los riesgos y oportunidades que afecten a la viabilidad para alcanzar los
resultados deseados

e Tener en cuenta el contexto de la organizacion y las expectaciones de las partes
interesadas a la hora de considerar riesgos

¢ Planificacion de acciones para localizar riesgos y oportunidades y evaluacién de las
mismas

Objetivos de calidad y planificacion para lograrlos

La efectividad de un SGC depende de la medida en la que se han alcanzado los
objetivos de calidad. Sin los objetivos de calidad, la organizaciéon no puede alcanzar
algunos de las metas basicas de la norma ISO 9001: cumplir con los requisitos del cliente,
conseguir la mejora del SGC y sus productos y mejorar la satisfaccién del cliente.

Los requisitos de la norma ISO 9001 para planificar y lograr los objetivos de calidad son:

e Los objetivos de calidad deberan ser:
o Planificados y asignados a los procesos y funciones apropiadas y relevantes
en los diferentes niveles del SGC a través de toda la organizacion.
o Consecuentes con la politica de calidad
o Relevantes con la conformidad de bienes y servicios
o Monitorizados segun programas planificados
e La organizacion debe determinar qué acciones y recursos son necesarios para
alcanzar los objetivos de calidad
e La existencia de un método de evaluacion de resultados de objetivos de calidad
definido para cada objetivo
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Planificacion de los cambios

En esta clausula, se detalla la gestion de cambios y medidas sugeridas que permiten a
la organizacién planear, de una manera metddica, las modificaciones del sistema de
gestion de calidad. Si la organizacién es capaz de gestionar y controlar los cambios, ésta
desarrollara la habilidad re reaccionar rapidamente a cambios relacionados a distintas
circunstancias como cambios en la demanda de los clientes, competidores, estrategias, o
normas reglamentarias. Los requisitos de la norma para establecer la planificacion de
cambios son:

Los cambios requeridos y determinados por la organizacién, deberan de llevarse a
cabo de una manera planificada
En la planificacion de cambios, la organizacién debera de considerar:
o El propésito de los cambios
El consecuente potencial de los cambios
La integridad al SGC
La disponibilidad de recursos

O
O
O
o La asignacion o reasignacion de responsabilidades

5.4.7 Apoyo

Recursos

La norma ISO 9001 describe cuatro tipos de recursos: los recursos humanos, el
conocimiento, el ambiente para la operacién de los procesos y la infraestructura. Forman
una de las piezas fundamentales de los sistemas de calidad, por lo que deben de estar
definidos, gestionados y controlados debidamente.

Los requisitos demandados por la norma respecto a los recursos son:

La organizacion debe identificar, determinar y definir los recursos requeridos o
necesarios para establecer, disefiar, implementar y mantener un SGC.
La organizacion debe proveer de estos recursos y debe evaluar los siguientes
puntos para indicar si es capaz de proveer de los recursos o no:

o Su capacidad para incorporarlo a los procesos

o Sus habilidades y limitaciones profesionales

o Las condiciones que limitan la organizacion
La organizacién debera decidir qué recursos se proveeran por medios interno y
cuales se proveeran por proveedores externos

Competencia

En la gestion de calidad, la competencia es el desarrollo de la destreza para aplicar
cualificaciones, habilidades y conocimientos a las actividades o operaciones correctas con
la intencién de alcanzar unos resultados esperados. Los empleados se consideran un
recurso para la realizacién de productos o servicios, y deben de reunir una serie de
competencias para llevar a cabo sus tareas. El aprendizaje y cualificacion de estas
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competencias debe de ser planificado para asegurar la obtencion de las metas y objetivos
de calidad. A la hora de planificar los recursos humanos, la organizacion debe de cumplir
con los siguientes requisitos de la norma:

e Para cada puesto que lleve a cabo una actividad que afecte a la calidad del
producto, la organizacion debe determinar las cualificaciones necesarias, su
entrenamiento y certificaciones

e La organizacion debe planificar implementar un plan para la aplicacion de cursos y
certificaciéon de actividades para mejorar la cualificacion del personal.

e La organizacion debe evaluar la eficacia de estos planes

e Se debe dejar constancia en informacién documentada la evidencia del
entrenamiento y adquisicion de cualificaciones

Toma de conciencia

La toma de conciencia a tomado tal importancia que se ha incluido como clausula dentro
de la propia norma. Dentro del contexto de la gestion de calidad, la toma de conciencia se
refrene al entendimiento del contexto de la organizacién, la politica de calidad y la
implicacion y consecuencias de las acciones que llevan a cabo las personas dentro del
sistema de calidad. La norma nos especifica cuales son los temas mas concretos sobre los
que se tiene que tomar conciencia:

e Las personas trabajando bajo el control de la organizacién deben de tomar
conciencia, conocer y entender la politica de calidad de la empresa
e La organizacién debe asegurarse de la toma de conciencia del personal segun la
relevancia de sus acciones y actividades.
o Para lograr los objetivos de calidad
o Para la eficacia del SGC
o Para los beneficios y mejoras del desarrollo de la calidad
e La organizacion debe asegurar la toma de conciencia del personal velando por los
efectos y la importancia de sus acciones y actividades que afectan a la calidad del
producto y su conformidad a los requisitos.

Comunicacioén

Los canales de comunicacion toman un papel muy importante dentro de la empresa
tanto de manera externa como manera interna. La comunicacién va de la mano de todas
las actividades de la empresa y en la interaccién con las partes interesadas. Si no existen
unos canales de comunicacion claros y definidos, puede generar desorden y confusion
dentro de la organizacion.

Los canales de comunicacion tienen objetivos estratégicos muy importantes:

e Asegurar que la informacion y conocimiento llegue a las personas destinadas
e Mejorar los procesos en la organizacién y contribuir a su eficacia
e Ayudar a identificar problemas y oportunidades para la mejora
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La norma ISO 9001 incluye esta clausula porque los canales de comunicacion son una
herramienta esencial para promover la estrategia de la empresa. Los requisitos que se
reunen en ella son:

e La organizacion debe determinar las comunicaciones relevantes para el sistema de
gestion de calidad

e Por cada comunicacion, se decidira qué, cuando, cédmo, quién y a quién se
comunica

Informacién documentada

La informacion documentada se refiera a la informacion necesaria para la planificacion
y aplicacion del sistema de gestion de calidad, que provenga desde cualquier fuente, y el
medio en el que es almacenada.

Podemos encontrar cuatro tipos de informacién documentada:

e Lanecesaria para describir y documentar el sistema de gestién de calidad, como el
manual de calidad

e La necesaria para documentar el rendimiento de los procesos como las auditorias
internas

e La necesaria para la aplicacion del SGC, como instrucciones técnicas o diagrama
de procesos

e Lanecesaria para validar o verificar resultados y para comprobar y probar la eficacia
del SGC

Dentro de los requisitos que nos exige la horma encontramos cémo debe de ser esta
informacion documentada, cémo actualizarla y como controlarla:

La documentacion del SGC debe de incluir informacién documentada definida por la
organizaciéon necesaria para evidenciar la efectividad del SGC y su conformidad con los
productos y servicios

e Cuando se crea o se actualiza informacion documentada, la organizacion debe
asegurarse de que la identificacion y descripcion de esta informacién documentada
esté definida y sea clara

e Para cada tipo de informacion documentada, se determinara el medio y formato
apropiado para mantenerla

e La organizacion debe asegurar la disponibilidad de la documentacion requerida por
el SGC y por la norma ISO 9001

e La organizacion debera controlar la suficiente y apropiada seguridad para el
mantenimiento de la informacion documentada e identificara los riesgos para que
puedan afectar a su integridad

e La organizacion debera establecer los métodos para el almacenamiento y
preservacion de la informacion documentada y actividades para el control de
cambios.
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5.4.8 Operacion

Planificacién y control operacional

La planificacién operacional es el comienzo de la planificaciéon para la realizacién de
productos o servicios con el objetivo de planear, realizar, controlar, liderar, guiar e instruir
a todas las personas que intervienen en la realizacion de un producto: desde como
gestionar el disefio y desarrollo de un producto hasta como verificar y validar los resultados.
Los requisitos de la norma son:

Los procesos, métodos y actividades que fueron planeadas en la clausula 4.4 —
Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos, deberan de estar desarrollados,
planificados, implementados y controlados

Los objetivos de calidad en procesos relevantes deberan de tenerse en cuenta
cuando se realiza la planificacién de la realizacién del producto

Los métodos y actividades deberan relatar acciones necesarias para localizar
riesgos y oportunidades

Se deberan determinar los recursos necesarios para alcanzar la conformidad del
producto

La organizacion debe determinar la documentacion necesaria para asegurarse que
el producto o servicio es conforme a los requisitos

Requisitos para los productos y servicios

Comunicacion con el cliente

La comunicacion con el cliente constituye una de las actividades mas frecuentes en el
desarrollo de la actividad empresarial de la organizacion. Las distintas maneras de
comunicarse con el cliente dependen de la relevancia de lo que se quiere comunicar, del
tipo de producto o servicio, o del tipo de acuerdo que mantenga la organizaciéon con el
cliente. Todos estos aspectos se planificaran dentro de un plan de comunicacion con el
cliente, el cual la norma ISO 9001 requiere que se cumpla:

La comunicacién compartira informacién con el cliente sobre las actividades de
envio o post-envio incluidos cambios y actualizaciones importantes para el producto
0 servicio

La organizacién intercambiara informacién con el cliente respecto a las consultas,
manejo de pedidos y contratos

La organizacion debera iniciar la comunicacion para la gestion de reclamaciones de
cliente y para evaluar el trato recibido

La organizacion debera determinar los requerimientos especificos en cuanto a
aspectos de comunicacién relacionados con acciones de contingencia cuando sea
relevante

Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

La organizacion determina exactamente cuales son las especificaciones del producto,
para poder evaluarlo. Esta determinacion permite la posterior verificacién de factibilidad y
capacidad de suministro del producto acorde a las especificaciones del cliente.
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Los requisitos para los productos y servicios son el conjunto de entradas necesarias
para establecer un criterio para su validacién. Con el objetivo de identificarlos de manera
adecuada, la organizacién debe desarrollar un método para identificar y revisar estas
entradas. Los requisitos que impone la norma son:

e Laorganizacién debe asegurar que los requisitos para los productos y servicios que
se ofreceran a los clientes estaran definidos

e La organizacion debe identificar y revisar los requisitos reglamentarios aplicables a
los productos y servicios

e La organizacion debe determinar requisitos adicionales necesarios para la
realizacion del producto o provisiéon de servicios

e La organizacion debe asegurar y confirmar que es capaz de reunir los requisitos y
suministrar el producto como lo solicita o se le ha ofertado al cliente

Diseno y desarrollo de los productos y servicios

El disefio y desarrollo deberia llevarse a cabo acorde a un método disciplinado para
prevenir o minimizar la aparicion de problemas de calidad. La organizacion debe de
asegurarse de que los productos o servicios son desarrollados de acuerdo con las
especificaciones del cliente, y de acuerdo con la planificacion de calidad.

Los principales objetivos de gestionar y controlar el disefio y desarrollo bajo un sistema
de gestion de calidad incluyen:

e Identificar las actividades necesarias para el disefo y desarrollo y establecer el
diseno y desarrollo del producto como fases

e Asegurar el envio de un producto o servicio de acuerdo a las especificaciones
definidas

¢ Definir las entradas requeridas por las actividades para el disefno y desarrollo

e Asegurar que el disefio y desarrollo se realiza acorde a los requisitos regulatorios y
a los requisitos de cliente

e Gestionar los cambios que se producen en el disefio y desarrollo

Los requisitos generales de esta clausula que demanda la ISO 9001 son:

e La organizacion debe planificar y determinar las actividades de disefio y desarrollo
COmMOo un proceso

o Las fases de los procesos deben asegurar la consecuente provision de productos
0 servicios a traves de procesos, operaciones y actividades.

Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

Una organizacion hace uso de servicios o productos suministrados por proveedores
porque, o no tiene los recursos suficientes para realizar ese trabajo por si misma, o
determina que es mejor permitir a un proveedor externo realizar esos productos o servicios.
Lo que la norma ISO 9001 demanda es que exista una estructura y un control cuando se
externalizan actividades a proveedores. El objetivo es generar confianza en las
capacidades de un proveedor de suministrar bienes o servicios y que estos cumplan con
los requisitos necesarios. Los requisitos de la norma son:
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e La organizacion debe asegurar que los procesos, productos o servicios
externalizados se ajustan a los requisitos especificados

e La organizacion debe determinar qué controles seran aplicados tanto a los
proveedores como a los productos, bienes o servicios externalizados

e La organizacion debe evaluar y seleccionar proveedores externos de acuerdo a su
desempefio y habilidad para suministrar productos y servicios apropiados

e La organizacion debe determinar y establecer el criterio para evaluar a los
proveedores

e La organizacion debe de mantener informacién documentada sobre los
proveedores

Provision de los productos y servicios

Control de la provision de productos y servicios

La implementacién de la produccion y la provisién de servicios bajo condiciones
controladas se realiza a través la revisidn de variables que afectan al desempefio de
cualquier elemento que interviene en la realizacion del producto o servicio. El control
permite a la organizacion realizar un seguimiento de diferentes variables durante la
realizacion de los procesos que pueden afectar al desemperio del SGC y a la calidad del
producto. Esta informacién sera necesaria para verificar los resultados. Los requisitos de
la norma son:

e La organizacion debe implementar la provision de productos y servicios bajo
condiciones controladas

e La organizacion debe asegurarse de la disponibilidad de informacion documentada
relativa a las caracteristicas del producto o servicio, las actividades a llevar a cabo
y los resultados esperados de esos productos, servicios y actividades.

e La organizacion debe asegurar la disponibilidad y uso de dispositivos de medida y
de seguimiento

e La organizacién debe asegurar la disponibilidad de infraestructuras y entornos
apropiados para la realizacion de procesos y operaciones

e La organizacién debe asegurarse de que se desarrollan las actividades para la
validacién y revalidacion peridédica de la habilidad para alcanzar resultados
planificados de los procesos para la provisién de productos y servicios

e La organizacion debe implementar actividades tanto para la liberacion y envio de
producto y servicios, como para actividades post-envio

Identificacion y trazabilidad

La identificacion y trazabilidad permiten a la organizacion realizar un seguimiento de las
actividades, operaciones y procesos en la cadena de suministro, desde el proveedor hasta
el cliente y permiten la identificacion de todos los elementos que participan en la realizacion
del producto o provision del servicio. Los requisitos de la norma respecto a la identificacion
y trazabilidad son:

e La organizacion debe usar medios y métodos apropiados en sus procesos para la
identificacion de resultados cuando sea necesario asegurar la conformidad de
productos y servicios.
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e El estado de los resultados de un proceso debe de identificarse y establecerse
respecto a los requisitos de seguimiento y medida a través de la produccion y
provision de servicios.

e Cuando la trazabilidad es un requisito, la organizacion debe controlar la
identificacion Unica de los resultados de los procesos y debe mantener informacién
documentada necesaria para permitir esa trazabilidad.

Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

Se refiere a los bienes que se le suministraron a la organizacion y son necesarios para
la realizacion del producto final. Esta propiedad puede jugar un papel vital a la hora de
realizacion del producto y puede influir negativamente en las ultimas fases de produccion
por lo que debe de tratarse con mucho cuidado, precaucion y responsabilidad. La norma
establece los siguientes requisitos:

e La organizacion debe de definir e identificar un método para la identificacion y
verificacion de las propiedades de cliente o de proveedores externos

e La organizacion debe definir actividades y controles para la proteccién y seguridad
de las propiedades de cliente o de proveedores

e La organizacion debe definir canales de comunicacion con el cliente o proveedores
para notificar cuando la propiedad ha sido dafada o perdida

e La organizacién debe de retener informacién documentada en relaciéon con la
comunicacion mantenida con el cliente y proveedores

Preservacion

La preservacion se refiere a la conformidad e integridad del producto. Los requisitos
para la preservacion de los productos son validos para la realizacién de todos los procesos
y abarcan desde que los materiales o partes se reciben en la organizacién hasta que el
producto se envia al cliente.

Controlar y mantener la preservacion del producto tiene que ver con la identificacion y
gestion de todos los factores que pueden afectar al producto, sus consecuencias o las
operaciones de servicio provistas: personal, infraestructuras o entorno de trabajo. Los
requisitos de la norma en cuanto a preservacion son:

e La organizacién debe actuar para preservar los resultados de procesos durante la
realizacidon o provision de servicio

e La preservacion de resultados de procesos debe de asegurar su conformidad con
los requisitos

La preservacion puede incluir la identificacién, manejo, control de contaminacion,
embalaje, almacenamiento, transporte o proteccién de los productos.

Actividades posteriores a la entrega

La realizacién del producto no se completa muchas veces s6lo con el envio de
determinados bienes o servicios, sino que requiere mas acciones. Estas acciones incluyen
operaciones como planes de mantenimiento, apoyo o contratos de servicio. La norma ISO
9001 establece los siguientes requisitos entorno a las actividades post-entrega:

e La organizacion debe reunir los requisitos para las actividades posteriores a la
entrega asociados con los productos y servicios
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e Cuando se identifican los requisitos y se planifican las actividades posteriores a la
entrega, la organizacién debe esclarecer los siguientes temas:
o Requisitos legales y reglamentarios
o Lanaturaleza, uso y tiempo de vida esperado del producto o servicio
o Las potenciales consecuencias no deseadas asociados con los productos y
servicios
o Requerimientos y retroalimentacion con el cliente

Control de cambios

Se refiere a los cambios que pueden ocurrir en condiciones controladas para la
realizacién o provision de servicios o productos. El objetivo es asegurar que los requisitos
de calidad se siguen cumpliendo tras la adopcién de estos cambios. Para ellos es
importante entender como van a afectar los cambios a otros aspectos o condiciones de la
realizacién para reaccionar de manera acorde. Los requisitos de la norma son:

e La organizacion debe revisar y controlar los cambios de produccién o provision de
servicios
e El control y la revisién debe asegurar la continuidad de las conformidades con los
requerimientos
e La organizacion debe mantener informacién documentada que describa:
o Los resultados de la revision de cambios
o Las personas que autorizan los cambios
o Cualquier accion necesaria que surja de la revisiéon

Liberacion de los productos y servicios

La liberacion de productos y servicios se refiere a las actividades y documentacion
requerida para aprobar que los productos o servicios pueden ser enviados al cliente y
asegurar que cumplen perfectamente con los requisitos especificados. Para ello se definira
las actividades de aceptacion finales, es decir, actividades que aseguraran que el producto
o servicio fue realizado acorde a los requisitos y bajo todos los controles que fueron
implementados. Los requisitos de la norma son:

e La organizacion debe implementar actividades para verificar que los requerimientos
del producto y servicio se cumplen
e Estas actividades deben tomar lugar en las fases apropiadas del proceso
¢ Cuando los planes de validacién no se cumplan, la liberaciéon debe autorizarse por
una autoridad relevante o por el propio cliente
e La organizacion debe mantener informacion documentada sobre la liberacion de
productos y servicios donde se incluya:
o Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion
o Trazabilidad con la persona autorizada para su liberacion

Control de las salidas no conformes

En el momento que se detectan no conformidades dentro de la organizacion, éstas
deben de ser identificadas, registradas y controladas, para poder realizar la toma de
acciones de la manera mas efectiva posible. El objetivo de controlar estas no
conformidades es que el cliente no use o le lleguen productos o servicios con
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inconformidades. Las salidas no conformes se refieren a los resultados de los procesos
que no cumplen con los requerimientos necesarios demandados por las partes interesadas.
Los requisitos que demanda la nhorma son:

La organizacion debe asegurar que las salidas que no cumplen con los requisitos o
expectaciones de las partes interesadas son identificados y controlados para
prevenir su uso o su envio.
La organizacion debe tomar acciones apropiadas basadas en la naturaleza de la no
conformidad y del efecto que tiene en el producto o servicio.
Esas acciones deben de aplicarse a productos o servicios que estaban en proceso
de realizacion o que ya fueron entregados a los clientes.
La organizacién debe gestionar las no conformidades siguiendo las siguientes
acciones:

o Definicién de la correccion

o Segregacion de los productos afectados, recuperacion de los productos

afectados que hayan llegado al cliente

o Informar al cliente

o Obtencion de autorizacion para aceptar los productos bajo concesion.
Cuando las no conformidades se corrigen, seran verificadas una vez mas para
asegurar que la correccion ha resuelto las no conformidades
La organizacion debe de mantener informacién documentada sobre el control de
las salidas no conformes.

5.4.9 Evaluacion del desempeno

Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion

El seguimiento, medicién, analisis y evaluacion son actividades fundamentales para el
desarrollo de un sistema de gestion de calidad apropiado. El objetivo es reflejar el
rendimiento cuantitativo y cualitativo del SGC, asi como de los procesos para alcanzar sus
objetivos fijados. Estas actividades son para la norma ISO 9001 una de las principales
herramientas de mejora continua que configuran el SGC y se deben llevar a cabo bajo los
siguientes requisitos:

La organizacion debe determinar qué elementos de calidad se le debe medir y
realizar un seguimiento.

Los métodos para realizar seguimientos, medir, analizar y evaluar deben de
determinarse y deben de definirse las actividades necesarias para asegurar la
obtencién de resultados validos.

Los métodos deben definir las fases y los intervalos en el proceso donde se realizan
las actividades de seguimiento y medicion.

Los métodos deben definir cuando los resultados de seguimiento y medicion deben
de ser analizados y evaluados.

Los resultados deben permitir la evaluacion del desempefio y de la eficacia del
SGC.

La organizacion debe de mantener informacion documentada sobre el seguimiento,
medicion, analisis y evaluacion.
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Auditoria interna

La auditoria interna es una herramienta efectiva que se usa para la autoevaluacion de
la organizacion y para determinar la extensién en la que los requisitos del SGC se
consiguen. Los resultados de la auditoria deben demostrar la eficacia del SGC e identificar
no conformidades y oportunidades para la mejora. Los requisitos que deben cumplir estas
auditorias son:

e La organizacién debe realizar auditorias internas en intervalos planificados a través
de un plan de auditorias internas donde se debe reflejar: frecuencia, métodos, roles,
requerimientos y resultados sobre las auditorias.

e Las auditorias internas deben proveer informacion sobre como la aplicacion del
SGC cumple con los requisitos establecidos por la organizacion y por la norma ISO
9001.

e La organizaciéon debe de seleccionar auditores que aseguren la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria.

e La organizacién debe asegurarse de que los resultados de la auditoria son
comunicados y distribuidos entre todos los niveles de la organizacion.

e La organizacion debe mantener informacion documentada referida a la aplicacion
del plan de auditorias y de sus resultados.

Revision por la direccion

Esta clausula resulta del objetivo de la norma ISO 9001 en su nueva version de implicar
en mayor medida la accion y responsabilidad de la alta direccion sobre el desarrollo de la
actividad empresarial de la organizacion. La revision por la direccidén es una actividad que
se lleva a cabo a través de reuniones donde representantes de la alta direccién se discuten
sobre el desempefio del SGC. La norma dicta los siguientes requisitos:

e La alta direccién debe revisar el SGC en intervalos definidos.

e Larevision debe de estar planificada con anterioridad.

e Larevision debe asegurar la consecuente adecuacion y eficacia del SGC.

e Larevision debe asegurar que el SGC se a planeado de acuerdo a la estrategia de
la organizacion.

5.4.10 Mejora

Generalidades

La mejora es un concepto que ayudara a la organizacion a reunir los requisitos del
cliente y a cumplir los objetivos de calidad y la satisfaccion del cliente. El reto es identificar
los procesos especificos que tienen un mayor impacto en la conformidad de los productos
0 servicios con las expectaciones del cliente. El objetivo de la norma ISO 9001 es que se
identifiquen estos procesos y que se implementen cambios controlados que provocaran
una mejora en su desempefio. Los requisitos de la norma son:
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La organizacién debe determinar y seleccionar oportunidades para la mejora, e
implementar acciones necesarias para reunir los requerimientos del cliente. Esto
incluye:

o Mejora de productos o servicios
Acciones correctivas
Acciones preventivas
Acciones para reducir efectos indeseados

O
O
O
o Mejora del desempefio y eficacia del SGC

No conformidades y acciones correctivas

Las acciones correctivas se refieren a tomar acciones para solventar no conformidades
o problemas de calidad que ya han ocurrido, ademas de encontrar el origen de esas no
conformidades para que no vuelvan a ocurrir a través de medidas controladas. Los
requisitos que exige la norma para en tratamiento de no conformidades son:

La organizacion debe reaccionar cuando aparecen no conformidades, incluyendo
no conformidades que fueron reportadas a través de reclamaciones.

La organizacion debe iniciar acciones para controlar y controlar las no
conformidades.

La organizacion debe analizar y reaccionar a las consecuencias de la no
conformidad.

La organizacion debe evaluar la necesidad la toma de acciones para eliminar las
causas de la no conformidad para que no vuelvan a ocurrir.

La organizaciéon debe iniciar e implementar las acciones necesarias para la
correccion de no conformidades.

La organizacion debe evaluar la eficacia de las acciones tomadas para corregir las
no conformidades.

La organizacion debe actualizar los riesgos y oportunidades relaciones con las
acciones correctivas.

La organizacion debe mantener informacién documentada sobre la naturaleza de
las no conformidades, las acciones tomadas y los resultados.

Mejora continua

La mejora continua es un tipo de aprendizaje, donde la organizacién realiza
autoevaluaciones de una manera constante, realiza analisis y decisiones en base a estas
evaluaciones e inicia una toma de acciones para conseguir la mejora.
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La norma promueve el uso del ciclo PHVA: Planear, Hacer, Validar, Actuar. El enfoque
a procesos que promueve la norma ISO 9001 sistematicamente identifica y gestiona los

procesos que operan en el sistema de calidad, y usa el ciclo PHVA para realizar una mejora
continua.

Actuar Planificar
Verificar Hacer

fam

llustracion 6.1. Ciclo PHVA.

Fuente: Elaboracion propia

Los requisitos de la norma ISO 9001 para asegurar que se cumple la mejora continua
son:

e La organizacion debe mejorar continuamente la adecuacion y eficacia del SGC.
e La organizacion debe revisar y evaluar los siguientes tipos de resultados:

o Resultados de analisis y evaluacion

o Resultados de revisiones de la administraciéon

e El objetivo es determinar si existen oportunidades para mejorar, que se
consideraran entradas para la mejora continua.
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6. Transicién documental
6.1 Situacién actual de la empresa

La empresa se dedica al disefo, desarrollo y fabricacién de componentes metalicos para
el automdvil. Dentro de la organizacion se empleaba un sistema de gestion de calidad el
cual se encontraba certificado bajo la norma ISO 9001:2008.

En el mes de septiembre de 2015, se publicé la nueva versién de la norma 1SO 9001, y
la organizacién ISO, dio un plazo de transicion a la nueva version de tres afios, plazo que
finalizé el pasado mes de septiembre de 2018.

La empresa, por diversas causas, no llevo a cabo el proceso de transicion a la nueva
version de la norma dentro del plazo establecido, perdid la certificacion que validaba su
sistema de gestién de calidad y con ello perdié una gran cantidad de clientes que tenian
como requisito indispensable para realizar negocios con ellos el uso de un sistema de
gestion de calidad validado en base a la nueva versién de la norma ISO 9001:2015.

Ahora, el objetivo de la empresa es recuperar todos aquellos clientes y para ello
comenzara el proceso de validacion de su antiguo sistema de gestion de calidad, pero
actualizado y asegurandose de que cumple con todos los requisitos que dicta la nueva
version de la norma.

6.2 Actualizacion del Manual de Calidad

El manual de calidad esta redactado de tal manera que los capitulos que lo conforman
coincidan con las clausulas de las normas, por lo que para saber qué capitulos ha de tener
el nuevo manual de calidad, he identificado la relaciéon entre las clausulas de ambas normas
con la siguiente matriz de correspondencia.

Tabla 1.Matriz de correspondencia entre IS0 9001:2008 y ISO 9001:2015. Fuente: (Noguez, 2015)

ISO 9001:2015 ISO 9001:2008
1. Objeto y campo de aplicaciéon 1. Objeto y campo de aplicacion
2. Referencias normativas 2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones 3. Términos y definiciones
4. Contexto de la organizacion

4.1 Conocimiento de la organizacion y
de su contexto 4. Sistema de Gestion de Calidad
4.2 Comprension de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas
4.3 Determinacion del alcance del 1.2 Aplicacion
sistema de gestion de calidad 4.2.2 Manual de la calidad
4. Sistema de Gestion de la Calidad

4.4 Sistema de gestion de la Calidad y

SUS procesos 4.1 Requisitos generales
4.2.2 Manual de la calidad
5. Liderazgo 5. Responsabilidad de la direccién
5.1 Liderazgo y compromiso 5.1. Compromiso de la direccion
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5.1.1 Liderazgo y compromiso para el
sistema de Gestion de Calidad

5.1. Compromiso de la direccion

5.1.2 Enfoque al cliente

5.2. Enfoque al cliente

5.2 Politica de calidad

5.3. Politica de calidad

5.3 Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion

5.5.1. Responsabilidad y autoridad

5.5.2. Representante de la direccién

5.5. Responsabilidades, autoridad y
comunicacion

6. Planificacion

5.4. Planificacion

5.4.2. Planificacion del sistema de
Gestion de la Calidad

6.1 Acciones para tratar riesgos y
oportunidades

5.4.2. Planificacion del sistema de
Gestion de la Calidad

8.5.3. Accidn preventiva

6.2 Objetivos de la calidad y
planificacién para lograrlos

5.4.1. Objetivos de la calidad

6.3 Planificacion de los cambios

5.4.2. Planificacion del sistema de
Gestion de la Calidad

7. Soporte

6. Gestion de los recursos

7.1 Recursos

6. Gestion de los recursos

7.1.1 Generalidades

6.1. Provision de los recursos

7.1.2 Personas

6.1. Provision de los recursos

7.1.3 Infraestructura

6.3. Infraestructura

7.1.4 Ambiente para la operacion de
los procesos

6.4. Ambiente de trabajo

7.1.5 Recursos de seguimiento y
medicién

7.6. Control de los equipos de
seguimiento y medicion

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

NUEVO

7.2 Competencia

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

6.2.2 Competencia, formacion y toma
de conciencia

7.3 Toma de conciencia

6.2.2. Competencia, formacién y toma
de
conciencia

7.4 Comunicacion

5.5.3. Comunicacion interna

7.5 Informacion documentada

4.2. Requisitos de la documentacion

7.5.1 Generalidades

4.2.1. Generalidades

7.5.2 Creacion y actualizacion

4.2.3. Control de los documentos

4.2.4. Control de los registros

7.5.3 Control de la informacion
documentada

4.2.3. Control de los documentos

4.2.4. Control de los registros

8. Operacion

7. Realizacion del producto

8.1 Planificacion y control operacional

7.1. Planificacion de la realizacion del
producto

8.2 Determinacion de los requisitos
para los productos y servicios

7.2. Procesos relacionados con el
cliente

8.2.1 Comunicacion con el cliente

7.2.3. Comunicacion con el cliente

8.2.2 Determinacién de los requisitos
relativos a los productos y servicios

7.2.1. Determinacién de los requisitos
relacionados con el producto

8.2.3 Revisién de los requisitos
relacionados

7.2.2. Revision de los requisitos

relacionados con el producto
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8.3 Diseno y desarrollo de los
productos y servicios

7.3.1. Planificacion del disefio y
desarrollo

8.3.1 Generalidades

7.3.1. Planificacion del disefio y
desarrollo

8.3.2 Planificacion del disefo y
desarrollo

7.3.1. Planificacion del disefio y
desarrollo

8.3.3 Elementos de entrada para el
disefio y desarrollo

7.3.2. Elementos de entrada para el
disefio y desarrollo

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

7.3.4. Revision del diseno y desarrollo

7.3.5. Verificacion del disefio y
desarrollo

7.3.6. Validacion del disefio y
desarrollo

8.3.5 Elementos de salida del disefio y
desarrollo

7.3.3. Resultados del disefio y
desarrollo

7.3.7. Control de los cambios del

8.3.6 Cambios en el disefo y desarrollo | disefioy
desarrollo

8.4 Control de los productos y servicios 4.1. Requisitos generales
7.4. Compras

suministrados externamente

7.4.1. Proceso de compras

8.4.1 Generalidades

7.4.1. Proceso de compras

8.4.2 Tipo y alcance del control de la
provision externa

7.4.1. Proceso de compras

8.4.3. Informacién para los
proveedores
externos

7.4.2. Informacién de las compras

8.5. Produccion y prestacion del
servicio

7.3. Disefo y desarrollo

7.5. Produccion y prestacion del
servicio

8.5.1. Control de la produccién y de la
prestacion del servicio

7.5.1. Control de la produccién y de la
prestacion del servicio

7.5.2. Validacion de los procesos de la
produccién y de la prestacion del
servicio

8.5.2. Identificacion y trazabilidad

7.5.3. Identificacion y trazabilidad

8.5.3. Propiedad perteneciente a los
clientes o proveedores externos

7.5.4. Propiedad del cliente

8.5.4. Preservacion

7.5.5. Preservacion del producto

8.5.5. Actividades posteriores a la
entrega

7.5.1. Control de la produccién y de la
prestacion del servicio

8.5.6. Control de los cambios

7.3.7. Control de los cambios del
disefo y
desarrollo

8.6. Liberacion de los productos y
servicios

8.2.4. Seguimiento y medicion del
producto

7.4.3. Verificacion de los productos
comprados

8.7. Control de los elementos de salida
del

proceso, los productos y los servicios
no

conformes

8.3. Control del producto no conforme

9. Evaluacion del desempefio

8. Medicion, analisis y mejora
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9.1. Seguimiento, medicién, analisis y
evaluacion

8. Medicién, analisis y mejora

8.2. Seguimiento y mediciéon

9.1.1. Generalidades

8.1. Generalidades

9.1.2. Satisfaccion del cliente

8.2.1. Satisfaccion del cliente

9.1.3. Analisis y evaluacion

8.4. Analisis de datos

9.2. Auditoria interna

8.2.2. Auditoria interna

9.3. Revisién por la direccion

5.6. Revisién por la direccion

9.3.1. Generalidades

5.6.1. Generalidades

5.6.2. Informacién de entrada para la
revision

9.3.2. Entradas de la revision por la
direccion

5.6.2. Informacién de entrada para la
revision

9.3.3. Salidas de la revision por la
direccién

5.6.3. Resultados de la revision

10. Mejora

8.5. Mejora

10.1. Generalidades

8.5.1. Mejora continua

10.2. No conformidad y accién
correctiva

8.3. Control del producto no conforme

8.5.2. Accion correctiva

10.3. Mejora continua

8.5.1. Mejora continua

8.5.3. Accibén preventiva

Todos los apartados del nuevo manual de calidad corresponderan con las clausulas
anteriormente mencionadas, y en base a los requisitos descritos en el punto 6.4 — Analisis

de la norma ISO 9001:2015
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7. Resultados: Manual de Calidad

A partir de los requisitos desarrollados en el andlisis de la ultima version de la norma
ISO 9001:2015 y los principales cambios en los conceptos que implica respecto a la version
anterior, la norma ISO 9001:2008, se va a proceder a la redaccion del Manual de Calidad
de la empresa.
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MANUAL DE CALIDAD

REALIZADO REVISADO APROBADO

Fecha: Fecha: Fecha:

Dpto de Calidad Direccion Calidad Gerencia

Este manual esta estructurado de acuerdo con la norma ISO 9001:2015
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CAPITULO 2. PROLOGO

2.1- PRESENTACION DE LA EMPRESA:

Descripcion:

La empresa se dedica al disefio, desarrollo y fabricacién de componentes metalicos para
el automovil. Esta especializada en el desarrollo de productos con un disefio innovador
para conseguir vehiculos cada vez mas seguros y ligeros, y por tanto mejores en relacion
al consumo de energia e impacto medioambiental.

Fue creada en el afio 2000. Consta de una parcela de 30.000 m?, de los cuales 20.000
m? estan dedicados a nave industrial y 1.500 m? a oficinas y servicios industriales

La empresa consta como bienes principales para la fabricacion de piezas y
componentes una seccion de prensas, con prensas robotizadas, excéntricas e hidraulicas
de hasta 1500 TN, una seccion de corte por laser y guillotina, una seccién de matriceria
con prensadoras, rectificadoras, maquinas de electroerosiéon por penetracion y por hilo
CNC, una seccion de perfiladoras y una secciéon de soldadura por arco pulsado y por
resistencia.

Organigrama:
GERENCIA
e
: Direlctor : :
Director Director Director
. Adm., RRHH, L R
Industrial T Ingenieria Calidad

1
[ T I 1
Responsable Responsable Responsable Responsable |_ Encargado Ref\lpuoer:/saasble Encargado

Logistica Planificacion Fabricacion Compras RRHH, IT . Calidad
Instalaciones

Encargado
Calidad
Planta

|_ Encargado |_ Encargado || | Encargado Encargado
Logistica Planificacién Matriceria Procesos

Encargado
—Mantenimien
L to |

| | Encargado
Prensas

Encargado
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2. 2- ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD:

Objetivo:

El objetivo de este Manual es estructurar nuestro Sistema de Gestién de la Calidad de
forma que defina la estructura organizativa, los procesos, los procedimientos y los recursos
necesarios para asegurar que los productos y servicios sean aptos para satisfacer las
necesidades y expectativas del cliente, en conformidad con planos, normas,
especificaciones técnicas y requisitos legales, y que permitan mejorar constantemente su
eficacia.

Para garantizar este objetivo se ha implantado un modelo de Gestion de la Calidad de
acuerdo a ISO 9001:2015.

Alcance:
Se desarrollan todas las actividades relacionadas con:

“Produccion de piezas y conjuntos metalicos por estampacion, perfilado y soldadura”

Exclusiones:

Todos los requisitos de la Especificaciéon Técnica 1ISO 9001:2015 son aplicables en
nuestra organizacién a excepcién del disefio y el desarrollo del producto ya que el disefio
de producto aprobado proviene del cliente.

Control y revisiones:

La distribuciéon y Control del Manual de Gestion de la Calidad, asi como toda la
documentacién del Sistema de Gestion de la Calidad se lleva a cabo a través de la red
informatica. Una vez aprobado por Direccién General, Ingenieria de Calidad transfiere los
documentos a un directorio donde todo el personal tiene acceso de lectura.

Las actualizaciones del Manual se llevan a cabo a consecuencia de:

Cambios relevantes en la Exigencias de cliente. Cambios en las partes

organizacién . interesadas relevantes
Cambios en el

Cambios en las normas alcance Propuestas de mejoras

aplicables. . aprobadas por los
L. i Cgmblog en las responsables.
Auditorias realizadas. cuestiones int. y ext.
pertinentes al SGC

Las actualizaciones se registran en la hoja de modificaciones incluida al principio del
Manual. De esta forma siempre se conoce el nivel de modificaciones y la edicion en vigor.
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CAPITULO 3. IDENTIFICACION Y ORIENTACION POR PROCESOS DEL
SISTEMA DE GESTION

El Sistema de Gestién de Calidad implantado sigue el modelo de gestion por procesos
segun referencial ISO 9001:2015.

Proceso: conjunto de actividades interrelacionadas que utilizando unos recursos
transforman las entradas en salidas.

3.1-ANALISIS FUNCIONAL

Se realizé un analisis funcional para identificar las sucesivas etapas donde existen
interfaces con el cliente a lo largo de su relacion con todas las actividades de la empresa.

Permite una visualizacion de los puntos de contacto con el cliente y consecuentemente
una identificacién de los procesos operativos, asi como sus entradas y salidas y las
oportunidades para mejorar su satisfaccion.

Cliente
Plantea

Reclamacion Cliente
Resuelta Recibe

PC1 PC5

Cliente I—a Cliente
Reclama em presa Acepta

Cliente
aprueba
producto

Entrega de
pedido

Cliente
Confirma

Los procesos identificados se codifican de la siguiente forma:

o Procesos de Pilotaje (PP): Procesos que contribuyen a la definicién de la Politica
y de los objetivos de la empresa
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¢ Procesos de Cliente (PC): Son los procesos que sirven directamente al cliente. Es
dénde se crea el valor. Estos procesos se inician desde la deteccién de las
necesidades del cliente hasta la satisfaccion de su pedido.

e Procesos de Soporte (PS): Son procesos que contribuyen al buen desempefio de
los procesos operativos (controlan los riesgos), facilitan los recursos necesarios. A
pesar de no estar directamente relacionados con el cliente, son necesarios para el

funcionamiento de la organizacion.

3.2- IDENTIFICACION DE LOS PROCESOS:

Los procesos identificados en el ambito del Sistema de Gestidon de Calidad son:

PROCESO

PROPIETARIO

PROCESOS DE PILOTAJE

PP1. GESTION ESTRATEGICA DE LA EMPRESA

GERENCIA

PP2. MEJORA CONTINUA

RESPONS. FABRICACION

PP3. GESTION DE RIESGOS

DIRECCION CALIDAD

PROCESOS DE CLIENTE

PC1. GESTION DE OFERTAS Y REVISION DEL CONTRATO

DIRECCION INGENIERIA

PC2. GESTION DE PROYECTOS

DIRECCION INGENIERIA

PC3. ENTREGAS A CLIENTE

PC3.1. RLANIFICACION, FABRICACION Y CONTROL DE LA
PRODUCCION

RESPONS. FABRICACION

PC3.2. EXPEDICION

RESPONS. LOGISTICA

PC4. TRATAMIENTO DE RECLAMACIONES

DIRECCION CALIDAD

PC5. GESTION DE MODIFICACIONES

DIRECCION INGENIERIA

PROCESOS DE SOPORTE

PS1. SISTEMAS DE INFORMACION

ENCARGADO IT

PS2. MANTENIMIENTO DE MAQUINAS E INSTALACIONES

ENCARGADO
MANTENIMIENTO

PS3. MANTENIMIENTO DE UTILLAJES

ENCARGADO MATRICERIA

PS4. GESTION DE COMPRAS Y EVALUACION CONTINUA DE
PROVEEDORES

RESPONSABLE COMPRAS

PS5. AUDITORIAS DEL SISTEMA

DIRECCION CALIDAD

PS6. ASEGURAMIENTO DEL SISTEMA DE MEDICION

ENCARGADO CALIDAD

PS7. TRATAMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME Y ACCIONES
ASOCIADAS

DIRECCION CALIDAD

PS8. GESTION DE LOS RECURSOS HUMANOS

DIRECCION RRHH
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3.3- PROPIETARIO DEL PROCESO- MISION, FUNCIONES Y AUTORIDAD:

Mision: El Propietario de Proceso es la persona directamente responsable para crear,
mantener, y mejorar su proceso y debe garantizar que éste produzca el resultado esperado
de acuerdo a los objetivos definidos.

Los propietarios de proceso deben comprender su cometido y estar cualificados para
ello:

v' Asegurandose de que se establecen, se implementan y se mantienen los
procesos necesarios para el SGC

v Informando a la Direccién sobre el desempefio de sus procesos y de cualquier
necesidad de mejora

v' Asegurandose de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos de
cliente entre todos los actores del proceso

Funciones: Las funciones del propietario de proceso son:

v' Determinar las entradas requeridas (inputs) y las salidas esperadas (outputs) /

Determinar la secuencia del proceso y sus interacciones / Definir

meétodos/procedimientos del proceso para alcanzar los objetivos del proceso. /

Identificar la documentacion del proceso y las necesidades de formacion /

Establecer y mantener procedimientos e instrucciones. / Asegurar que el proceso

esta debidamente documentado y que la informacion se distribuye a todas las

personas afectadas.

Alinear el proceso con la politica de calidad y la direccion estratégica.

Hacer disponibles los recursos necesarios y la informacion.

Recoger, revisar, conservar y archivar los registros y documentos asignados, asi

como decidir su disposicion, una vez superado el plazo de conservacion.

v" Resolver los problemas del proceso y prevenir su recurrencia. Acciones

correctivas.

Cumplir los requisitos de salida del proceso de los clientes internos.

Asegurar la conformidad de los requisitos de cliente relacionados con el proceso

Controlar, analizar, y evaluar el proceso. / Seguir la evolucion con respecto a los

objetivos de rendimiento del proceso / Evaluar los resultados conseguidos y

actuar, si fuera necesario.

v' Tomar las acciones necesarias que sirvan para corregir deficiencias organizativas
o del proceso

v ldentificar los riesgos y oportunidades con respecto a alcanzar los objetivos del
proceso. Acciones preventivas y oportunidades de mejora.

v Pilotar la mejora continua del proceso.

ASANEN

ANRNEN

Autoridad: El propietario de proceso tiene la competencia y autoridad para asumir la
responsabilidad sobre el proceso y asegurar su eficacia y eficiencia de manera continua.

Competencia: El propietario de proceso debera estar formado en:

e Lanorma SGC aplicable (ISO 9001:2015)
¢ La mision, funciones y autoridad de los propietarios de proceso.
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3.4- CARACTERIZACION DE LOS PROCESOS A TRAVES DEL DIAGRAMA DE
TORTUGA:

Un proceso es esquematizado presentando sus datos de entrada, sus datos de salida,
los recursos utilizados, las competencias, la documentacion y los indicadores de
rendimiento que permiten medir el desempefio de los procesos.

MEDICION
ANALISIS

Esta herramienta desenvuelve una metodologia, que contiene los elementos necesarios
para controlar los procesos adecuadamente.

Para cada proceso se determinan las actividades que permiten que estos procesos
funcionen correctamente con un minimo riesgo de funcionamiento.

Cada proceso debe dar respuesta a las siguientes cuestiones:

1- ;CON QUE?

¢ Qué instalaciones? ;Qué maquinas? ;Qué herramientas? ;Qué equipos de
medicion y ensayo ¢De qué medios se debe disponer para, en funcion de los datos de
entrada, obtener una salida conforme a lo establecido?

2- ; FORMACION?
¢ Qué formacion? ¢ Qué conocimientos? ; Qué competencias debe tener el personal

que participa en el proceso y utiliza las entradas con lo equipamientos definidos para
obtener la salida prevista?

3- ;COMO?
¢, Como se hace? 4 Cuales son los procedimientos, instrucciones de trabajo, normas,

etc que deberan usar el personal para utilizar y para transformar los datos de entrada
en las salidas prevista?

4- ; CON QUIEN?

¢ Qué personal con la formacion, conocimientos y competencias definidas sabe
utilizar las entradas con los equipamientos definidos para obtener la salida prevista

5- INDICADORES

Son parametros que se definen para conducir el proceso y obtener informacion que
permite evaluar la eficacia del proceso. Esto es:

¢(Responde a las exigencias de salida? ;Doénde estan los riesgos de variacion?
¢, Coémo se miden las no conformidades?

42



MANUAL DE CALIDAD Pagina 10 de 35

3.5.- MAPA DE PROCESOS

MAPA DE PROCESOS | fecharev.

Pagina 1 de 1
PROCESOS DE PROCESOS DE PROCESOS DE
PILOTAJE CLIENTE SOPORTE

PPt

Geation
estrategica de la
emMpress

Mejora continua

BP3

Geslidn de
resgos
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CAPITULO 4: CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 - COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

Para definir el contexto de la empresa, hemos determinado las cuestiones internas y
externas relevantes para nuestro proposito y nuestra direccion estratégica y que afectan a
nuestra capacidad para lograr los resultados previstos.

La empresa consta con una “Memoria de Sostenibilidad”, a partir de la cual hemos
identificado lo que constituyen nuestras Fortalezas / Debilidades (Cuestiones internas) y
nuestras Amenazas / Oportunidades (Cuestiones externas).

Una vez identificadas las cuestiones internas y externas nos hemos enfocado en
aquellas que tienen mayor conexion a la organizacion.

Esta actividad se revisara cada ano o si se detectara algun gran cambio en cualquier de
las cuestiones internas y externas identificadas. Esta revision se realizara durante la
Revision por la Direccion.

4.2-COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS

Se identifican las partes interesadas de cada elemento contextual identificado y se
analizan e identifican anualmente sus necesidades y expectativas.

Se han identificado todas las partes interesadas potenciales para la organizacion, a
partir de la “Memoria de Sostenibilidad”, aunque no todas se gestionaran de la misma
forma, solo algunas de ellas seran seleccionadas y consideradas relevantes, esto
dependera de la influencia e importancia que tienen en la organizacion.

El criterio de seleccion ha sido la Importancia e influencia que tienen para la
organizacion.

Las partes interesadas relevantes para de la organizacién identificadas son: El
Cliente, el personal y los proveedores

Una vez identificadas las partes interesadas relevantes, se han identificado sus
necesidades, sus expectativas y los requisitos pertinentes para el sistema de gestion de la
calidad en base al analisis de la informacion conseguida a través fuentes de informacion
como son: normas, leyes, reuniones con las partes interesadas, auditoria 22 y 32 parte,
visitas, colaboraciones, participacion en actividades, encuestas, portales, sugerencias, ...

El seguimiento y revision de la informaciéon sobre las partes interesadas, sus
necesidades y expectativas, asi como de los requisitos implicados, se realizaran
anualmente en el marco de la Revision por la Direccion.

4.3- Sequridad del producto

PSB: Responsable de Seguridad del Producto:
(Rol del PSB)
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El Responsable de Seguridad del Producto (PSB) es la persona responsable de
garantizar el cumplimiento y el respeto a la legislacion y normativa aplicable en cuanto a la
seguridad del producto.

Funciones:

v" Colaborar en la identificacion de las caracteristicas de seguridad

v" Colaborar en el AMFE ayudando a definir, desarrollar y establecer prioridades
para la eliminacion y/o prevencion de defectos relacionados con la seguridad del
producto durante el desarrollo del proceso (prevencion de fallos).

v' Aprobar el AMFE y el Plan de Control

v" Promover la concienciacién y las consideraciones relativas a la Seguridad del
producto a todo el personal.

v Informar y adiestrar en la funcionalidad de los productos fabricados y de las
caracteristicas criticas de los productos a todo el personal.

v' Asesorar al responsable de proveedores de como trasladar a la cadena de
suministros las medidas para reducir los riesgos de fallos relacionados con la
seguridad del producto.

v' Escalar a Gerencia cualquier incidente en que se vea afectada una pieza de

seguridad

Competencia:

v

v
v

Experiencia en Gestién de la Calidad en Automocién, especialmente en gestién
de reclamaciones.

Formacion en valoracion de riesgos técnicos, AMFE.

Formacion de Responsable de Seguridad del Producto (PSB)

PROCESOS RELACIONADOS:

PP3- GESTION DE RIESGOS
PC2- GESTION DE PROYECTOS
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CAPITULO 5: LIDERAZGO

5.1- LIDERAZGO Y COMPROMISO:

La Alta Direccién demuestra su liderazgo y compromiso:

v
v

ASANEN

ANANENEN

Asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas de la eficacia del SGC.
Asegurandose de que se establece la Politica de Calidad y los Objetivos y que éstos
sean compatibles con el contexto y la Direccién estratégica de la empresa.
Asegurando la integracion de los Requisitos Especificos de los Clientes en los
procesos de gestion.

Promoviendo el enfoque a procesos y el pensamiento basado en los riesgos
Asegurando los recursos necesarios para el SGC

Comunicando la importancia de una gestién de la calidad eficaz y conforme a los
requisitos del SGC.

Asegurandose de que el SGC logre los resultados previstos.

Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas para contribuir en el SGC
Promoviendo la mejora

Apoyando a otros roles pertinentes de la direccidn para demostrar su liderazgo

5.2- POLITICA
La Direccion General es quien define y documenta la Politica de la Calidad, incluidos los
objetivos y su compromiso en materia de Calidad.

La Politica de Calidad y objetivos son difundidos a todas las partes relevantes, dentro
de la empresa y fuera (clientes y proveedores).

La Politica de Calidad se revisa en la Reunion de Gerentes. En caso de modificarse es
responsabilidad de la Direccion de Calidad el realizar la nueva versién y comunicarla a
todas las partes interesadas de la organizacion.
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5.3 POLITICA DE CALIDAD

Politica de Calidad

En nuestra empresa, queremos convertirnos en el proveedor de automocion mas
reconocido por nuestra orientacion hacia el cliente y la calidad de nuestros productos a lo
largo de su ciclo de vida, mientras mantenemos una huella econémica, ambiental, social y
sostenible

Con la finalidad de posicionarnos a la vanguardia en innovaciéon en el sector de la
automocién, nos esforzamos en investigar y, por lo tanto, desarrollar productos disefiados
de forma innovadora y tecnologias que marcan tendencia. Nuestro objetivo es facilitar
vehiculos cada vez mas seguros y ligeros para reducir el consumo de energia y el impacto
medioambiental.

Ademas de aplicar nuestra estrategia de cero defectos, aspiramos a marcar el estandar
de calidad para nuestros clientes mediante la mejora continua de nuestros productos y de
la eficiencia de nuestros procesos y de nuestro sistema de gestion de calidad,
centrandonos en la calidad preventiva basada en la gestion de riesgos.

Asumimos la responsabilidad de nuestros productos, nuestros empleados, el entorno y
cualquiera que se vea afectado por nuestras acciones cumpliendo los requisitos aplicables.

En linea con nuestra estrategia empresarial, los siguientes valores representan nuestro
compromiso:

- El cliente como centro del negocio;

- La excelencia operativa como practica habitual;

- Lainnovacién como un medio para el progreso;

- La sostenibilidad para garantizar la permanencia en el tiempo;
- Las personas como arquitectos del éxito.

Firmado:

Gerencia Director de Calidad

PROCESOS RELACIONADOS:

PP1- GESTION ESTRATEGICA DE LA EMPRESA
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CAPITULO 6: PLANIFICACION

6.17- ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Para asegurar que el SGC logra los resultados previstos hacia una mejora continua, se
identifican acciones para abordar riesgos y oportunidades teniendo en cuenta: el alcance,
cuestiones internas y externas, partes interesadas y los procesos de gestion.

Para el analisis de riesgos contamos con la informacién proveniente de, devoluciones
de mercado, auditorias de producto, devoluciones y reparaciones de campo,
reclamaciones, rechazos y retrabajos internos.

Para eliminar las causas de no conformidades potenciales (Riesgos) y con la finalidad
de prevenir su aparicion se estableceran acciones preventivas, para reducir el impacto
de los efectos negativos de los riesgos.

Planes de Contingencia:

Los planes de contingencia se han establecido en base a la identificacion y valoracion
de los riesgos internos y externos asociados a los procesos de fabricacién y equipos de
infraestructura esenciales para mantener los resultados productivos y asegurar que
cumplen los requisitos de cliente.

Los planes de contingencia incluyen disposiciones orientadas a verificar que los
productos fabricados continian cumpliendo con las especificaciones tras un inicio de
produccion derivado de una parada de emergencia.

El Plan de contingencia se revisa anualmente por un equipo multidisciplinar de la alta
direccién

6.2- OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

En base a la Politica de Calidad de la empresa, se establecen unos objetivos,
coherentes con la politica de calidad, que responden a las necesidades y expectativas del
cliente y otras partes interesadas, son medibles, alcanzables en periodos de tiempo
definidos, y comunicados, con la finalidad de conseguir los resultados previstos.

Dichos objetivos se revisan y analizan periddicamente en las reuniones
mensuales de seguimiento de indicadores y anualmente en las Revisiones por la
Direccion.

Entre los objetivos establecidos se encuentran objetivos de Calidad, productividad y
competitividad.

6.3- PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Los cambios en el Sistema de Gestion de la Calidad se planificaran de forma que quede
determinado el propésito, sus posibles consecuencias (incluyendo la integridad del SGC),
la disponibilidad de recursos y la asignacion de responsabilidades

PROCESOS RELACIONADOS:

PP1- GESTION ESTRATEGICA DE LA EMPRESA
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CAPITULO 7: APOYO

7.1- RECURSOS

7.1.1-Generalidades, Personas e Infraestructuras:

La informacién para determinar y proporcionar los recursos, internos y externos, de
personas e infraestructuras (edificios, hardware, software, transporte, tecnologias de
informacion y comunicacion) que permiten asegurar la implementacion eficaz del SGC, el
control y la operacion de los procesos y lograr la conformidad de los productos.

La necesidad de recursos es un dato de salida de la Revision por la Direccion como
consecuencia de la revision de datos de entrada como: Revisiones del Sistema de Gestion
de la Calidad por la Direccion, de los planes de mejora y de los estudios de factibilidad que
se realizan para la fabricacion de nuevos productos.

7.1.2-Ambiente para la operacion de los procesos:

La determinacién y control de los aspectos humanos (sociales y psicologicos) y fisicos
(seguridad del personal, ergonomia, limpieza de locales) en puestos de trabajo, para
conseguir la conformidad con los requisitos del producto, se realiza mediante:

e Manual de acogida
Informe de evaluacion de riesgos
Sistemas de seguridad de las maquinas e instalaciones
El uso de los equipos de proteccién
Registro de accidentes
El conocimiento y aplicacion de las reglamentaciones.
Encuesta psicosocial
La seguridad del producto

La valoracion del ambiente de trabajo a nivel de orden y limpieza de las instalaciones
se analiza a través de auditorias internas.

7.1.3-Recursos de seguimiento (Calibracion):

Determinar el seguimiento y la medicidon a efectuar y los dispositivos de verificacion
necesarios que proporcionan la evidencia de la conformidad del producto, se realiza en el
proceso de revision de los requisitos relacionados con el producto y en el proceso de
planificacién de realizacion del producto.

Todos los medios de control y sistemas de medicion utilizados disponen de la capacidad
de calidad requerida.

Requisitos aplicables a los laboratorios:

e Laboratorios internos:
Los laboratorios internos cumpliran con:
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» Tener descritas sus actividades (tener definido su alcance),

»  Cumplir con los requisitos de cliente, si los hubiera.

» Disponer de los métodos de ensayo y calibracion documentados, de forma
que les permitan asegurar la calidad de las pruebas o los resultados de
calibracion que se generen y estos sean trazables a las normas de proceso
correspondiente (tales como ASTM, EN, ...).

* Las muestras de prueba y/o elementos a calibrar/verificar sean
recepcionados, identificados, manipulados, protegidos y retenidos o
dispuestos de acuerdo a una sistematica establecida de manera que se
protejan de los dafios y se permita la trazabilidad desde los datos finales a
los iniciales.

» El personal que desarrolle los trabajos en el laboratorio esté formado vy
disponga de la experiencia necesaria para llevar a cabo las pruebas,
ensayos y calibraciones.

» Para la verificacion de las actividades, cuando se considere oportuno, se
apliquen las técnicas estadisticas adecuadas.

* Los laboratorios sean incluidos en las auditorias internas.

e Laboratorios externos:

» Cuando se considere oportuno realizar externamente las pruebas, ensayos
o calibraciones, los laboratorios que realizaran dichos trabajos seran
laboratorios acreditados, segun ISO/IEC 17025 o equivalente nacional o
bien debera existir evidencia de que el cliente lo acepta.

+ Cuando no exista laboratorio cualificado disponible para tratar un equipo,
los servicios de calibracion podra realizarlos el propio fabricante del equipo.

7.1.4-Conocimientos de la organizacion:

La determinacion de los conocimientos necesarios para la operacion de los procesos,
asi como para lograr la conformidad de los productos y servicios, se realiza a través de la
descripcion de puestos de trabajo.

Los conocimientos pueden basarse en conocimientos de fuentes internas (experiencia
como base de aprendizajes, formaciones duales, ...) y en fuentes externas (normas,
academias, conferencias, ...)

7.2- COMPETENCIA

Todas las personas de la organizacion deben disponer de la formacion y experiencia
para realizar el trabajo con eficacia.

Los perfiles de exigencia relacionados con el puesto de trabajo quedaran definidos en
la descripcion del puesto de trabajo.

Anualmente los responsables de area en base a los objetivos marcados solicitan al
departamento de RR.HH las necesidades de formacion para su personal, en base a eso
se elabora el Plan de Formacién.

Toda la formacion recibida quedara registrada en el historial de cada persona.

La eficacia de los cursos realizados sera evaluada por los responsables.
La sistematica de actuacion para la formacion, sensibilizacién y competencias se
desarrolla en el procedimiento PS8- GESTION DE LOS RECURSOS HUMANOS
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Formacion para el puesto de trabajo:

La formacioén en relacion con el puesto de trabajo, que tenga incidencia en la calidad,
aparte de darse al personal nuevo también se da al personal afectado por un nuevo puesto
o un puesto modificado. (Esto incluye tanto al personal interino como al temporal).

El personal que realiza actividades que puedan afectar a la calidad sera informado sobre
las consecuencias para el cliente de las no conformidades.

El personal esta informado sobre las consecuencias del no cumplimiento de los
requisitos del cliente.

Competencia de los auditores internos y de segunda parte:

La competencia minima de los auditores para cada tipo de auditoria vendra establecida
en la matriz de auditores.

La competencia del formador debe quedar demostrada.

La competencia de los auditores estara supeditada al mantenimiento de la
homologacion como auditor y de la formacion (actualizaciones y puesta al dia).

7.3- TOMA DE CONCIENCIA

Motivacién del personal y promocion de la conciencia de la calidad.

Dentro de la formacién se tienen en cuenta las medidas para la motivaciéon y promocion
de la conciencia de la calidad y la tecnologia. Entre los elementos que se emplean para
ello se encuentran esencialmente: el equipamiento de los puestos con los dispositivos de
seguridad requeridos, promocion del conocimiento de la calidad (politica de calidad, de las
consecuencias para el cliente de las no conformidades, de las implicaciones del
incumplimiento de los requisitos del SGC), conocimiento de los objetivos de calidad que le
conciernen (calidad conseguida respecto al objetivo), sugerencias, reuniones formativas,

Las condiciones, las expectativas del personal asi como la conciencia de la relevancia
e importancia de sus actividades, y como estas contribuyen a alcanzar los objetivos de
calidad son aspectos que se controlan, a través de encuestas (ver instrucciones especificas
por planta), para conocer puntos débiles del Sistema y enfocar acciones que permiten
mejorar y que los colaboradores se sientan satisfechos y motivados hacia la empresay sus
objetivos, asi como en su entorno de trabajo, potenciar el empoderamiento de los
empleados.

7.4- COMUNICACION

La comunicacion tanto interna como externa queda regulada de acuerdo una Tabla de
Comunicacién, determinando qué se comunica, cuando se comunica, quién lo comunica,
cdmo se comunica y a quién se comunica.

Otras vias de comunicacion son: La formacion de acogida, correo electrénico,
comunicacion cambio de turno y demas reuniones del personal para la escalacion de la
informacion, sistema de sugerencias, evaluacion de la satisfaccion del personal, los
paneles informativos dispuestos en planta...
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7.5- INFORMACION DOCUMENTADA:

La informacion documentada (documentos y registros en los diversos formatos
existentes (papel / electrénico) del Sistema de Gestion de la Calidad incluida la informacion
documentada de emision externa (norma, especificaciones técnicas de cliente), es
aprobada, revisados, actualizada, identificados sus cambios y estados de revision y
distribuida conforme a los descrito en las tablas Tabla de Control de Documentos y Tabla
de Control de Registros, asegurando que:

v" Su conservacion se realiza de acuerdo a los requisitos organizativos, de las normas
aplicables, de cliente, legales y reglamentarios.

v' Su almacenamiento, protecciéon y preservacion de forma que sea recuperable y
legible.

v' Esté protegida adecuadamente (contra pérdida de la confidencialidad, uso
inadecuado o pérdida de integridad).

v Las ediciones vigentes de la informacién documentada aprobada estan disponibles
en los puntos de uso.

v" Los documentos anulados u obsoletos se eliminan o identifican como anulados.

El cliente, previo aviso, tendra a su disposicion la informacion documentada de calidad
que precise para poder ser evaluada.

Especificaciones de ingenieria:

Las especificaciones de ingenieria forman parte de la informacion documenta por lo que
se gestionaran de acuerdo a lo descrito en las tablas Tabla de Control de Documentos y
Tabla de Control de Registros. La revision de las especificaciones de ingenieria se realiza
dentro de los 10 dias laborables desde la recepcidn de la notificacion de cambio.

Documentacion del Sistema de Calidad:

El SGC de la organizacion esta documentado e incluye:

v" Manual de Calidad
v" Mapa de procesos

PROCESOS RELACIONADOS:

PS6- ASEGURAMIENTO DEL SISTEMA DE MEDICION
PS8- GESTION DE LOS RECURSOS HUMANOS
PS6- AUDITORIAS DEL SISTEMA
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CAPITULO 8: OPERACION
8.1- PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

8.1.1-Planificacion y control operacional:

Es el método empleado para definir y documentar como se cumpliran los requisitos
relativos a la Calidad y a los clientes.

La planificacion de la Calidad debe ser coherente con todos los requisitos del Sistema
de Calidad. Para garantizar el cumplimiento de los requisitos especificados de los
productos y los proyectos se consideran las actividades siguientes:

- Definicién de objetivos de la calidad para el producto
- Definicion del proceso de fabricacion y control 6ptimos del producto.

8. - Industrializacion de dicho proceso para la fabricacion del producto que cumpla
las exigencias de partida de los clientes.
- Identificacion, mantenimiento y conservacion de la informacion documentada que
evidencia el cumplimiento de los requisitos

8.1.2-Confidencialidad:

Las personas relacionadas con la realizacion del producto tienen el compromiso
de mantener la confidencialidad de los proyectos en desarrollo y de la informacion
relativa al producto.

8.2- REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS:

8.2.1-Comunicacion con el cliente:

Estan determinadas las vias de comunicacién con el cliente relativas a:

La informacién sobre el producto.

Las consultas, contratos, atencion de pedidos, incluidas las modificaciones.
La retroalimentacién del cliente, incluidas las quejas.

Control de la propiedad del cliente.

Acciones de contingencia

Para la comunicacion con el cliente se usaran el idioma, formatos y sistema informatico
(disefo asistido por ordenador, programacion, notificacion de envios, etc.) especificado por
él.

8.2.2- Determinacion de los requisitos para los productos y servicios:

En la fase de oferta de un nuevo producto comercial, en equipo con los responsables
de departamento involucrados determinan:

¢ Que los requisitos relacionados con el producto, incluidos las caracteristicas
especiales (especificos de cliente, necesarios para el uso, legales y
reglamentarios y cualquier otro requisito propio de la organizacion) estan definidos
y documentados adecuadamente.

e Que dichos requisitos son revisados y se dispone de la capacidad para cumplirlos
satisfactoriamente, antes de comprometerse con el cliente en la fabricacion del
producto.

53



MANUAL DE CALIDAD Pagina 21 de 35

e Que esta resueltas las diferencias con el cliente

o En el caso de que el cliente no proporcionara una declaracion documentada de
los requisitos se deberia confirmar los requisitos del cliente antes de su
aceptacion.

La sistematica de actuacion se desarrolla en el proceso del sistema PC1- GESTION DE
OFERTAS Y REVISION DEL CONTRATO

Las modificaciones de oferta por el cliente, se consideran como una oferta inicial.

Las modificaciones de contrato son coordinadas por la Direccion Comercial y siguen la
misma sistematica que para los productos nuevos, no obstante, aqui se debe tener
presente, en colaboracion con los responsables de la planta de planificacién y fabricacion,
el material almacenado y en produccion para poder dar la fecha de introduccién de la
modificacion, y evitar en lo posible que queden materiales obsoletos.

8.3- DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS:

8.3.1- Generalidades

El disefio y desarrollo del proceso de fabricacién debe centrarse en la prevencién de
errores mas que en la deteccién de defectos.

8.3.2- Planificacion del disefo y desarrollo:

Es el método empleado para definir y documentar como se cumpliran los requisitos
relativos a la Calidad y a los clientes.

El proceso de realizacién del producto para suministrar productos a tiempo segun los
requisitos del cliente (calidad, plazo, coste) consta de una planificacion avanzada de la
calidad (desarrollo de los procesos)

Los métodos para la realizacion del producto se planifican de forma coherente con
otros requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad, una vez que se confirma el pedido
por el cliente.

En la planificaciéon se determina:

e Las etapas del disefio y el desarrollo
Los procesos, recursos, medios y documentacién para el producto exigido.
Actividades de revision, verificacion, validacion y criterios de aceptacion.
Las responsabilidades y autoridades para el disefio y el desarrollo.
Registro de resultados que evidencian el cumplimiento de los requisitos.

POCESOS RELACIONADOS
PC2- GESTION DE PROYECTOS
PC5- GESTION DE MODIFICACIONES

8.3.3- Elementos de entrada para el disefo y desarrollo:

Antes de aceptar un proyecto se asegura que todos los datos de partida son
completos, estan claros y sin ambigledades.

Elementos de entrada del diseio del proceso:
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En el desarrollo del proceso de fabricacion de un producto se identifican, documentan y
revisan los requisitos de los elementos de entrada incluyendo:

e Datos de salida del disefio del producto (planos, especificaciones técnicas).

e Objetivo (capacidad de calidad del proceso, productividad, plazos de resolucion).
e Requisitos de cliente, propios de la organizacion y reglamentarios.

e Experiencias en desarrollos anteriores.

Caracteristicas especiales:
Utilizar un enfoque multidisciplinar para:
o La definicidon de las caracteristicas especiales, asi como su identificacion en
AMFE, Plan de Control y en instrucciones/pautas de trabajo
e Desarrollo de estrategias de control y seguimiento de las caracteristicas
especiales de productos y procesos productivos (AMFE y Plan de Control)
o Establecimiento de acciones para reducir los riesgos potenciales.
e Aprobaciones especificadas por el cliente, cuando se requiera
e Cumplimiento con las definiciones y simbolos especificados por el cliente

Los AMFE y los planes de control deben incluir todas las caracteristicas
especiales y cuando sea requerido se someteran a la revision y aprobacién por el
cliente. Durante la planificacién de procesos, instalaciones, equipos y utillajes se
debera prever la posibilidad de integrar dispositivos anti-error.

8.3.4- Controles del diseno y el desarrollo:
Seguimiento del disefio y desarrollo:

Durante el disefio y desarrollo se llevan a cabo una serie de revisiones y
verificaciones (controles planificados y documentados) que permiten detectar
incidencias e inadecuaciones que se puedan producir durante el disefio y desarrollo,
permitiendo el inicio de acciones correctivas y/o modificaciones para alcanzar el nivel
requerido.

Validacion del diseno y desarrollo:

En la validacion del disefio y el desarrollo se comprueba que se han llevado a cabo
todas las fases planificadas, que los resultados obtenidos han sido satisfactorios y que
se cumplen los requisitos de cliente, incluidos los de plazo.

Los resultados de la validacién deben registrarse, asi como los fallos detectados y
las acciones correctoras y preventivas aplicadas para resolverlas.

Programa de prototipos:

En casos requeridos por el cliente se fabrican prototipos (piezas con medios no
definitivos) bajo un programa establecido, documentando: las condiciones de fabricacion,
asi como su plan de control, ademas de utilizar, siempre que sea posible, los mismos
medios que se utilizaran en la produccion. En caso de subcontratar los prototipos habra
una supervision técnica por nuestra parte.

Proceso de aceptacion del producto:

Se debe cumplir con los procedimientos de aceptacion del producto reconocidos por
los clientes (PPAP).
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El procedimiento de aceptacion del producto es aplicado también a los proveedores
(la sistematica de actuacion se detalla en el Manual de proveedores).

8.3.5- Salidas del diseio y desarrollo:

Los resultados del disefio y el desarrollo deben ser expresados de modo que
puedan ser verificados y validados frente a los requisitos de entrada, de forma que:
Cumplan los requisitos de los elementos de entrada
Proporcionen informacion apropiada para la compra y la produccién
Establezcan los criterios de aceptacion del producto
Especifiquen las caracteristicas especiales

Los resultados del disefio del proceso de fabricacion incluyen:

e Planos y especificaciones

e Diagrama de flujo del proceso, optimizando recorridos.

e AMFE de proceso

e Plan de Control

e Instrucciones de trabajo

¢ Introduccién de sistemas a prueba de errores donde se detecta riesgo de fallos.
e Ergonomia de los puestos

o Criterios de aceptacion para la aprobacién del proceso.

o Métodos de deteccion rapida y de retroalimentacion de la informacién de las no
conformidades del producto/proceso de fabricacion.

Control de los cambios:

Para el tratamiento de las modificaciones se sigue la sistematica de PC5- GESTION
DE MODIFICACIONES

Se considerara el impacto que pueda suponer un cambio en el disefio con relacion
al sistema en el cual el producto es usado.

8.4- CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE:

Se consideraran procesos, productos y servicios suministrados externamente:

v' Los productos y servicios de proveedores externos que se incorporan dentro de
nuestros productos.

v" Productos y servicios proporcionados directamente a los clientes por proveedores
externos en nuestro nombre.

v" Proceso o parte de un proceso proporcionado por un proveedor externo como
resultado de una decision de la organizacion.

Los métodos aplicados para asegurar que los productos adquiridos cumplen los
requisitos de compra especificados incluyen:

Proceso de seleccidén de proveedor: Evaluar y seleccionar a los proveedores en
funcién de su capacidad de calidad para suministrar productos de acuerdo con los
requisitos establecidos. (Cuando el cliente lo especifique se compraran productos,
materiales o servicios en proveedores nominados por el propio cliente).
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Tipo y alcance del control: Controlar las entregas y evaluacion continua de su
capacidad en funcion de la calidad de los productos que suministra y servicios, de forma
que se asegure que los productos comprados cumplen con los requisitos legales y
reglamentarios del pais de recepcion, en el de entrega. Si el cliente define controles
especiales para ciertos productos con requisitos legales y reglamentarios, éstos se deberan
garantizar.

Desarrollo del sistema de la calidad del proveedor: Desarrollo del sistema de gestion
de la calidad del proveedor (Promover el desarrollo del Sistema de Gestion de los
proveedores hacia ISO 9001:2015)

Seguimiento del proveedor: Controlar las entregas y evaluacién continua de los
proveedores considerando la conformidad del producto con los requisitos, el nivel de
cumplimiento del plan de entregas, las interrupciones a cliente, y los Nr, de incidencias de
transportes especiales.

Se han incluido las auditorias de segunda parte como parte de la gestion de
proveedores.

Desarrollo de proveedor: Establecer planes de mejora con los proveedores con
valoraciones negativas, para resolver problemas y detectar oportunidades de mejora.

Informacion para los proveedores externos:

e Suministrar al proveedor la descripcion de producto (describen de forma clara e
inequivoca el producto solicitado) ademas de los requisitos de aprobacion del
producto (La sistematica de actuacion se detalla en el Manual de proveedores).

e Aprobacion de los productos y servicios (Homologacion)

e Las interacciones entre proveedor externo con la organizacion

e La valoracion del proveedor de su evaluacion de continua

e Todos los productos o materiales comprados utilizados en el producto deben
satisfacer los requisitos reglamentarios aplicables.

La sistematica de actuacion se detalla en PS4- GESTION DE COMPRAS Y

EVALUACION CONTINUA DE PROVEEDORES

8.5- Provision de los productos y servicios

8.5.1-Control de la provision de productos y servicios:

Los procesos de fabricacion se desarrollan en condiciones controladas conforme a lo
establecido en el proceso PC2- GESTION DE PROYECTOS. En esta fase de planificacion
se tiene en cuenta que el proceso cumpla las Normas Gubernamentales sobre Seguridad
y Medio Ambiente.

e Las condiciones controladas de los procesos deben cumplir los siguientes
requisitos:

¢ Instrucciones documentadas de fabricacion de los productos

e Uso de equipos apropiados de fabricacion y condiciones ambientales de trabajo
adecuadas.

e Conformidad con los procedimientos, normas existentes y planes de calidad

e Supervision y control de los parametros de los procesos durante la fabricacion.

e Aprobacién de los procesos (Liberacion de la fabricacién en serie).

o Establecimiento de criterios de control para los operarios
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e Establecimiento de un sistema de mantenimiento preventivo de los equipos
utilizados para la fabricacion, que cuenta con:
o Procedimiento que describe las actividades planeadas de
mantenimiento.
o Programacion de dichas actividades
o Acondicionamiento, proteccion e identificacion del estado de uso
(preparado / no preparado para la fabricacién) de los equipos y
utillajes de fabricacion.
o Disponibilidad de repuestos para los equipos clave de fabricacion.
o Documentacion, evaluacion y mejora de los objetivos de
mantenimiento.
o Métodos de mantenimiento predictivo
Gestion de las herramientas se lleva a cabo mediante la sistematizacion de:
o Adjudicacion y recepcion

o

o Instalaciones y personal de mantenimiento y reparacion de
instalaciones

o Almacenaje.

o Puesta a punto.

o Programas de cambio de herramientas desgastables.

o Modificacién de utillajes, incluyendo la documentacion del disefio de

utillajes.
¢ |dentificacion del estado de utilizacién del utillaje.

Si alguna de estas actividades se subcontrata, éstas deberan estar sometidas a un
continuo seguimiento y disponer de evidencias de ello.

Plan de Control:

Los planes de control se desarrollan a nivel de Sistema, subsistema, componentes y/o
materiales para la preserie y la serie y tienen en cuenta los resultados de los AMFEs de
proceso.

Verificacion de los trabajos de puesto a punto: Todos los procesos de produccion
deben ser verificados y en caso requerido la validacion del proceso por parte del cliente de
acuerdo a sus requisitos.

Verificacion tras una parada de produccién: Después de una parada de produccién
ya sea planificada o no, se garantizara la conformidad con los requisitos del producto

Mantenimiento Productivo Total: Se desarrolla dentro del proceso PS2-
MANTENIMIENTO DE MAQUINAS E INSTALACIONES

Gestion de utillajes produccion, utillajes y equipos de fabricacion, ensayo e
inspeccion:

Se desarrolla dentro de los procesos PS3- MANTENIMIENTO DE UTILLAJES y PS6-
ASEGURAMIENTO DEL SISTEMA DE MEDICION

Programa de produccion:

La planificacion de la produccion se realiza a partir de los programas de cliente con
objeto de cumplir sus requisitos de entrega.
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8.5.2- Identificacion y trazabilidad:

Todos los materiales y productos se mantienen identificados en todas las fases del
proceso productivo con su referencia, nivel de fabricacion y estado de control, desde la
recepcion hasta la entrega del producto final.

Las identificaciones obsoletas deben ser eliminadas para evitar confusiones.

Trazabilidad
Plan de trazabilidad: trazabilidad basada en la Hoja de Ruta.

En cualquier fase de fabricacion o una vez expedido el producto, tomando como partida
los datos indicados en la etiqueta que acompafia a los materiales y productos, se puede
realizar una trazabilidad completa que da a conocer todos los datos para una evaluacion
(material de partida, condiciones de fabricacion, pruebas y ensayos realizados).

La sistematica de actuacion se detalla en PC3.2- EXPEDICION

8.5.3- Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos:

o El sistema adoptado para el control de los productos suministrados por los clientes
o proveedores externos es el mismo que para suministros de otras fuentes, salvo
que exista un acuerdo especial con el cliente.

e En el caso de que algun producto suministrado por el cliente o proveedor externo
sufra algun deterioro, averia, pérdida o sea inadecuado para su uso, éstos son
comunicados al cliente, por su responsable, por si proceden actuaciones especiales
requeridas por él.

e Todos los utillajes, equipos y embalajes propiedad del cliente o proveedor externo
estan inventariados e identificados respecto a su propietario.

8.5.4- Preservacion del producto:

La proteccion de los productos en las actividades de embalaje, almacenamiento y
transporte, para evitar danos y / o deterioros que afecten a la calidad se define en la etapa
de planificacion de la realizacion del producto. Esto incluye la manipulacion, el embalaje,
el almacenamiento y la conservacion.

A intervalos apropiados se controlara el estado de los productos almacenados para
detectar cualquier posible deterioro.

Con el fin de optimizar los tiempos de almacenaje, asegurar la rotacion de stock y
minimizar los niveles de inventario existe un sistema de gestién de stocks.

La sistematica de actuacion se indica en el procedimiento PC3.2- EXPEDICION
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8.5.5- Actividades posteriores a la entrega:

Retroinformacion del servicio postventa:

La informacion del servicio postventa asi como los datos que se obtienen sobre puntos
débiles de productos en la fase de utilizacion es controlada por el cliente.

En el caso que productos enviados presenten problemas durante su uso, la informacion
se recibe a través de cliente.

La sistematica para tratar las reclamaciones de cliente se define en el proceso PC4-
TRATAMIENTO DE RECLAMACIONES

Acuerdo con el cliente sobre el servicio:

Cuando haya un acuerdo de servicio con el cliente, se debera comprobar la eficacia de
ese servicio.

8.5.6- Control de los cambios:

Para el tratamiento de las modificaciones de proceso se sigue la sistematica de PC5-
GESTION DE MODIFICACIONES

Cambios temporales de control de proceso:

Se dispone de una lista de Medios de control sustitutivos aprobados que se revisa
anualmente.

El uso de medios de control sustitutivos esta incluido en el AMFE y en el Plan de Control.

Debera existir una validacién de la produccion antes de la puesta en marcha de un
proceso con un medio de control sustitutivo.

El funcionamiento de los medios de control sustitutivos se revisara diariamente.
Debera existir una validacion de la produccion al volver a la situacion normal.

Se dispone de la trazabilidad de las piezas fabricadas en el periodo que sea haya usado
medios de control sustitutivos.

Si el cliente lo requiere, se debera conseguir la autorizaciéon del cliente antes de enviar
producto inspeccionado con un medio sustitutivo.

La sistematica de gestion de los sistemas de control sustitutivos queda descrita en el
PS6- ASEGURAMIENTO DEL SISTEMA DE MEDICION

8.6-LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.6.1- Liberacion de los productos y los servicios:

Todos los procesos de produccién deben ser verificados segun PC3.1-
PLANIFICACION, FABRICACION Y CONTROL DE LA PRODUCCION y en caso requerido
la validacioén del proceso por parte del cliente de acuerdo a sus requisitos.
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8.6.2- Control dimensional y ensayos funcionales:

Auditorias de producto, en las que se realiza un control dimensional, una verificacién
funcional ademas de un control de las condiciones de suministro (embalaje e
identificacion). PS5- AUDITORIAS DEL SISTEMA

Los resultados deben estar disponibles para revisién por el cliente.

El cliente define la frecuencia del control dimensional.

8.6.3- Piezas aspecto:

Las piezas designadas por el cliente como “piezas de aspecto”, o sea con exigencias de
acabado deben estar identificadas, los puestos de control acondicionados para identificar
los fallos y las personas con la capacidad requerida para la verificacion visual.

8.6.4- Verificacion de conformidad y aceptacion de productos y servicios de
suministro externo:

Una vez aprobadas las muestras iniciales y se haya iniciado el suministro en serie se
establece un sistema de control de recepcion que permita confirmar que las entregas de
materiales cumplen con los requisitos requeridos.

Ademas, en cualquier momento, siempre previo aviso, puede efectuar visitas al
proveedor para verificar in situ los productos, asi como en caso de que el cliente lo requiera
se pueden realizar visitas conjuntas al proveedor para llevar a cabo la verificacion de los
productos.

8.6.5- Conformidad con la legislacion y reglamentacion:

Antes de introducir un producto de suministro externo en el proceso productivo se
debera confirmar que los productos comprados cumplen con los requisitos legales y
reglamentarios del pais de recepcion, en el de entrega.

8.7- CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES:
Los productos sospechosos, dudosos, sin identificacion y obsoletos seran tratados
como productos no conformes

Se dispone de area de rechazo para discriminar el material conforme del no conforme.

Las actividades y responsabilidades para el tratamiento de los productos no conformes

estan definidos e incluyen:

e Conservar la informacion documentada de la no conformidad, de las acciones
tomadas, de las concesiones obtenidas y de los responsables de las acciones
correctivas.

e Las acciones para evitar su uso inadvertido, su mezcla con productos conformes o
su expedicion

o Al cliente (identificacidn, discriminacion a areas especificas).

e Las acciones para eliminar las no conformidades detectadas y sus defectos

o El registro de no conformidades y derogaciones con fechas limite permitidas o
cantidad autorizada.
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o Definir el tratamiento del producto no conforme (Retrabajo, Reparacion, Aceptado,
previa concesion o Rechazado/Desechado).

e Instrucciones de retrabajo para todos los productos a retrabajar/reparar.

e Reinspeccion de los productos retrabajados/reparados.

¢ Lainformacion a cliente inmediata en el caso de que se hubiera enviado un producto
no conforme

Autorizacion por cliente de concesién:

¢ La obtencion del permiso de desviacion por parte del cliente cada vez que el producto
o fabricacion difiera de los aprobados previamente. Esto incluye a los materiales de
compra. El material enviado con derogacion (autorizacion) del cliente debe
identificarse especialmente en cada unidad de embalaje.

Control de producto no conforme/ proceso especificado por el cliente:

Se debe cumplir con los controles especificados por el cliente.

Control del producto sospechoso:

El producto sospechoso en nuestra organizacion se tratara siempre como producto no
conforme.

Control del producto reprocesado:

Producto Reprocesado: Producto al que se le ha hecho un reproceso. Reproceso:
accion tomada sobre un producto o servicio no conforme para hacerlo conforme con los
requisitos.

Control del producto reparado:

Producto Reparado: Producto al que se le ha hecho una reparacién. Reparacién: accion
tomada sobre un producto o servicio no conforme para convertirlo en aceptable para su
utilizacién prevista.

Informacion al cliente:

La informacién a cliente inmediata en el caso de que se hubiera enviado un producto no
conforme

Eliminacion del producto no conforme:

Todo el material declarado como no conforme “Scrap” es ubicado en contenedores rojos
o especificos para ello en los propios puestos de trabajo. A partir de este punto el material
a ser eliminado se colocara en contenedores generales de chatarra.

El material declarado como “scrap” sera registrado en el sistema informatico.

En ningun caso se desviara producto no conforme a repuestos u otros usos.
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La sistematica de actuacion se detalla en el procedimiento PS7- TRATAMIENTO DE
PRODUCTO NO CONFORME Y ACCIONES ASOCIADAS

PROCESOS RELACIONADOS:

PC2- GESTION DE PROYECTOS

PC5- GESTION DE MODIFICACIONES

PS4- GESTION DE COMPRAS Y EVALUACION CONTINUA DE PROVEEDORES
PS2- MANTENIMIENTO DE MAQUINAS E INSTALACIONES

PS3- MANTENIMIENTO DE UTILLAJES

PS6- ASEGURAMIENTO DEL SISTEMA DE MEDICION

PC3.2- EXPEDICION

PC4- TRATAMIENTO DE RECLAMACIONES

PC3.1-. PLANIFICACION, FABRICACION Y CONTROL DE LA PRODUCCION
PS5- AUDITORIAS DEL SISTEMA

PS7- TRATAMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME Y ACCIONES ASOCIADAS
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CAPITULO 9: EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1- SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION:

9 1.1- Seguimiento y medicion de procesos de fabricacion:

El seguimiento de los procesos se realiza mediante:

e Analisis de la capacidad de los nuevos antes de su liberacién para la fabricacion en
serie.

e Control continuo del proceso en parametros de trabajo decisivos para la calidad y
caracteristicas significativas del producto con definicion de herramientas
estadisticas aplicables.

e Mantener la capacidad de calidad del proceso aprobado por el cliente en la
aceptacioén de piezas del cliente.

e Identificar los sucesos significativos e identificarlos en los registros
correspondientes)

¢ Tomar medidas en el caso de inestabilidad o capacidad de Calidad insuficiente.

e Conservar los registros de las fechas efectivas de modificacion del proceso.

Identificacién de herramientas y empleo de conceptos estadisticos:

Se identificara la necesidad de aplicar técnicas estadisticas que permitan controlar y
verificar la capacidad de los procesos y las caracteristicas de los productos.

En caso que se requiera la aplicacién de técnicas estadisticas se debera especificar la
técnica a utilizar y la forma de aplicarla.

Las herramientas estadisticas usadas son técnicas de uso universal.
Las técnicas estadisticas usadas principalmente son:

o Estudios de capacidad

e Control Continuo del proceso

e Graficos de Pareto

e Muestreos

La seleccion de las herramientas apropiadas, si procede, se realiza durante la
planificacién avanzada de la calidad y se incluye en el Plan de Control.

Los conceptos basicos de Estadistica deben ser comprendidos y conocidos por el
personal involucrado en la recogida, analisis y gestién de los datos estadisticos, cuando
sea necesario.

9.1.2- Satisfaccion cliente:

Uno de los objetivos de Calidad que revisa la Gerencia de planta, es que la Calidad de
los productos y servicios, cumplen las especificaciones y expectativas de los clientes, por
lo que se realiza un control de la satisfaccion o insatisfaccién del cliente.
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9.1.3- Andlisis y evaluacion:

La Gerencia dispone de un sistema documentado (Revisiones por la Direccion) para
analizar los datos y aprovecharlos consecuentemente, implantando acciones donde se
comprueban tendencias por debajo de los objetivos marcados o donde se pueden realizar
mejoras. La informacion contiene datos referidos a:

e Satisfaccion / insatisfaccion del cliente

¢ Conformidad con los requisitos del producto

e Caracteristicas y tendencias de los procesos y productos, incluidas oportunidades
de mejora.

e Los proveedores.

¢ Silo planificado se ha implantado de forma eficaz

o La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades

e La necesidad de mejoras en el SGC

Por otra parte, esas tendencias, con los objetivos marcados por la empresa y utilizarlos
para el desarrollo de prioridades y planificacién a mas largo plazo.

9.2- AUDITORIA INTERNA:

Las auditorias internas se realizan para determinar el grado de cumplimiento del
Sistema de Gestion de Calidad y su eficacia.

Las auditorias internas abarcan auditorias de Sistema, proceso y producto, se programan
anualmente y su frecuencia se refleja en el planning de auditorias.

Las auditorias internas de Calidad pueden ser ordinarias (previamente planificadas) o
especiales, a realizar a peticidon del cliente, de una Direcciéon/ Departamento interesado o
de no conformidades internas o externas y se realizan siguiendo unos cuestionarios
elaborados a tal efecto.

Las auditorias se llevan a cabo por personas independientes del area auditada, cualificadas
para el tipo de auditoria, norma aplicable y requisitos especificos de cliente aplicables.

Las auditorias internas de Sistema cubren todos los procesos, las actividades y turnos.
Las auditorias de proceso cubren todos los tunos y un muestreo del cambio de turno, asi
como la implantacion efectiva del AMFE y el Plan de control. Todos los procesos

productivos se auditan trianualmente. Hay una metodologia establecida para los casos en
que el cliente no la haya especificado.

Para las auditorias de producto hay una metodologia establecida para los casos en que el
cliente no la haya especificado.

La sistematica de actuacion se detalla en el proceso PS5- AUDITORIAS DEL SISTEMA

9.3- REVISION POR LA DIRECCION:
Para asegurar que el Sistema de Calidad implantado, ademas de cumplir los requisitos
de las normas aplicables, sigue manteniéndose operativo y efectivo para alcanzar los
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objetivos declarados, se revisan, por el equipo Directivo (equipo multidisciplinar formado
por los responsables de los departamentos) anualmente, los siguientes puntos:

Entradas de la revision por la direccion:

o Estado de las acciones de las revisiones por la Direccién previas

e Los cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes.

e La informacion sobre el desempeno y la eficacia del SGC, incluidas las tendencias
relativas a:

v
v
v

AN NN NN Y N U U N N N NN

Satisfaccioén del cliente

El grado en que se han logrado los objetivos

El desempeino de los procesos (eficacia y eficiencia) y conformidad de los
productos y servicios. (Cuando no se alcancen los objetivos de desempeno del
cliente se dispondra de un plan de acciones)

Las no conformidades y acciones correctivas

Los resultados de seguimiento y medicion

Los resultados de las auditorias internas

El desempenio de los proveedores externos

La adecuacion de los recursos

La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades

Las oportunidades de mejora

Costes de no calidad

Valoraciones de la factibilidad productiva

Objetivos de mantenimiento

Desempefio de garantias

Revision de las valoraciones de cliente

Identificacion de fallos potenciales en campo

Reclamaciones en campo

Salidas de la revision por la direccion:

v Las oportunidades de mejora
v Necesidades de cambio en el SGC
v' Las necesidades de recursos

La sistematica de actuacion para la revision por la Direccion a nivel planta y a nivel grupo
se detalla en el procedimiento PP1- GESTION ESTRATEGICA DE LA EMPRESA

PROCESOS RELACIONADOS:

PP1- GESTION ESTRATEGICA DE LA EMPRESA
PS5- AUDITORIAS DEL SISTEMA
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CAPITULO 10: MEJORA
10.1- NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA:

En este apartado se agrupan todas las acciones destinadas a eliminar las causas de las
no conformidades.

En el analisis de las causas participan todos los departamentos afectados y si se
considera conveniente, se incorporara a los proveedores y/o clientes.

Para la implantacién de acciones correctivas y preventivas se emplean métodos
disciplinados para la resolucion de problemas, éstos contemplan:

¢ Descripcion del fallo
¢ Anadlisis de la causa
¢ Definicién de acciones / responsables / fechas de implantacién

¢ Comprobacion de la implantacion y eficacia de las acciones tomadas

Como documento para el establecimiento de acciones, correctivas, se utilizan los
impresos definidos en el proceso PS7- TRATAMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME
Y ACCIONES ASOCIADAS o bien el documento equivalente especifico de cliente en los
casos que éste lo exija.

En la implantacion de acciones correctivas, y en un grado apropiado a la magnitud de
los problemas y teniendo en cuenta los riesgos, hay que actuar preferentemente sobre el
proceso introduciendo elementos anteriores.

El estado global de resolucion de las acciones correctoras establecidas se revisa en las
reuniones de revision por la Direccion.

Deteccion de errores:

Las metodologias de deteccidn de errores estan descritas en el AMFE y las frecuencias
de ensayo estan descritas en el Plan de Control.

Los equipos de deteccién de errores se deben verificar y mantener el registro de la
verificacion.

Las piezas patron de los Poka Yokes (piezas rojas poka yoke) estan identificadas,
verificadas y calibradas, cuando aplique.

Sistema de Gestion de Garantias: Su contenido se desarrolla dentro del proceso PC4-
TRATAMIENTO DE RECLAMACIONES
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Anadlisis de reclamaciones de cliente y analisis de fallos en campo:

En el caso de devolucién de piezas por parte del cliente éstas son analizadas, se
iniciaran medidas correctoras para evitar su repeticion y se informara al cliente de las
acciones correctoras a tomar con fechas de implantacion, siempre que sea necesario.

10.2- MEJORA CONTINUA:

La mejora continua esta considerada dentro de la Politica de la empresa y se aplica de
forma sistematica.

La mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad se realiza a través de:
e Uso de la Politica de Calidad

o Los objetivos de la Calidad

e Resultado de las auditorias

e El andlisis de los datos

e Las acciones correctivas y preventivas

e Larevision por la Direccion.

La mejora continua del proceso de fabricacién debe extenderse al control y reduccion
de la variacion de las caracteristicas de los productos y de los parametros de los procesos
dando prioridad a las caracteristicas especiales.

Los elementos y metodologias para la definicion y seguimiento de las oportunidades de
mejora de la Calidad y la Productividad, asi como cualquier otra actividad se detallan en el
proceso PP2- MEJORA CONTINUA

PROCESOS RELACIONADOS: TODOS los procesos
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9. Conclusiones

Con este trabajo he conseguido ampliar mis conocimientos sobre el funcionamiento de
un sistema de gestion de calidad dentro de una empresa, y comprender la importancia que
tiene hoy dia el uso de un sistema de gestion de calidad apropiado.

L aplicacién de la norma ISO 9001:2015, ayudara a la empresa, no solo en la obtencion
del certificado de la norma, sino a ser mas competitiva en general gracias a:

e La evaluacion del entorno competitivo

o El enfoque al cliente y las partes interesadas

e La gestidn de riesgos y oportunidades

e El establecimiento de una politica sélida

e El empleo de mejora continua en todos los ambitos de la empresa

La redaccion del manual de calidad asi como la documentacién necesaria para
determinar las actividades que conforman los diferentes procesos identificados dentro del
manual ha sido posible gracias al estudio sobre guias de aplicacion de la norma, diferentes
manuales y mi propia experiencia dentro de las practicas curriculares donde tuve la suerte
de trabajar dentro del departamento de calidad, y trabajar de primera mano en la
actualizacién de los procesos que se llevaban a cabo en la organizacion para que
cumplieran los requisitos de la nueva version de la norma ISO 9001:2015.
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ANEXO 1
PROCESO PP1.- Gestion estratégica de la empresa

Propietario: Gerencia

Objetivo: Estructurar el plan estratégico a largo plazo, elaborando las ramificaciones
correspondientes a corto plazo (objetivos anuales), dotando de los recursos necesarios a
los distintos departamentos afectados, realizando un seguimiento y control de dicho
despliegue y evaluando la satisfaccion de los clientes.

Alcance: Desde determinar las necesidades estratégicas de la empresa y obtener los
datos de nuestro desempeio con los clientes hasta la realizacién de los planes de accion
y recursos necesarios para la consecucion de los objetivos anuales y los resultados de la

satisfaccion del cliente.

Tareas y Responsabilidades

TAREAS RESPONSABLE
1.  TRANSMISION PLAN ESTRATEGICO DE PLANTA
1.1 Preparacion de plan estratégico planta )
Se disefia un plan estratégico de planta con horizonte de tres a 5 afios Gerencia
1.2 Presentacion Plan estratégico planta
Se convoca una reunion para transmitir un adelanto formal de los ejes estratégicos de los ejes
derivados de la Planta.
2. PREPARACION DE PRESUPUESTOS.
2.1 Elaboracién propuesta plan de inversion departamental Directores de
Con base en necesidades de inversion para el mantenimiento de la competitividad, productividad, area
calidad, prevencién y medio ambiente de los distintos sectores de la planta.
Director de

2.2 Elaboracion presupuesto de ventas préximo afno 211 ¢
administracion

Director de

2.2 Elaboracién presupuesto de ventas préximo afo
administracion

2.3 Elaboracién Plan estratégico a largo plazo Gerencia
2.4 Analisis propuestas de presupuesto. Preparacion de presupuesto de inversion global
. . . L Gerencia
A partir del plan previsto y las propuestas departamentales de inversion, se consensua un
presupuesto de inversién global de la planta para el proximo afio.
2.5 Consolidacion final del Plan y Presupuesto de formacion
A partir de las propuestas departamentales, en la reunidon de direccion del mes de Febrero se Gerencia
consolida el plan de formacioén del afio en curso
2.6 Consolidacion presupuesto ventas afio siguiente Gerencia
2.7 Consolidacion cuenta de resultado afo siguiente
Gerencia
Se elabora una cuenta de resultados previsional para el afio siguiente, que servira de plantilla de
objetivos a cumplir en el siguiente ejercicio
3. ESTABLECIMIENTO OBJETIVOS ANO SIGUIENTE
3.1 Andlisis de evolucidon ejes estratégicos e indicadores de gestion ano Comité d
omité de

finalizado. Propuesta préximo afio. Direccion
3.2 Aprobacion indicadores de los procesos del SGC afo préximo

3.3 Aprobacion de nuevos proyectos

4. REVISION DEL SISTEMA POR LA DIRECCION

Gerencia

4.1 Reunién mensual del comité de direccion
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El objetivo es revisar los resultados sobre los objetivos planteados del mes anterior, estableciendo
las acciones correctoras necesarias.

4.2 Reunién semestral del comité de direccion

Gerencia
Se realiza una valoracién global del primer semestre, con una proyeccién cara al cierre del ejercicio,
en funcién de objetivos conseguidos y perspectiva
4.3 Reunion anual del comité de direccion .
Gerencia
Se revisa el sistema de gestidn de calidad
4.4 Comunicaciéon interna del plan estratégico y objetivos a los mandos Gerencia

intermedios

5. SATISFACCION DEL CLIENTE

5.1 Recopilacion de datos

Se realiza la recopilacion de los datos de los siguientes indicadores de desempefio por cada uno de
los clientes:

- N° incidentes

Responsable de
Logistica y Director

- PPM’s de Calidad
- N° incidentes en garantia
- Tasa de servicio
- Transportes urgentes
- Paradas de linea
Director de
5.2 Introduccién de datos en cuadro resumen Calidad
Director de
5.3 Revision de informacion de clientes en portales u otros medios Calidad
] ) . Director de
5.4 Obtencidn de resultados y comunicacion Calidad

5.5 Valoracion y propuesta de acciones
En funcion de la clase de proveedor se hara la toma de acciones:

- Clase de proveedor A (%satisfaccion alto): No es necesario toma de acciones

- Clase de proveedor B (% satisfaccion medio): Se tomaran acciones a corto y medio plazo

- Clase de proveedor C (% satisfaccion bajo 6 parada de linea / revocacion no 0): Se tomaran
acciones inmediatas y definitivas o cerrojos a la espera de una solucién definitiva.

Responsable de
Logistica y Director
de Calidad

5.6 Seguimiento de plan de acciones

Responsable de
Logistica y Director

de Calidad
6. REQUISITOS ESPECIFICOS DE CLIENTE
Director d
6.1 Revision de los requisitos especificos de cliente (CSR) a ultimo nivel C;?;azr ¢
6.2 Cumplimiento de requisitos especificos de cliente (CSR) en nuestra
organizacion Director de
En caso de no cumplir alguna CSR en nuestra organizacion, se tomaran las Calidad
acciones oportunas para su cumplimiento
7. GESTION DEL SISTEMA DE CALIDAD
La direccion de la empresa se compromete a la implantacién y mejora continua
del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) de la empresa. Las responsabilidades
y autoridades del SGC son aquellas derivadas de las responsabilidades descritas
en el Manual de Calidad, asi como en los procesos de la empresa y las operativas
asociadas.
La direccion de la empresa. nomina al Director de Calidad como Responsable de
la Direccién. Entre otras, dicho cargo tiene la responsabilidad y autoridad para: Gerencia y

- En caso de parada o continuidad de la produccion cuando se produzca una
no conformidad. En ausencia del Director de Calidad, la decisién de:
o Continuidad de la produccion recaera sobre el Gerente de la planta.
o Parada de la produccién recaera sobre el personal de Calidad
designado para cada turno de trabajo.
- Informar a la direccién de cualquier mal funcionamiento del sistema
- Informar de las propuestas que para su mejora se estimen adecuadas para
la mejora del sistema

Director de Calidad
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- Velara porque se difundan a todos los niveles de la organizacién y a toda la
cadena de suministro los Requisitos Especificos del Cliente.

- Autorizar las operaciones de reparacion, reproceso, retrabajo o fabricacion
bajo concesion interna. Esta responsabilidad se delega en el personal del
area de Calidad

Modificaciones

Fecha Modificacion
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ANEXO 2
PROCESO PP2.- Mejora continua

Propietario: Responsable de Fabricacion

Objetivo: Garantizar la mejora de cualquier proceso, producto o servicio, dentro de la
propia planta, intentando como filosofia disminuir costes de fabricacién, garantizar la
calidad de los productos y la prevencion de riegos, implicando a todo el personal de la

planta.

Alcance: Desde la deteccion de la oportunidad de mejora hasta su implantacion.

Tareas y Responsabilidades

TAREAS

RESPONSABLE

1. SISTEMA DE PROPUESTA DE SUGERENCIAS

1.1.- Propuesta de sugerencia
Cualquier persona puede presentar una sugerencia mediante un programa informatico
denominado “Programa de Sugerencias”.

Cualquier persona

1.2.-Asignacion de responsable de estudio

El coordinador de sugerencias sera el encargado de asignar el responsable del analisis e
informe de la sugerenciay la fecha del comité de sugerencias. El responsable designado debera
realizar el informe y valoraciéon de sugerencias con anterioridad al comité de sugerencias donde
presentara el informe correspondiente

Coordinador de
Sugerencias

1.3.- Aprobacion de la sugerencia
En el comité de sugerencias se analizaran las sugerencias y se daran como aptas o no
aptas en base a la informacion presentada por el responsable de hacer el estudio.
En caso de darse como APTA, se procedera segun punto 3 Gestion de Mejoras del presente
proceso y se asignara:
- Responsable de ejecucion
- RRHH hara el pago fijo por la sugerencia

Comité de
Sugerencias

1.4.- Cierre de la sugerencia

En caso de que se considere NO APTA la sugerencia presentada, se comunicara el
resultado a la persona que realizé la sugerencia y los motivos por los que se ha declarado NO
APTA. A continuacion, se procedera al cierre de la sugerencia

Coordinador de
Sugerencias

2. GESTION DE MEJORAS

2.1.- Fuentes de Mejoras

2.1.1.- Propuestas de Mejoras

Cualquier persona que detecte una oportunidad de mejora presentara
dicha oportunidad de mejora a su responsable.

Cualquier persona

2.1.2.- Memorias de Procesos

En la revision de la menoria de los procesos, los propietarios pueden
detectar oportunidades de mejora.

Propietarios de
procesos

2.1.3.- Analisis de Riesgos

En el proceso de analisis de riesgos pueden detectarse oportunidades de
mejora.

Director de Calidad

2.1.4.- Sugerencias APTAS

En proceso de andlisis de sugerencias se determina cuales de ellas son
una oportunidad de mejora

Coordinador de
Sugerencias

2.2.- Tratamiento de las oportunidades de Mejora

Los responsables de las diferentes fuentes de mejora cuando detectan una oportunidad de
mejora procederan de la siguiente forma:

- Si solo afecta al propio departamento y se puede realizarla sin ayuda, se llevara a
cabo la mejora.

- En cualquier otro caso solicitara el soporte del departamento de mejora para la
gestion de la propuesta.

Solicitante de Mejora
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2.3.- Soporte del departamento de Mejora

El departamento de mejora colaborar hasta determinar las acciones a
realizar, establecer los responsables de dichas acciones y coordinar a los
implicados si fuese necesario.

Solicitante de Mejora

2.4 - Cierre de la Mejora
Los responsables de las fuentes de mejora seran los responsables de:

- Hacer el seguimiento de la mejora

- Validar la mejora

- Validar y registrar los ahorros.

- Publicar la mejora en el SharePoint de lecciones aprendidas, si
fuese necesario.

Solicitante de Mejora

3. REVISION DE CRONOS Y PROCESOS
Cuando Ingenieria de Fabricacion procede a:

- Larevisién de un crono o proceso por motivos como pueden ser
una reclamacion, modificacion del proceso, etc.

- Analisis de un problema endémico que dandole una solucion
obtenemos una mejora.

Las oportunidades de mejora que nos encontramos pueden ser:

- mejoras de aplicacion directa
- 0 mejoras que necesitan de un analisis, estas se propondran en el
sistema de propuestas de mejoras.

Estas mejoras nos llevaran a la modificacion del proceso y por
consiguiente del crono.

3.1.- Deteccion de oportunidades de Mejora / Economias Técnicas

Cuando se detecta la oportunidad de mejora, se analiza y una vez que
se confirma que es una verdadera mejora se procedera a la aplicacion
directa de la mejora o a la propuesta para el sistema de propuestas de
mejoras.

3.2.- Entrada para el sistema de propuestas de mejoras

Ingenieria de Fabricacion hace la propuesta de mejora que seguira el
proceso establecido para el Sistema de propuesta de mejoras. Si finalmente
se realiza la mejora el departamento de Mejora Continua le comunicara de
su implantacién para que se proceda a la modificacion del proceso de
fabricacion y por consiguiente del crono.

3.3.- Aplicacion directa de la mejora

En este caso sera Ingenieria de Fabricacién es quien aplique la mejora
en colaboracion de los departamentos que necesite para la implantacién de
la misma reflejando dicha mejora en el proceso de fabricacién y en el crono.
En este caso sera Ingenieria de Fabricacion es quien registra en el programa
de tiempos el nuevo crono con la mejora aplicada.

Director de
Ingenieria
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ANEXO 3
PROCESO PP3.- Gestion de riesgos

Propietario: Director Calidad

Obijetivo: La identificacion, analisis, evaluacion y seguimiento de los riesgos potenciales
y oportunidades que pueden afectar a la organizacién, proporcionando una seguridad
razonable sobre el logro de los objetivos generales, teniendo en cuenta los contextos
externo e interno, los propios procesos del sistema de calidad, asi como las partes

interesadas relevantes para nuestra empresa.

Alcance: Desde la identificacion de los riesgos potenciales y oportunidades hasta el

seguimiento y revision de las acciones preventivas y de contingencia tomadas.

Tareas y Responsabilidades

Tareas

Responsable

4. IDENTIFICACION Y ANALISIS DE LOS RIESGOS Y OPORTUNIDADES.

1.1.- Entorno interno y externo

1.1.1.- Identificacién de las cuestiones internas y externas Dr(ég?gr? de
e ’ TP . Lt . ] I
Se utiliza el método de andlisis DAFO, teniendo en cuenta la ultima Memoria de Gestor dey
Sostenibilidad y otros datos relevantes. Riesgos
1.1.2.- Identificacién, selecciéon y analisis de riesgos/oportunidades de las
cuestiones mas relevantes.
Para identificar las cuestiones mas relevantes se usa una matriz cruzada de las cuestiones internas y
externas (cuestiones externas colocadas en columnas y las internas en filas).
Para cada interaccion de columna-fila, se valorara de acuerdo a valores de -5 a +5, siendo -5 un efecto
muy negativo de la cuestion externa a la interna y un +5 un efecto muy positivo.
El siguiente paso es valorar cada fila (el resultado mostrara el efecto acumulado de todas las cuestiones Gestor de
externas en todas las internas). Riesgos
Las cuestiones internas con los valores mas altos son las cuestiones internas relevantes y son
candidatas a ser incluidas en el analisis de riesgos.
Las dos con el nimero negativo mas alto seran "riesgos" y aquellas 2 con el nimero positivo mas alto
seran "oportunidades”.
Esta actividad sera revisada anualmente en una reunién especifica por el equipo directivo de la empresa
o0 si se detectara algun gran cambio en cualquiera de las cuestiones internas y externas identificadas.
1.2.- Partes interesadas de la organizacion
1.2.1.- Identificacion de las partes interesadas. Gestor de
Las partes interesadas potenciales estan definidas en la ultima Memoria de Riesgos
Sostenibilidad.
1.2.2.- Seleccién de las partes interesadas relevantes.
Gestor de
Cada una de las partes interesadas identificadas es analizada en base a un criterio Riesgos
de valoracién por su importancia e influencia.
1.2.3.- Necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas. Gestor d
eslor de
Se determinan las fuentes de informacién para poder detectar las necesidades, Riesgos
expectativas y requisitos de las partes relevantes.
1.2.4 .- Identificacion y analisis de los riesgos y oportunidades.
Esta actividad sera revisada anualmente en la misma reunion especifica citada en Gestor de
el punto anterior por el equipo directivo de Riesgos
la empresa o si se detectara algun gran cambio en cualquiera de las partes
identificadas.
1.3.- Identificacion de los riesgos en los procesos del sistema de gestion de calidad.
Gestor de
1.3.1.- Temas a tener en cuenta. Riesgos
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Es importante tener en cuenta los posibles problemas que pudieran surgir (que
generen pérdidas o impedimentos para alcanzar los objetivos), y a continuacion buscar
la manera de evitar que ocurra (controles preventivos).

1.3.2.- Identificacion y analisis de los riesgos (Entrevistas Personales).

Se realizaran entrevistas con todos los propietarios de cada uno de los procesos del sistema donde se
anotaran:

- Los riesgos identificados.

- Aquellos factores debidos a los cuales se puede producir el riesgo y los controles preventivos si
los hubiera para intentar que no suceda.

- Los efectos o consecuencias si se produjese el riesgo y los controles mitigadores en caso de
que se produzcan.

- La probabilidad y el impacto de cada uno de los riesgos.

Propietarios
de Procesos y
Gestor de
Riesgos

5. EVALUACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS Y OPORTUNIDADES

2.1.- Evaluacion de los riesgos y oportunidades.

Las oportunidades de mejora identificadas en los puntos anteriores seran recogidas
en el documento de "analisis de riesgos y oportunidades". Las mismas seran revisadas
y tratadas a partir del plan de acciones estratégico de la Direccion. Los riesgos
identificados en los puntos anteriores seran recogidos a modo de resumen también en
el documento de "analisis de riesgos y oportunidades". Estos seran evaluados segun
su probabilidad e impacto conforme a la Matriz de
Riesgos determinada para sefalar si el riesgo identificado es bajo, moderado,
importante o intolerable.

Propietarios
de Procesos y
Gestor de
Riesgos

2.2.- Tratamiento de los riesgos y oportunidades.
Una vez evaluados los riesgos, se decidira la toma de acciones en funcion del color

dentro de la matriz de riesgos, donde el:
- Rojo: Necesario tomar acciones.
- Amarillo: Recomendable tomar acciones.
- Verde: No es necesario tomar acciones.

En caso de que haya un riesgo evaluado como rojo, cuando deben ser tomadas
acciones, hay 4 estrategias posibles a seguir:

1. Eliminar el riesgo: Si resulta técnica y econdmicamente viable o bien a través
de la modificacién de los procesos.

Propietarios
de Procesos y

. . . Gestor de
2. Reducir el riesgo: En este caso se pueden emprender acciones para actuar Riesgos
sobre la probabilidad de ocurrencia del
suceso o sobre las consecuencias.
3. Controlar el riesgo: Se pueden implementar controles en los procesos
durante la ejecucién de las actividades y controles
documentales.
4. Asumir el riesgo: La organizacion puede decidir no abordar el riesgo.
Una vez decididas las acciones a tomar se llevaran al documento resumen donde se
determinara, ademas de la accion, el responsable y el plazo para su implantacion
6. SEGUIMIENTO Y REVISION
El seguimiento y revision de las acciones tomadas se realizara por parte del propietario del proceso PP3 Comité de
segun los plazos establecidos para cada accion. Direccion
Asi mismo la persona que hace el seguimiento y revision de las acciones sera la encargada de realizar | Propietarios de
el cierre de las mismas, debiendo reevaluar de nuevo el riesgo en base a la probabilidad y el impacto una procesos y
vez implantadas las acciones correspondientes. Gestor de
La revisién del documento general se realizara anualmente para comprobar el cierre de todas las Riesgos
acciones previstas e incorporar aquellos nuevos riesgos identificados en cada proceso que seran reflejados
en las memorias que se realizan por cada uno de ellos al final de cada afo.
7. PLAN DE CONTINGENCIA Gerencia,
Este plan se realiza para identificar aquellos riesgos (internos y externos) asociados G;Zgodse

alos procesos de fabricacién y equipos de infraestructura esenciales para que, en caso
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de materializarse, tengan implantadas contramedidas y acciones que garanticen el
servicio al Cliente, asi como los resultados productivos y el cumplimiento de requisitos
de los Clientes.

Existe un documento especifico llamado “Plan de Contingencia” en el que se
resumen todos los datos que a continuacién se detallan.

4.1.- Identificacion de los riesgos detectados (Probabilidad e Impacto).
La identificacion de los riesgos se lleva a cabo por un equipo multidisciplinar nombrado a tal efecto.

Una vez detectados los riegos por este equipo de personas se anotaran en el documento los mismos,
asi como sus consecuencias, la probabilidad y el impacto.

Gestor de
Riesgos, Equipo
Multidisciplinar

4.2. Evaluacion del riesgo y plan de escalacion.

Posteriormente se evaluara la gravedad del riesgo en base a su probabilidad e
impacto (tabla de matriz de riesgo), determinando para cada caso un plan de
escalacion y comunicacion, basado en unos niveles de escalacion (personas de la
organizacion y Cliente) y un tiempo transcurrido desde que se materialice el riesgo.

Gestor de
Riesgos, Equipo
Multidisciplinar

4.3.- Contramedidas y acciones implantadas.

En cada uno de los riesgos identificados (independientemente de su evaluacioén) se
determinan las contramedidas y acciones oportunas a implantar para que su gravedad
sea baja y no afecte al servicio al Cliente

Gestor de
Riesgos, Equipo
Multidisciplinar

4.4.- Seguimiento y revision

Se realizara una reunién de seguimiento por el equipo, una vez al aio para revisar
el citado plan y si es preciso identificar posibles nuevos riesgos que puedan surgir a lo
largo del tiempo.

Gerencia,
Gestor de
Riesgos, Equipo
Multidisciplinar

Modificaciones

Fecha Modificacion
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ANEXO 4
PROCESO PC1.- Gestion de ofertas y revision de contrato

Propietario: Director Ingenieria

Objetivo: Conseguir piezas nuevas para la planta (rentables, en volumen /facturacion
suficiente) cumpliendo ciertos requisitos: rapidez de respuesta, colaboracion, ... asi como
dar una adecuada respuesta al cliente en las modificaciones del producto. Establecer una
sistematica de trabajo para el analisis correcto del contrato de los productos fabricados.

Alcance: Desde la recepcion de solicitud de oferta y documentacién técnica hasta la
introduccion en el sistema informatico de las tarifas de precios a aplicar y creacion de plan

de entregas.

Tareas y Responsabilidades

A.- GESTION DE OFERTAS

Tareas

Responsables

1. RECEPCION DE SOLICITUD DE OFERTA

Se recibe toda solicitud de oferta para una nueva pieza o bien para una
modificacion de una pieza ya existente: datos necesarios para la oferta y se
registra y archiva bien en el dossier de oferta (documentacién en papel) o bien
en el servidor en el directorio "Oficina técnica".

Director
Ingenieria

2. Realizacion estudio factibilidad

Responsable

seguimiento por parte del director de Ingenieria.

Si la oferta es factible, se prosigue el proceso de oferta, y si no, se rechaza. Proyectos
3. Realizacion escandallo para oferta
Se especifican los siguientes costes:
- Materia prima
- Materiales comerciales, revestimientos
) \l\ilaa’li?greiﬁeasdido Director
Lo . . . . . L, Ingenieria
Asi mismo se especifican las inversiones necesarias para la fabricacion de la
pieza. Para el caso de modificaciones, se especifican los costos de modificacion
de los medios de fabricacion ya existentes.
El escandallo interno se realiza en una hoja excel y luego se pasa a cliente.
3.1.- Solicitud informacion escandallo materiales
Se solicitan internamente precios de materiales de compra (chapa o pieza de Director
compra), auxiliares (tornillos, tuercas, tacos de mecanizado, ...) y tratamientos Ingenierfa
(cataforesis, pintura) al departamento de Compras.
3.2.- Solicitud de oferta de utillaje
Se solicitan externamente precios de utillajes a matricerias o proveedores Director
especializados, via e-mail. En caso de tratarse de utillajes sencillos, el precio se Ingenieria
puede estimar por parte de Ingenieria.
4. Realizacién y envio de oferta comercial
Una vez que se tiene el escandallo de la oferta o el estudio de modificaciones,
se procede a la elaboracion de la oferta comercial. Para ello se fijan los Director
margenes comerciales, condiciones de transporte, ... para obtener el precio final Ingenieria
y las inversiones necesarias.
Posteriormente se remite la oferta directamente al cliente
5. Seguimiento de ofertas importantes ,
Director
Las ofertas consideradas como importantes para la planta son objeto de un Ingenieria
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B.- REVISION DEL CONTRATO

Tareas

Responsables

1.  RECEPCION DEL PEDIDO

Se realizara una revision del contrato cuando piezas que ya estén en
fabricacion sufran alguna modificacion o variacion en su precio. Aplicable tanto
a pedidos de precio pieza como de utillaje.
En cualquier caso se reciben los pedidos correspondientes en la planta y se
registran dandole la fecha de entrada.

Responsable
Proyectos /
Comercial

2. Revisién del pedido

Una vez recepcionado el pedido, se procede a hacer la revision de precios,
comparando los precios del pedido cliente con los precios ofertados por la
planta.

Si los precios del pedido son correctos, se procede a sellar, firmar y validar
el pedido. Si no fuera asi, se debe reclamar al cliente la emision de un nuevo
pedido conforme.

Responsable
Proyectos /
Comercial

3. Registro y difusion del pedido

Una vez se ha verificado el pedido, el original queda registrado en el dossier
de la pieza. Asi mismo se transmite internamente una copia para dar de alta en
el sistema la tarifa a aplicar. Ademas, se le comunica via e-mail los principales
datos del pedido (referencia, planta de envio, punto de descarga, n° de pedido)

Responsable
Proyectos /
Comercial

4. Modificacion o alta de tarifas en sistema
Se realiza la modificacion dentro del sistema informatico. Para el caso de
pedidos de utillaje, se procede a la facturacién a cliente

Administracion
clientes

5. Creacion del plan de entregas
Creacion el plan de entregas en el sistema informatico.

Logistica

Modificaciones

Fecha Modificacion
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ANEXO 5
PROCESO PC2.- Gestion de proyectos

Propietario: Director Ingenieria

Objetivo: Industrializar correctamente un proceso de fabricacion para una referencia
cliente en base a la calidad, los plazos y los costes, tanto en el proceso de industrializacion

como durante la vida serie.

Alcance: Desde la adjudicacién de una pieza nueva por parte del cliente hasta la
creacion de proyectos de soporte SOP previa aceptacion definitiva de la pieza por el cliente.

Tareas y Responsabilidades

Tareas

Responsables

1. DESARROLLO DE PRODUCTO Y PROCESOS

1.1.- RECEPCION DE DOCUMENTACION Y CONSTITUCION DE EQUIPO

1.1.1.- Creacién del directorio para archivo de DFN, PLANOS Y NORMAS
cliente.

Se crea un directorio en el servidor OT/CLIENTE/, en el cual se va a incluir toda la
documentacion técnica del proyecto

Técnico de
Proyectos

1.1.2.- Designacion de Equipo de Proyecto.

En la reunion de lanzamiento se constituye el equipo de proyecto, que estara
constituido por un jefe de proyecto, perteneciente al departamento de proyectos-
comercial y un piloto de cada uno de los departamentos de: Procesos, Calidad,
Compras, Logistica y Produccién.

Responsables
Departamentales

1.1.3.- Convocatoria reunion lanzamiento proyecto previa creacion del
cuadro general del proyecto, Kick off

Una vez se ha recibido por parte del cliente la notificacién de adjudicacion
de 1 0 mas piezas, se convoca una reunion para informar de los principales
parametros del proyecto adjudicado como el n° de referencias, la planta de
envio, plazos, presupuestos...

Técnico de
Proyectos

1.2.- Factibilidad validada

1.- Una vez el equipo de proyecto esta constituido, se convoca la 1° reunion
del proyecto en la cual se realiza por parte del equipo, la factibilidad industrial
de los procesos de fabricacion del proyecto.
Asi mismo se elabora el cuadro general del proyecto, en el que se plasma toda
la informacion del proyecto:

- Datos técnicos (referencias, maquinas, embalajes, tratamientos,

utillajes, ...).

- Datos econémicos (resumen de costos del proyecto).

-  Especificaciones de cliente para cada hito del proyecto.

Igualmente se categoriza el proyecto: Alto, medio o bajo en funcién de la
importancia del mismo, segun tabla de clasificacion de proyectos.

2.- Reunion de factibilidad. Se deja constancia de la misma en el cuadro
general de proyecto.

Responsable
Proyectos /
Comercial, Equipo
de Proyecto

1.2.1.- Seguridad del producto: Definicion de caracteristicas especiales del
producto

1.2.1.1.- Se identificaran los requisitos legales y normativos relacionados con
la seguridad de los productos aplicables en nuestra empresa.
La definicion de caracteristicas especiales del producto se realizara con la

Equipo de
Proyecto

83



informacion facilitada por el cliente en su documentacion (planos, normas,
etc...).

1.2.1.2.- Se comunicaran los requisitos identificados al cliente.

1.2.1.3.- Estos requisitos seran identificados en el plan de control y resto de
la documentacién de la referencia

1.2.1.4.- La informaciéon debe escalarse entre los distintos niveles de la
organizacion y en caso de no cumplimiento activarse el plan de reaccion
descrito en el plan de control.
1.2.1.5.- El personal involucrado debe estar formado en Seguridad y
Reglamentacion

1.2.1.6.- Antes de cualquier modificacion en uno de estos requisitos debera
previamente realizarse una evaluacion del riesgo de dicha modificacion.
1.2.1.7.- Los requisitos deberan informarse a los proveedores de la cadena de
suministro.

1.2.1.8.- Se observara la trazabilidad de los lotes fabricados a través de la
cadena de suministro (SAP)

1.2.1.9.- Se tomaran en cuenta las lecciones aprendidas para nuevos
productos

Técnico de
., . . L. Proyectos y
1.2.2.- Introduccidén de estructura en sistema informatico. Técnico de
Procesos
1.3.- Realizacién de AMFEC /Flow Chart/ IMDS
L Técnico de
1.3.1.- Sindptico Proyectos y
. . . . Ly . Técnico de
Se crea el flujo de operaciones a seguir para la fabricacion de la pieza. Procesos
1.3.2.- AMFEC Equipo de
. L . Proyectos,
El AMFE se desarrolla a partir de una reunién del equipo de proyecto. Esta Técnico de
técnica permite asegurar que los modos de fallo potenciales de producto o Proyectos y
proceso estan localizados y es, por tanto, posible su prevencion a lo largo de la ngggg::
planificacién de un proceso de fabricacion.
1.3.3.- Acciones correctivas para operaciones de riesgo
En el AMFE se puede revisar en los siguientes casos: Técnicos de
. . L Procesos y
- No conformidades (externas, internas o de auditorias) Equipo AMFE
- Correcciones detectadas en la puesta en fabricacion
- Evolucion de la pieza / proceso
1.3.4.- IMDS
Estructura de la referencia en cuestiéon que hay que introducir en WEB IMDS o
previo conocimiento de las materias primas, pesos, normas e ID de cliente. 'rc‘;%?ig'ae;'a de
En caso de componentes de compra o recubrimientos se solicita al proveedor
la creacion del su propio IMDS para realizar su validacion y después colgarlos
en nuestra estructura.
1.4.- Documentacion para solicitar presupuesto de los medios de fabricacion Técnico de
a compras Proyectos,
Compras,

Se traslada a Compras toda la informacidén necesaria para la consulta con
los proveedores de medios, incluye utillajes estampacion, soldadura, perfilado,
maquetas de control e instalaciones si las hubiera

Responsable de
Instalaciones

1.5. Revision del lay out de planta en caso de nuevas instalaciones

En el caso de nuevas instalaciones se revisara el lay out general de planta
para ver ubicacion de las nuevas instalaciones a considerar, teniendo en cuenta
todas las normas de seguridad necesarias

Técnico de
Proyectos,
Responsable de
Instalaciones
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1.6. Disefio del cliente liberado, congelado para inicio de los trabajos

1.61.1 Lanzamiento del disefio del cliente para la Produccién serie

Solo para el caso de los clientes en que esto lo aplican, comienzo de los Pjoé;g;fgsde
trabajos después de ser liberadas/ congeladas las geometrias por el cliente. Top
de arranque
1.7. Desarrollo del disefio de la maqueta de control
1.7.1 Concepto de calidad actualizado Piloto Calidad
L. Proyecto
Creacion de los planos de la maqueta de control y
1.7.2 Planning fabricacién maqueta de control L
Técnico de
Se establecen las fechas en las que es necesario tener las maquetas Proyectos
validadas
., Piloto Calidad
1.7.3 Aprobacidn del concepto de la maqueta de control Proyecto
1.7.4 Aprobacion por cliente del concepto de maqueta de control, solo en el
caso de que el cliente lo requiera.
1.8 Desarrollo del plan de envio de preseries
1.8.1 Definicion del plan de preseries
Definicion del plan de preseries (incluyendo suministro de componentes, _
fabricacion, transporte interno y calidad de lote de envio) Pro;lj)el,-lf:)ttoo
Estimacion de fechas de entrega de piezas, material, componentes.... segun
acuerdo con cliente y proveedores - Hitos de proyecto con fechas marcadas en
cuadro general del proyecto
1.9 Concepto de fabricacion terminado para activos dedicados al proyecto,
instalaciones nuevas si las hubiera
1.9.1. Disefo detallado de la planta actualizado
Disefio detallado de la planta actualizado (incluidas las nuevas instalaciones
del proyecto) que garantiza el cumplimiento de los requisitos de salud y
seguridad Técnico de
- Ly . . Procesos
Layout genérico de la planta indicando que instalaciones se van a usar.
Realizacion de la hoja de operaciones y lay out del puesto, asi como las normas
de seguridad del puesto.
1.9.2 Actualizacion de la capacidad de las instalaciones requeridas por el PTéCHifO de
royectos

proyecto.

1.9.3 Recursos / plantilla para la produccion en serie y definicion del plan de
recursos para el proyecto

Administracion

1.9.4 Creacion de referencias para el sistema informatico de los puestos de
trabajo nuevos si los hubiera

Administracion

1.10. Desarrollo del concepto de packaging y logistica, embalaje interno y
embalaje cliente

1.10.1 Informacion logistica general: contenedores de uso interno, cadena

de suministro Logistica
Se analizaran las necesidades de embalaje interno y externo.
1.10.2 Embalaje, trasporte a cliente Logistica
1.11 Calendario de aprovisionamiento y embalaje definido
Se establece el calendario de aprovisionamiento de material primas, Compras

componentes, medios de fabricacién y embalaje definido
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1.12 Revision de la gestién del proyecto para cambio de fase

Técnico de
Proyectos

2. REALIZACION DE PRODUCTO Y PROCESO

2.1 Proveedores nominados

Se procedera a la nominacion de los proveedores de todos los bienes que
intervienen en el proyecto: utillajes, materias primas, embalajes...

Compras

2.2 Plan de control para pre-series desarrollado y completado

2.2.1 Plan de control validado para las preseries

El propésito del plan de control es establecer unos métodos de control para
el proceso de fabricacién. El Director de Calidad es responsable de definir los

Responsable
de Fabricacion,

. . Ingenieria de
métodos de control y el plan de reaccién, aprobar y mantener el plan de control Fabricacién e
para los productos fabricados en la empresa. Ingenieria de

Calidad
El plan de control debe reflejar los métodos actuales de control y sistemas
de medicion usados.
2.2.2 Medios de medida listos (para el ensamblaje y componentes) en el Piloto Calidad
proveedor Proyecto
. . . . . ., . Piloto Calidad
2.2.3 Calidad de la pieza (antes de la salida) método de inspecciéon definido. Proyecto
2.2.4 Maqueta de control estampacion, soldadura, proceso y disefio Piloto Calidad
aprobado Proyecto
2.3 Validacién proyecto - estampacion
. » Técnico de
2.3.1 Aprobacién del proceso de estampacion Proyectos y
- - . Técnico d
2.3.2 Aprobacion del disefio del troquel de estampacion ,ffg}jg‘s’of
2.3.3 Actualizacién del planning del proveedor
2.4 Validacién proyecto - soldadura
2.4.1 Aprobacién del concepto del utillaje de soldadura Técnico de
., _ I Proyectos y
2.4.2 Aprobacion del disefio del utillaje de soldadura Técnico de
2.4.3 Aprobacién del disefo de nuevas instalaciones Procesos
2.4.4 Actualizacion del planning del proveedor
2.5 Validacién proyecto — embalaje
2.5.1 Aprobacion del concepto de embalaje definido en caso de que se Logistica
requiera por embalajes internos o especificos
2.5.2 Actualizacion del planning del proveedor
2.6 Instalacion de pokayokes. Criterios de seleccién
Un poka-yoke (en japonés, literalmente a prueba de errores -POKA: Evitar
YOKERU: Error inadvertido) es un dispositivo (generalmente) destinado a evitar
errores. Un dispositivo Poka-yoke es cualquier mecanismo que ayuda a prevenir Fabricacion,
los errores antes de que sucedan, o los hace que sean muy obvios para que el Ingenieria de
trabajador se dé cuenta y lo corrija a tiempo. Ica"d?d,e
ngenieria
Los antierrores deben ser validados en el comienzo de cada fabricacion. Se
pueden validar con piezas de produccién realizadas a tal efecto y en caso
necesario se utilizaran piezas patrén identificadas como tales para comprobar
el buen funcionamiento del antierror.
2.7 Aprobacion por el cliente del embalaje
2.7.1 Aprobacion por el cliente del embalaje .
Técnico de
Se realiza las instrucciones necesarias para embalar la pieza. Se introducen Procesos

los datos necesarios en el sistema informatico.

86




2.8 Lanzamiento de fabricacion del cliente recibido, TOP del cliente para
empezar a fabricar medios.

En el cuadro general del proyecto se indicaran las piezas que tienen el TOP
para empezar con la fecha en que se ha dado dicho TOP

2.9 Fabricacién de preseries en proveedor

2.9.1 Encargo de las maquetas de control para piezas de estampacion y

Proveedor,
soldadura a proveedor Piloto Calidad
Se realizan informes de medicion, fotos, etc de los planos de la maqueta por Proyecto.
parte de proveedor. Informe validacion del proveedor
2.9.2 Componentes pre-serie validados para uso interno . )
Piloto Calidad
Se solicitan informes al proveedor y se validan por calidad antes de enviar Proyecto
las piezas de pre-serie
Técnico de

2.9.3 Piezas pre-serie construidas y enviadas
Planificacion de entregas de preseries.

Proyectos y
Planificacion y
Programacion

2.9.4 Verificaciones de productos y procesos segun el plan de control

definido y calidad de piezas pre-serie aprobadas para la entrega al cliente Piloto Calidad
. ., . Proyecto
Informes de control (mediciones, ensayos, etc) y aprobacién del cliente en
caso de que se requiera para el envio de piezas.
i . . Técnico de
2.9.5 Plan de envio de cliente preseries completado Proyectos
2.10 PPAP para piezas de compra aprobadas
2.10.1 Solicitud PPAP y documento de homologacion de proveedor firmado Ingenieria de
y aprobado por Ingenieria de Calidad Calidad
2.10.2 Confirmar la capacidad del proveedor.
En la adjudicacion y dentro de las condiciones de compra, esta indicado que Compras
el proveedor se compromete a dar la cadencia de suministro que ha ofertado.
2.11 Compra de piezas y material para produccion serie Compras
2.11.1 Envio de prevision de materia prima y piezas de compra al proveedor Compras
y primeros pedidos.
2.11.2 Realizacién de Pauta de Recepcion
A partir de la normas y especificaciones de los componentes externos, se b Técnico
. o . e .. . royectos
identifican sus caracteristicas de control para la verificacion en calidad
recepcion
2.11.3 Liberaciéon configuracién del sistema de produccion Tecnico
Se realiza la liberacion configuracién del sistema de produccion registrado Proyectos

en el sistema informatico para la materia prima y los componentes adquiridos

2.12 Compra del utillaje estampacion al proveedor, aprobacion para el envio
de troquel a planta

Se autoriza el envio del medio para prueba en planta de Utillajes de prensas
y maquinas, instalaciones y utillajes de soldadura.

Responsables
de Utillajes y
Responsable de
Instalaciones

2.13 Compra del embalaje al proveedor, aprobacion para el envié a planta

Piloto
Logistica y Piloto
de Proyecto

L » Piloto de

2.14 Revision de la gestion del proyecto Proyecto
. . o Piloto de

2.15.1 Lecciones aprendidas y documentadas distribuidas Proyecto
. Ly . R . Piloto de

2.15.2 Actualizacion de la situacion financiera Proyecto
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3. PREPARACION DE SERIES

3.1 Plan de control serie
Plan de control para piezas de la serie validadas

Piloto Calidad
Proyecto

3.2 Validacion de medios

3.2.1 Comunicacion interna de fechas propuestas para prueba definitiva de
medios.

Responsable
de Utillajes,
Responsable de
Instalaciones y
Responsable de
Logistica

3.2.2 Definicion de fecha de prueba.

Fabricacion,
Responsable de
Utillajes,
Responsable de
Instalaciones.

Fabriacion,
3.2.3 Preparacion y ejecucion de prueba definitiva de Medios. MaEfg”,LTLZ”tQ
I1STl

3.2.4 Aceptacion provisional del medio.

Se procede a validar el medio de fabricacion. 1.
1.- Utillaje de prensas y soldadura. Fabricacién
2.- Maquinas e instalaciones. 2-
3.- Para el caso de Maquetas de control, se realiza la medicion de los principales M%”t‘g‘r'g\‘/'::éioén
puntos de control de control para p_roce_c!er v Medio Ambiente
a su validacion. 4.- Gestor de
4.- En el caso de medios modificados, el seguimiento de la validacién lo hara el modificaciones
gestor de modificaciones de ingenieria. 5.- Logistica

5.- Embalaje: Aceptacion definitiva del embalaje después de realizadas las
pruebas

3.2.5 Seguimiento de pendientes

Aquellos puntos que sean no OK en el acta de validacién de utillaje, deben
ser revisados antes de dar la aceptacion definitiva. Hay casos en los que se
procede a la devolucion del medio al proveedor o bien a la resolucion de los
problemas en planta.

1.-
Responsable
Utillajes

2.-
Responsable
Instalaciones y
Prevencion y

Medio Ambiente
1.- Utillajes de prensas 3.-Calidad y
2. Maquinas, instalaciones y utillajes de soldadura. responsable
3.- Maqueta de control Proyectos
. . q : 4.-Logistica
4.- Embalaje
3.2.6 Realizacion de Instructivo de Util de Control. ) )
Piloto Calidad
Una vez validado el medio de control, se realiza la pauta de instrucciones de Proyecto
utilizacion
3.3 Fabricacion de preseries en planta
En caso que el Cliente asi lo requiera, se procede a validar en interno el
proceso de fabricacion Equipo de
. . " . Proyecto
En caso que el Cliente no lo requiera especificamente el proceso productivo
se valida con la aprobacion de las primeras piezas fabricadas con medios
definitivos.
3.3.1 Componentes preserie validados para uso interno (estampacién y Piloto Calidad
soldadura) Proyecto
3.3.2 Verificacion de producto y proceso de acuerdo al plan de control Piloto Calidad
definido Proyecto
. . . . Piloto Calidad
3.3.3 Calidad de piezas preserie aprobada por cliente Proyecto
. i Técnico de
3.3.4 Hoja de Parametros. Procesos
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Dar de alta los distintos parametros de maquina necesarios para cada una
de las operaciones del proceso de fabricacion. Se indican las referencias de
utillaje a utilizar y se definen los parametros de proceso. Debe incluir el control
de antierrores al inicio de la fabricacion. Durante la fabricacion, si se detecta
que los parametros han variado, debe existir una retroalimentacion desde
Produccidn de los datos reales para actualizar los tedricos de la hoja.

3.3.5 Realizacion de la Pauta de Control
Se describen las instrucciones de Proceso.

Técnico de
Procesos

3.3.6 Normas de seguridad del puesto

Se especifican las normas de seguridad para la fabricacién de las piezas que
se realizan en el puesto de trabajo correspondiente.
En caso de modificaciones de proceso que impliquen cambios en el puesto de
trabajo, las normas de seguridad también se revisaran segun las nuevas
condiciones.

Prevencion y
Medio Ambiente

3.3.7 Planning de envio de preseries a cliente completado

Técnico de
Proyectos

3.4 Gestion de la capacidad de suministro (run at rate) con el cliente

3.4.1 Auditoria de autoevaluacién / control de tasas de produccién (si es
requerido por el cliente)

3.4.2 Auditoria con cliente si es requerida
3.4.3 Gestién de autoevaluacion de run at rate si es requerido por el cliente

3.4.4 Plan de accién para resolver las desviaciones en la auditoria interna /
lanzamiento de puntos abiertos con problemas

3.4.5 Aprobacion de la auditoria de cliente recibida
3.4.6 Aprobacion de cliente de run at rate recibida

Piloto
Proyecto

3.5 PPAP aprobada por el cliente

3.5.1 Documentacion solicitada por el cliente enviada

3.5.1.1 Realizacion de las muestras iniciales

Antes de la puesta en marcha del proceso productivo, se realiza una cantidad
de piezas, (dependiendo de las exigencias de cada Cliente), de muestras
iniciales, con medios de serie.

Fabricaciéon

3.5.1.2 Medicion y ensayos de muestras iniciales

A tal efecto, produccion debera suministrar a calidad las muestras iniciales,
a las cuales se les realizan los controles y ensayos que nuestros Clientes
especifican.
Cuando dichos controles fueran negativos, Calidad informara de los defectos
encontrados a Produccion, Ingenieria de Fabricacion, Proyectos/ Comercial
para la realizacién de nuevas muestras y correccion de defectos.

Encargado de
Laboratorio

3.5.1.3 Emisién informe aceptacién muestras iniciales

Se plasman los resultados de la medicidon y ensayo de las muestras en los
impresos propios de cada uno de los clientes. En caso de no haber un formato
para el cliente se utilizara el formato de nuestra empresa.

Responsable
Proyectos /
Comercial

3.5.1.4 Envio a cliente de muestras iniciales

Proyectos sera la encargada del envio de las muestras al cliente,
acompafadas de sus correspondientes informes, ademas de identificar dichas
piezas.

3.5.2 PPAP aprobada por cliente
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Se recibe la aceptacion de las muestras iniciales del cliente. En caso de no
disponer de la homologacién del cliente en el momento de mandar piezas, es
necesario pedir una derogacién para el envio de esas piezas, si el cliente lo
requiere.

3.6 Facturas de pago enviadas

3.6.1 Auditoria de Utillajes / Evidencias por acuerdo de cliente (fotos,
auditoria).

Se realiza la documentacidon exigida por el cliente para proceder a la
facturacion

Técnico de
Proyectos

3.6.2 Factura creada y enviada

Administracion

3.7 Revision de la gestion del proyecto
3.7.1 Lecciones aprendidas documentadas y distribuidas
3.7.2 Actualizacién de la situacién financiera

Equipo de
Proyecto

4. FASE RAMP-UP SERIE

4 .1.- Definicion fase RAMP-UP
4.1.1.- Definicidon de controles de RAMP-UP

Una vez realizado el lanzamiento, para los clientes que asi lo requieran, se
establecera control reforzado en caracteristicas de control y frecuencias (muro
de calidad)

4.1.2.- Definicion de objetivos

Se deberan definir unos objetivos a cumplir durante el ramp-up asi como un
equipo para el seguimiento de esta actividad.

4.1.3.- Aprobacion por cliente

Los controles establecidos en Ramp-up seran presentados al cliente para su
aprobacion previa.

4.1.4.- Seguimiento de ramp- up

Se hara un seguimiento y se revisaran los defectos aparecidos, cantidades
rechazadas y se tomaran acciones en caso necesario.

4.1.5.- Salida de ramp-up

La duracion del ramp- up sera de 3 meses minimo o hasta conseguir los
objetivos fijados previamente, entonces podra pasarse al plan de control normal.

Ingenieria de
Calidad

4.2 Estado de pagos actualizados

4.2.1 Pagos actualizados con
4.2.2 Pagos actualizados con
4.2.3 Precios actualizados al sistema informatico

cliente
proveedor

Administracion
y Piloto de
Proyecto

4.3 Cierre “Business case”
Actualizacién y cierre de business case si se requiere en caso de inversiones

Administracion
y Piloto de
Proyecto

4.4 Inicio de produccién serie

Responsable

. . Proyectos
Cambio del estado de proyecto a serie y
4.5 Cierre del proyecto y documentacion de lecciones aprendidas Piloto
|
Elaboracion de la documentacion de lecciones aprendidas y revision el Proyecto

estado del proyecto
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Modificaciones

Fecha

Modificacion
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ANEXO 6

PROCESO PC3.1.- Planificacion, Fabricaciéon y Control de la Produccion

Propietario: Responsable Fabricacion

Obijetivo: Planificar el cumplimiento de programas de cliente

- aprovechando al maximo capacidades de recursos productivos propios
- gestionando los materiales y referencias de proveedores subcontratados (con

calidad, precios y lazos establecidos)

Alcance: Desde la recepcion de programas de cliente en soporte electronico o medios

fisicos hasta la preparacion general del taller semanal

Tareas y Responsabilidades

Tareas

Responsables

5.  PLANIFICACION DE LA PRODUCCION

1.1.- Integracion de programas cliente. Generacion de necesidades

Responsable

En los programas cliente quedan reflejadas la cantidad de piezas a fabricar necesarias para
cubrir las necesidades del cliente

Se introducen los programas de cliente al sistema informatico Logistica

1.2.- Andlisis de necesidades

1.2.1. Necesidades de Fabricacion I
Planificacion

y Fabricacion

1.2.1.1.- Determinacién de la Prioridad

El sistema informatico en funcién de una serie de parametrizaciones establecidas segun las
caracteristicas de la pieza final, nos determina automaticamente la prioridad a la hora de la
fabricacion.
De este modo y a través del Plan de Produccion, se establecen los lanzamientos que hay que
realizar, dandonos ademas informacion de los materiales de los que disponemos para llevar a buen
fin la fabricacién de las referencias necesarias

Planificacion
y Fabricacion

1.2.2.- Necesidades de Compras

caso de que la diferencia sea muy evidente visualmente.

2. Se ubica en destino (mediante carretilla o puente grua)

3. Finalmente, se actualiza la ubicacién de la mercancia en el sistema informatico a través
de terminales de radiofrecuencia

Al cargar un programa de cliente, el sistema informatico genera un listado de necesidades que Planificador
se revisa diariamente, del cual obtenemos la informacién de la cantidad de piezas que es necesario Compras
comprar para cubrir las necesidades de cliente.

1.2.2.1.-Aprovisionamiento de materiales

A su vez genera un aprovisionamiento de materia prima, conforme a la necesidad de producto Planificador
final. Compras
Tras la revision de esta informacion se planifican los materiales y/o componentes que fueran
necesarios para la fabricacion, gestionando asi programas a los diferentes proveedores

1.2.2.2.- Gestion de Programas a Proveedores Planificador

. . . " Compras

Se introducen los programas de proveedores al sistema informatico

1.2.2.2.1.-Seguimiento de entregas de materiales

. . . L e . . Planificador

Se realiza con caracter continuo y diario. Se modifican en el sistema cantidades o fechas de Compras
suministro correspondientes a variaciones en demanda requeridas por
la empresa para cubrir incidencias varias.

1.2.2.3.- Recepcion Administrativa de Materiales

Se introduce en el sistema los albaranes. Seguidamente se imprimen las etiquetas, las cuales Recepcion
nos van a dar informacién de la RUTA que ha seguido la mercancia. Logistica
Finalmente, se gestionan las diferentes incidencias que hayan podido ocurrir en el transcurso de la
recepcion.

1.2.2.4.- Recepcion Fisica de Materiales y Ubicacion en Almacenes

Se procede de la siguiente manera:

1.  Se recepciona fisicamente la mercancia y se coloca su etiqueta (la mercancia ha de Recepcion
llevar también la etiqueta del proveedor). Se auditaran las cantidades recepcionadas en Logistica
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1.2.2.5.-Recepcion Cualitativa

Calidad
Se realiza una inspeccion del material y si es aceptado se refleja con un sello de conformidad. Proveedores
De existir desviaciones, el Responsable de Calidad sera el encargado de autorizar las piezas.
1.2.3.- Carga de Maquinas
Planificacion

Segun las necesidades del programa de cliente, el sistema genera una carga de maquinas. De
esta manera se determina si se necesitan mas 0 menos recursos.

y Fabricacion

6. FABRICACION

2.1.- Lanzamiento a Fabricacién

El lanzamiento comienza con la preparacion de la documentacion necesaria de las referencias
que ha suministrado el Plan de Produccion, donde se debe reflejar:

a) Hojade Ruta Fabricacion
b) Instrucciones de fabricacion
c) Autocontrol
d) Parametros, etc
e) Hoja de operaciones
f)  Standard de preparacion
2.2.- Preparacion del puesto
Se procede a la colocaciéon de esta documentacion en el puesto de trabajo y se prepara Encargados
siguiendo las instrucciones que ofrece dicha informacion
2.2.1.- Montaje del Utillaje
Preparador

Se procede siguiendo las instrucciones dadas por la documentacion facilitada en cuanto a
parametros, colocacion, ... y se colocan los medios de control necesarios (maquetas de control) en
la taquilla del puesto.

de Fabricacion

2.2.2.- Acopio de Material

El material necesario esta especificado en la hoja de ruta que informa de que tipo es el material
y donde se encuentra ubicado, asi como la cantidad. En funcion de estos datos el carretillero ha de
ir y suministrar al puesto dicho material. Todos los materiales han de estar etiquetados y ubicados
por logistica.

2.3 Validacién de la pieza

Montado el puesto, se procede a la fabricacion de las primeras piezas que han de ser

Encargados
inspeccionadas por calidad y dada la conformidad para el comienzo de la fabricacién en si 9
especificada. Asi mismo se debe comparar la Ultima pieza fabricada del lote anterior con las primeras
piezas del nuevo lote (si aplica)
2.4 Fabricacion del lanzamiento
Validada la pieza se procede a la fabricacion de las piezas estipuladas en la hoja de ruta, Fabricacion,
anotando en el Registro de inspeccion los controles realizados a las piezas, conforme a las Calldaq’
frecuencias establecidas en la Pauta de inspeccion. Produccion
Calidad informa a los operarios sobre cualquier duda de qué verificar, como verificar y con qué
frecuencia
2.5 Conclusioén del lanzamiento
) o, ) o ., Preparador
Concluida la fabricacion de las piezas se procede a la limpieza del puesto, devolucion de Fabricacidn
documentacion facilitada, utillaje a su ubicacion y la devolucion de maquetas de control con la Ultima
pieza fabricada del lote controlada y firmada por parte del operario (si procede)
2.6 Gestion de Incidencias
Ante cualquier incidente en fabricacion se procede al marcaje de hora de comienzo, fin del .
o Operario
incidente.
Después de cada parada o incidente (utillaje, maquina o calidad), se debera realizar una nueva
validacion del producto por parte de Calidad antes de proseguir con la fabricacién del lanzamiento
2.6.1 Gestion de Incidentes en Utillaje
En caso que se produzcan roturas menores se notifica internamente a matriceria y se reasigna Matriceria
el personal, esperando su arreglo para continuar con el lanzamiento. Por el contrario, si la rotura es
mayor se interrumpe el lanzamiento y se solicita de igual manera una reparacion.
2.6.2 Gestion de Incidentes en Maquina E
ncargados,

Se procede de igual manera que en el punto anterior con la salvedad que la notificacién se
realiza a Mantenimiento.

Mantenimiento
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2.6.3 Gestion de Incidente Calidad de la Pieza

Si la incidencia se produce por calidad en la pieza obtenida, ha de determinarse seguir con la %n;;rggdos,
fabricacion o parar. En el caso que se continte con la fabricacion habra que realizar una operacion
adicional para proceder a su recuperacion una vez
2.7 Declaracion de Produccién
Operario

La declaracién de produccion se realiza una vez terminada la fabricacién haciendo constar en el
sistema cuantas piezas se han producido y en qué puesto.

2.10.- Ubicacién en almacenes

Carretillero de

Concluida la fabricacion y estado las piezas declaradas se procede a la ubicacion de los Fabricacion
contenedores en las estanterias o lugares en las que corresponda.
7. CONTROL DE LA PRODUCCION
Mensualmente se revisan los puntos criticos del funcionamiento del proceso de fabricacién en Control de
base a la eficiencia de maquina, productividad, etc. Produccidon

En caso de no cumplir con los objetivos marcados y en base al andlisis realizado, se toman las
acciones correspondientes para corregir las desviaciones ocurridas.

Modificaciones

Fecha Modificacion
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ANEXO 7
PROCESO PC3.2.- Expedicion

Propietario: Responsable Logistica

Objetivo: El suministro de piezas a nuestros distintos clientes en base a sus
requerimientos

Alcance: Desde la recepcién de productos en las distintas zonas (bien sea desde
fabricacion o desde proveedor) y recepcién de programas de cliente hasta el propio
suministro de piezas al cliente.

Tareas y Responsabilidades

Tareas Responsables
1. GESTION DE SUBCONTRATACION
1.1 Preparacion de la lista de carga E
: ) - " . . . . ncargado
Se refleja en el sistema informatico las operaciones y tratamientos necesarios para enviar las Logistica
piezas a los subcontratistas, asi como el embalaje. 9
1.2 Registro de contenedores de salida Recepcion
Con ayuda de los terminales de radiofrecuencia se registran las etiquetas de los contenedores Lo isti?:a
que se cargan en el camion 9
1.3 Carga fisica en el camion L Ope_rano
ogistica
1.4 Impresion, contabilizacién y entrega de documentacion al transportista LES?S?;’S:dO
2. Ubicaciones de materiales producto terminado
2.1 Ubicacion fisica e informatica .
Operario
Se registran todas las entradas y salidas a los almacenes de producto terminado en el sistema Logistica
informatico con los terminales de radiofrecuencia.
2.2 Gestion de Incidencias
. . C . " Encargado
Cuando por cualquier motivo se detecte un problema a la hora de la ubicacion fisica o informatica Logistica
se comunica internamente, para su resolucion, y en caso de ser necesario se mueve el material a la 9
zona de incidencias.
3. Reacondicionamiento y embalaje
3.1 Elaboracién listas de carga Encargado
El sistema informatico genera las listas de carga para el cliente, con el n° de albaran, Logistica,
destinatario, referencia de pieza, lote... Opefa_no
Logistica
Con esta informacion se comienza el acondicionamiento de la mercancia a expedir
3.2 Embalaje acorde a pautas y listas de carga
El embalaje de los productos se realizara acorde a las pautas internas de embalaje, las cuales Ope_rarlo
- PR . . Logistica
reflejan todas las especificaciones de nuestros clientes, tales como tipo de contenedor,
posicionamiento sobre el mismo, cantidad de envio, etc.
L. . Encargado
3.3 Ubicacion de producto preparado para expedir. Logistica,
Una vez terminado el embalaje, el producto listo para expedir se ubica en la zona habilitada a Operario
tal efecto. Logistica
3.4 Gestion de incidencias. En,ca_rgado
Logistica,
Si en el momento no se puede solucionar el problema se identifica el material debidamente vy, Operario
en caso de ser necesario, se mueve a la zona de incidencias. Logistica
4. Preparacion de la carga
4.1 Identificacion de la mercancia Encargado
Con los terminales de radiofrecuencia los operarios identifican la mercancia ng;srg‘r’li
saliente. Se emiten las etiquetas de expedicion acorde a las necesidades del Logistica
cliente
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4.2 Etiquetado del material para expedir.

Operario
Se colocan las etiquetas de expedicion dejando siempre la etiqueta interna de embalaje y se Logistica
comprueba que coinciden el n° de etiqueta, la referencia y cantidad en ambas etiquetas
Encargado
L. L, Logistica,
4.3 Carga fisica en el camion Operario
Logistica
4.4 Impresion, contabilizacion de albaranes, elaboracion y entrega de documentacion del Encargado
transportista Logistica
5. Gestidon de embalajes
5.1 Recepcion de embalajes cliente y ubicacion. LEn,ca_rgado
ogistica,
Cuando retornan, los camiones con contenedores vacios, se procede a la descarga, recepcion Operario
y ubicacién de los mismos. Logistica
5.2 Notificaciéon de anomalias de contenedores.
. L . . . Encargado
Si de la recepcion de contenedores, se produce alguna discrepancia en el numero de -
. . . . . Logistica
contenedores o el los modelos se notificara al cliente, segin normas del cliente, o segun
normalmente se realiza.
5.3 Expedicion de contenedores En’cqrgado
Logistica,

Los contenedores se expiden con los albaranes de salida hacia cliente

Expediciones

6. PLANIFICACION DE TRANSPORTE.

6.1 Planificacion de transporte, seguimiento entregas transportistas.

La planificacién del transporte de piezas se realiza con las exigencias de los proveedores de
transporte, en el preaviso de carga, tipo de necesidad de transporte, etc., para que el objetivo final
de entregar en forma y plazo se cumpla.

Recepcion
Logistica

7. GESTION DE STOCK

7.1 Inventario fisico anual

Responsable

Se elabora un inventario fisico y se actualizan los datos de los materiales en depdsito de Logistica
proveedores en el sistema informatico
7.2 Materiales con baja rotacion y caducidad
7.2.1 Listado de materiales con baja rotacion y caducidad .
Director

Listado de materiales con baja rotacién o posible caducidad. Se estudia su utilizaciéon en otras
referencias

Administracion

7.2.2 Control de stock de productos caducados

Se creara un almacén de productos caducos con valoracién a precio chatarra, hasta su
achatarramiento definitivo.

Director
Administracion

8. Autoevaluacion

8.1.- Revision anual de autoevaluacién

Responsable

de Logistica
Responsable

8.2.- Toma de acciones de Logistica
. . Responsable

8.3.- Traslado al cliente de las acciones tomadas de Logistica
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ANEXO 8
PROCESO PC4.- Tratamiento de Reclamaciones

Propietario: Director Calidad

Objetivo: Recabar del Cliente la informacion mas completa para:

- Gestionar las acciones necesarias a implantar (contenedoras, de emergencia,

correctoras, preventivas)
- Analizar las piezas provenientes de reclamaciones de garantia

- Informar al Cliente de la eficacia de las mismas, conforme a sus requisitos.

Alcance: Desde la recepcion de la informacion del cliente hasta el cierre de la

reclamacion

Tareas y Responsabilidades

Tareas

Responsables

1. RECEPCION RECLAMACION CLIENTE

1.1.- RECLAMACION FABRICA CLIENTE

1.1.1.-Preanalisis de reclamacion y contacto con Cliente.
Se contacta con el Cliente para recabar la maxima informacioén posible

1.1.2.- Notificacién a Cliente acciones correctivas propuestas
En el plazo requerido segun cliente debe comunicarse al cliente las acciones correctivas
propuestas, sus responsables y fechas previstas de implantacion

1.1.3.- Notificacion a Cliente cierre de la reclamacion
Una vez implantadas y verificada la eficacia de las acciones correctivas, se comunica al cliente
las mismas.

Gestor
Reclamaciones
Logistica, Gestor
Calidad Cliente

1.2.- RECLAMACION CLIENTE GARANTIA

1.2.1.- Preandlisis de reclamacion y contacto con el cliente

. . . . . . Calidad
Se revisan todos los datos disponibles en el portal del cliente y si es necesario se contacta con Cliente
el cliente para recabar la mayor informacion posible: Referencia, cantidad, detalle del defecto, fecha
de produccion, etc
1.2.2.- Recepcion de piezas de garantia .
P P 9 Calidad
Al recepcionar las piezas afectadas se comprobara si son correctas con respecto a la Cliente
informacion inicial (cantidad, referencia, etc...).
1.2.3.- Analisis de las piezas
. . . . . . Calidad
Se realizaran los analisis necesarios sobre las piezas: mediciones dimensionales, andlisis de
aspecto estado de componentes...
1.2.4.1- Analisis de las causas y definicién de acciones
Equipo

Con los resultados del analisis de las piezas, se realizara una reunion del equipo multidisciplinar
de andlisis de no conformidades para establecer la causa del defecto, y en funcién de la misma
establecer una serie de acciones a tomar

Multidisciplinar

1.2.4.2.- Traslado de respuesta al cliente

Calidad
Se informara al cliente de las conclusiones del analisis de las piezas, la causa del defecto y Cliente
acciones tomadas.
1.2.4.3.- Cierre de reclamacion tras validacion del cliente
S . . . . Calidad
Tras la validacion por parte del cliente de la causa y acciones informadas, las piezas se Cliente

conservaran en la planta durante al menos 3 meses, para cualquier peticion posterior por parte del
cliente.

1.2.5.- NTF (not trouble found)

En caso de que tras el anadlisis de las piezas se verifique que las piezas que provocaron la
reclamacion son correctas, se debe colaborar con el cliente para tratar de encontrar la causa que ha
generado la reclamacién
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ANEXO 9
PROCESO PC5.- Gestion de Modificaciones

Propietario: Director Ingenieria

Objetivo: Gestionar las modificaciones a piezas en plazos, costes y formas, tanto de

disefio como de proceso.

Alcance: Desde la comunicacion de modificacion por via comercial a la entrega de

primeras piezas modificadas.

Tareas y Responsabilidades

Tareas

Responsabilidades

2. COMUNICACION DE MODIFICACION
Una vez negociada con el cliente la modificacién, con costes y plazos, se procede a

Responsable

1. Achatarrar todas las piezas terminadas, semiterminadas, materias primas...
antemodificas

2. Retirar los medios de fabricacion obsoletos

3. Anulacién de la documentaciéon antemodifica

: . Proyectos
comunicarlo internamente,
3. LANZAMIENTO MODIFICACION
Se crea un nuevo indice en el proyecto donde se refleja la modificacion y se procede a -
. LN Técnico de
hacer el lanzamiento de la modificaciéon al resto de departamentos de la planta para el =
L . P ) . L royectos
conocimiento de la misma. Asi mismo, el dpto. de compras transmite la informacién a los
proveedores afectados.
4. GESTION DE LA FABRICACION CON INDICE ANTEMODIFICO
En el caso que proceda (por plazo en nuevos medios de fabricacion o modificaciones de Técnico de
estos, por stock en planta o por fecha determinada por el cliente) se fabrica un ultimo lote de Proyectos
piezas antemodificas.
5. IDENTIFICACION DE REFERENCIAS CON iNDICE ANTEMODIFICO _
. ; e o o Logistica,
Las piezas acabadas que se hayan fabricado antes de la modificacién seran identificadas 2
- . Fabricacién
mediante una etiqueta. . .
6. MODIFICACION DE DOCUMENTACION INTERNA DEL SISTEMA -
e Mo L . P Técnico de
Modificacion de Amfe, plan de control, sindptico de fabricacion, parametros de maquina en P
. : o rocesos
el sistema informatico
7. GESTION DE LA FABRICACION DEL NUEVO iNDICE
Una vez puestos en marcha los requisitos para la fabricacion del nuevo indice (medios, Técnico de
indice, documentos, ...) se solicita la fabricacion de piezas con el nuevo indice, las cuales deben Procesos
identificarse como "Piezas con Nuevo Indice". Se programa una prueba de utillaje en caso de
que se haya modificado.
8. HOMOLOGACION INTERNA DEL NUEVO INDICE Y COMUNICACION AL
CLIENTE Técnico de
. - ) . . . . Proyectos
Se realizan ensayos y mediciones con el fin de validar la pieza internamente y se le remite
al cliente el informe de primeras muestras o informes dimensionales.
9. NOTIFICACION AL CLIENTE DEL PRIMER ENVIO DE PIEZAS CON EL NUEVO Técnico de
iNDICE Proyectos
10. MATERIAL ANTEMODIFICO 1.- Fabricacion,
) o . Logistica
Internamente se comunica la negociacion acordada con el cliente a todos los 2.-Fabricacion
departamentos. Una vez acordado con el cliente, se procede a: 3.-Compras,

Planificacion y
Programacion,
Técnico de Proyectos,
Técnico de Procesos
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ANEXO 10
PROCESO PS1.- Sistemas de Informacion

Propietario: Encargado IT

Objetivo: Dar el servicio necesario a los distintos departamentos de la empresa de tal
manera que las interrupciones que se produzcan en el funcionamiento de estos
departamentos no sean debidas a la falta de medios o sistemas de informacion.

Alcance: Desde la solicitud de alguna intervencion informatica ya sea para la evaluacion
de un nuevo medio, reparacion de alguno existente o gestibn de datos hasta las
intervenciones necesarias para mantener equipos y sistemas existentes en perfectas

condiciones de uso.

Tareas y Responsabilidades

Tareas

Responsabilidades

1. ADQUISICION DE MEDIOS Y SISTEMAS DE INFORMACION

1.1.- Adquisicion de medios de informacion.

Se recibe una solicitud donde se especifica los datos a recuperar y una vez recogida y
priorizada la solicitud se procede a realizar el trabajo y se registra en el sistema la intervencion

Se evallan las entradas provenientes de solicitudes del equipo central o por necesidades Informatica
detectadas por informatica.
1.2.- Recepcion de medios de informacion.
Una vez se tiene constancia de la llegada de material para informatica se verifica que el Informatica
material es el correcto, y se registra su entrada en el sistema.
1.3.-Instalacion de Medios de Informacioén.
Una vez que se solicita la instalacion de algun medio o sistema de informacion, se prioriza -
A e Informatica
con respecto al resto de tareas, se procede a la instalacion fisica y en el caso de que sea
necesario se da la formacion necesaria.
2. MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO
Para la realizacion y control, el sistema muestra en un informe diario las intervenciones de
preventivo que hay marcadas con respecto a las cadencias de cada grupo de equipos. En el Informatica
caso de derivarse un mantenimiento correctivo se pasara a la rutina de mantenimiento de
gestidn de incidencias y se dejara constancia en el sistema
3. GESTION DE INCIDENCIAS
3.1.-Incidencias Propias
Las incidencias propias son las que se generan dentro del departamento de informatica Informatica
para prevenir o mejorar algin aspecto del sistema que afecta a otros departamentos sin que se
haya solicitado por dichos departamentos.
3.2.-Incidencias de Usuario.
Una vez que se recibe la solicitud a través del software de informatica se evalua las tareas Informatica
necesarias para dar servicio a la peticion, se le da prioridad a la intervencion, se ejecuta el
trabajo y se registra en el sistema la intervencion.
4. GESTION DE DATOS
4.1.-Gestion de Recursos y Usuarios
) . L . Informatica
Se define todo lo relativo a la generacién de recursos compartidos, el control de acceso y
su seguridad.
4.2.-Gestion de Copias de Seguridad
Para el salvaguardado de los datos criticos de la empresa, se realizan copias de seguridad -
I s o : Informatica
diarias en soporte magnético. Estos soportes magnéticos se mantienen almacenados en una
caja fuerte ignifuga. Las copias de seguridad se realizan sobre los recursos de red Personales,
recursos departamentales y bases de datos de servidores.
4.3.-Restauracion de Datos
Informatica
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ANEXO 11

PROCESO PS2.- Mantenimiento de Maquinas e instalaciones

Propietario: Encargado mantenimiento

Objetivo: Realizar el mantenimiento de las maquinas e instalaciones (troqueles no
incluidos) con el objetivo de conseguir que estas, estén en perfecto estado de
funcionamiento, intentando alargar la vida de las mismas y con unos costes coherentes

con la amortizaciéon de cada una.

Alcance: Desde la deteccién de una necesidad de mantenimiento preventivo o correctivo

hasta la intervencion satisfactoriamente realizada

Tareas y Responsabilidades

Tareas

Responsables

1. MANTENIMIENTO PREVENTIVO.

1.1.- Definicion inicial de mantenimiento preventivo

Con base en el mantenimiento definido por el fabricante, experiencia con equipos similares
en planta y la validacién interna, se incluye dicho mantenimiento en la ficha de maquina de la
aplicacion informatica de mantenimiento.

Responsable
Mantenimiento

1.2.- Emision automatica de ordenes de preventivo

El sistema informatico emite ordenes de preventivo segun la planificacion establecida en el
mismo. Cada orden de preventivo consta de un conjunto de operaciones donde se establece
una frecuencia para cada una de ellas.

Responsable
Mantenimiento

1.3.- Realizacion de operaciones de preventivo

El personal de mantenimiento revisa las ordenes pendientes de realizaciéon e imprime la
orden de mantenimiento, que contiene la descripcion de las operaciones a realizar y una vez
realizadas las operaciones, el operario firma y anota las consideraciones oportunas a tener en
cuenta por el responsable de mantenimiento.

Operario de
Mantenimiento

1.4.- Cierre técnico y revision de la orden de mantenimiento
El responsable de mantenimiento revisa cada una de las ordenes finalizadas, analizando
las anotaciones y dejando constancia en el sistema.

Responsable
Mantenimiento

1.5.- Mantenimiento preventivo externo

Anualmente se planifican todas las operaciones de mantenimiento preventivo
subcontratados reflejandolas en el planning realizado a tal efecto. El seguimiento del mismo se
realizara por parte del responsable de mantenimiento.

Responsable
Mantenimiento

2. MANTENIMIENTO CORRECTIVO

2.1.- Emision de solicitud de intervencion al departamento de mantenimiento

Encargados

2.2.- Analisis de averia

Responsable
Mantenimiento

2.3.- Consulta de disponibilidad de materiales

Se comprueba dentro del sistema informatico si existen materiales necesarios para la
intervencion

Responsable
Mantenimiento

2.4.- Compra de materiales

Se solicita al departamento de compras los recursos necesarios para llevar a cabo la
reparacion

Responsable
Mantenimiento

2.5.- Comunicacioén interna de fecha de ejecucion del correctivo

Responsable
Mantenimiento

2.6.- Ejecucion del correctivo

Se lanzara una orden de trabajo donde se recoge materiales utilizados, operaciones
realzadas y personal implicado, documento que sera analizado por el responsable de
mantenimiento cuando concluya la reparacion

Mantenimiento

2.7.- Cierre de la solicitud de intervencion

El responsable de mantenimiento revisa cada una de las ordenes entregadas, analizando
las causas y las acciones realizadas, actuando segun proceda

Responsable
Mantenimiento

3.  MANTENIMIENTO PREDICTIVO

Responsable
Mantenimiento
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Anualmente se realizaran analiticas de aceites hidraulicos en maquina criticas

4. REPUESTOS CRITICOS

4.1.- Revision peridédica y modificacion de niveles minimos de repuestos de
mantenimiento

Anualmente se analiza el consumo de materiales para la posible necesidad de modificacion
de stock en el almacén de mantenimiento, en base a los datos del sistema

Responsable de
Mantenimiento

4.2- Inventario anual de repuestos criticos

Anualmente debera ser revisado el stock real de repuestos criticos en el almacén

Aprovisionamiento

5. EMISION DE PROPUESTA DE MEJORA

Mensualmente se analizan las intervenciones correctivas y consumos de materiales por
instalacién o maquina para analizar la posibilidad de mejorar o sustituir las instalaciones,
magquinas o equipos.

Responsable de
Mantenimiento
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ANEXO 12
PROCESO PS3.- Mantenimiento de Utillajes

Propietario: Encargado matriceria

Objetivo: Mantener en perfecto estado todos los utillajes, para la correcta fabricaciéon y

obtener las menos incidencias posibles derivadas de éste.

Alcance: Desde el seguimiento de la entrada de utillajes en mantenimiento o reparacion

hasta la devolucién a estanterias de los utillajes en perfecto estado de revista.

Tareas y Responsabilidades

Tareas Responsables
1.  MANTENIMIENTO PREVENTIVO
A través del sistema informatico SAP, se obtiene un informe de utiles que han de pasar un Matriceria
mantenimiento preventivo, donde la frecuencia de mantenimiento viene indicada por el fabricante.
2. DEFINICION OPERACIONES DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO | .
Cuando se da de alta un nuevo utillaje en el sistema informatico se reflejan todas las tareas ngenieria,
) > utiiay g Matriceria
necesarias para su correcto mantenimiento
3. MANTENIMIENTO CORRECTIVO
Este tipo de mantenimiento se realiza a aquellos Utiles que por circunstancias de fabricacién han Matriceria
sufrido dafio en algun elemento de los que estan compuestos.
4. MODIFICACIONES Y MEJORAS
Durante la vida del utillaje, este puede sufrir modificaciones, mejoras, uso de recambios... que Matriceria
pueden solicitarse por cualquier departamento
5. SOLICITUD DE PARTE A MATRICERIA
Todas las solicitudes de mantenimiento preventivo, correctivo, modificaciones, etc., han de ser Encargados
solicitadas a través del sistema informatico donde se indicaran las acciones correctoras pertinentes.
6. DISTRIBUCION ORDEN DE TRABAJO
Encargado
Se crea una orden de trabajo donde se indica el personal que se encargara de llevar a cabo las Matriceria
acciones correctoras
7. REALIZACION OPERACIONES ESTABLECIDAS EN MANTENIMIENTO o .
CORRECTIVO/PREVENTIVO Mattoorto
atriceria
El personal indicado en la orden lleva a cabo las acciones correctoras
8. CIERRE DE LA ORDEN DE TRABAJO
Encargado
Se registra en el sistema el trabajo realizado y se cierra la orden de trabajo dentro del sistema Matriceria
informatico.
5 P 5 Encargado
9. VALIDACION DE LA REPARACION POR PARTE DE FABRICACION Prensas
Por ultimo, tenemos la validacion de la reparacién que se efectua una vez se procede al montaje Encargado
del utillaje de este en el puesto de trabajo Soldadura
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ANEXO 13

PROCESO PS4.- Gestion de Compras y Evaluacion Continua de Proveedores

Propietario: Responsable Compras

Objetivo: Seleccionar los proveedores de materiales de produccion directos a
fabricacion, servicios, consumibles y bienes de inversién, realizar la gestion para la
aprobacion de muestras iniciales y evaluar los proveedores de elementos de compra
repetitiva, materiales, tornilleria, productos subcontratados, medios de fabricacion y

servicios.

Alcance: Desde que se detecta la necesidad de tener unas fuentes de suministro
validadas por la empresa y la recogida de datos para la evaluacion continua de los
proveedores hasta la validacion de muestras iniciales, firma del contrato de suministro y

toma de acciones encaminadas a la mejora del proceso de compras.

Tareas y Responsabilidades

Tareas

Responsables

1.  GESTION DE NECESIDADES DE COMPRA

1.1. Recepcion de necesidades de suministro y documentacién asociada

2. Aceptar el Manual de Calidad para Proveedores de la empresa
3. Cumplir con la politica de Responsabilidad Social de la empresa
4. Designar un Responsable de Producto

Una vez aprobado se incorpora en el sistema informatico el proveedor como proveedor
homologado.

Se reciben las solicitudes a través del sistema informatico con toda la informacion Compras
necesaria.
1.2 Analisis de posibles proveedores Compras
1.3 Solicitud de Oferta a proveedor
Se seleccionan posibles proveedores y se envia la solicitud de oferta con toda la
e o Iy . - Compras
documentacidon necesaria: requisitos legales, reglamentos aplicables, caracteristicas
especiales de productos o servicios...
1.4 Analisis de las Ofertas y seleccion del Proveedor
Las ofertas de estos proveedores podran ser comparadas considerando dos aspectos:
técnicos (incluye aspectos de Calidad) y econdémicos. La decision final para seleccionar un Compras
proveedor para un proceso de compra debe ser llevada por un equipo multidisciplinar y debe
estar documentado.
2. GESTION DE HOMOLOGACION DE NUEVOS PROVEEDORES Compras
2.1 Anadlisis de nuevas fuentes de suministro / proveedores
2.2 Gestion de Aprobaciéon del Proveedor
Cualquier proveedor de material directo que opte por ser proveedor debe cumplir con los
siguientes requisitos:
1.  Estar certificado en ISO 9001 Compras,

Administracion

3. EMISION DE PEDIDOS A PROVEEDORES

proveedor, se emite la respuesta en el informe de control de primeras muestras.

Compras
Los pedidos podran ser planes de entrega o compras puntuales
4. ACEPTACION DE PRIMERAS MUESTRAS DE PROVEEDOR
4.1 Recepcion de muestras y documentacion
i . i Calidad
Para la aceptacién de un producto es necesario la presentaciéon de unas muestras
. ; - : o Proveedores
iniciales junto con la documentacién requerida. Las muestras son verificadas y ensayadas por
el dpto. de calidad
4.2 Aceptacion de muestras de proveedor | o
ngenieria de
Tras la verificacion de las muestras y estudio de la documentacion enviada por el Calidad
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Ingenieria de

5. COMPROMISO DE SUMINISTRO Calidad
5.1 Recepcion de la documentacion de proveedor y emision de compromiso o
Ingenieria de
Se estudia la documentacion del proveedor. Si el producto esta aceptado, se emite el Calidad
informe de compromiso de suministro
5.2 Recepcion de compromiso de proveedor Ingenieria de
Se comprueba la firma por parte del proveedor de documento de compromiso Calidad
5.3 Introduccién de datos en sistema informatico I
Ingenieria de
Se establece una frecuencia por lote de verificacion por Calidad del producto, en el Calidad
sistema informatico
6. EVALUACION DE PROVEEDORES DIRECTOS DEL PROCESO PRODUCTIVO
6.1.-Evaluacién de las entregas en cuanto a cantidades, plazos, documentacién y Compras
calidad
6.2.- Seguimiento y toma de decisiones
En las reuniones del Comité de Subcontratacion se estudiaran las medidas a tomar Compras
respecto a los proveedores con resultados no satisfactorios en su evaluaciéon y se hara
seguimiento de las no conformidades de proveedores mas problematicos.
7. EVALUACION DE PROVEEDORES DE MEDIOS
7.1.- Evaluacion previa del proveedor Técnico de
Para que un proveedor de medios pueda ser tenido en cuenta para ofertas y Proyectos
adjudicaciones, se hace una valoracion para clasificarlo como apto o no apto.
7.2.- Comunicacion de resultados al proveedor Técnico de
Se le comunica al proveedor el resultado de la valoracién, para que tome las acciones Proyectos
oportunas.
7.3.- Evaluacién periddica del proveedor
Anualmente se realizara una evaluacion del mismo en funcion de los siguientes baremos:
- Plazos de entrega
- Validacion final en planta del medio Técnico de
- Validacion del producto Proyectos
Considerando las siguientes calificaciones:
A. Los 3 baremos de calificacion son ok.
B. Uno de los 3 baremos de calificacion es no ok: Solicitud de Plan de Acciones
C. 20 3delos baremos es no ok.: Eliminacién como proveedor.
8.4.- Comunicacion de resultados al proveedor Teécni
écnico de
Se comunica al proveedor el resultado de la evaluacion periddica solo en los casos de Proyectos
calificacion B 6 C.
8.5.- Plan de accion y seguimiento
Proyectos/Comercial

En caso de que la calificacion periddica anual fuera B se solicitara al proveedor plan de
acciones, el cual sera seguido y cerrado por parte de la empresa.
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ANEXO 14
PROCESO PS5.- Auditorias del Sistema

Propietario: Director Calidad

Objetivo: Revision de la adecuacion de nuestro sistema de calidad a los requisitos de la
norma de referencia de certificacién, asi como velar por su cumplimiento conociendo la

eficacia del mismo con orientacion a la mejora continua.

Alcance: Desde la valoracion de los datos del periodo anterior para la confeccion del
plan de auditorias hasta el seguimiento del cumplimiento de dicho plan, asi como la
preparacion de la informacion resumen de cumplimiento de los procesos y de las acciones

derivadas.

Tareas y Responsabilidades

Tareas

Responsables

1. PREPARACION PLANNING ANUAL AUDITORIAS

2.1.- Notificacion interna del Plan de Auditoria.

1.1.- Valoracion de datos del periodo anterior. D_|rector
Calidad
1.2.- Validacion, realizacion y difusion del planning anual de auditorias. Director
Se definen los equipos de auditores para cada auditoria. Se difunde el planning de auditorias al Calidad
resto del personal.
1.3.- Revision de listado de auditores internos Director
Anualmente se debe revisar el listado de auditores internos y en caso necesario modificarlo. Calidad
2. AUDITORIA INTERNA DEL SISTEMA.
Gerente,

Auditor Sistema

2.2.- Realizacion de la auditoria y confeccién del informe de auditoria.

correctivas y sus fechas previstas de implantacion.

Auditor
El auditor podra ser el Director de Calidad, otro auditor del grupo de empresas u otra persona u Sistema
organismo homologado, siendo asistidos por especialistas designados en las materias tratadas.
2.3.- Emision del informe de auditoria. .
Auditor
Una vez concluido el informe con sus observaciones y/o no conformidades se difundira a los Sistema
responsables departamentales
2.4.- Recepcion de planning de acciones derivadas.
L . . Auditor
En reunién se trataran los elementos obtenidos por departamentos para que sus responsables Sistema
adopten el plan de acciones correctivas. Los datos de la auditoria y sus acciones deberan ser
reflejadas en el cuadro de seguimiento de auditorias y acciones
2.5.- Seguimiento y cierre de las acciones derivadas. Auditor
- . . . L ~ Sistema
El seguimiento de las acciones correctivas se tratara en reuniéon al menos una vez al afio.
3. AUDITORIA INTERNA DE PROCESO
3.1.- Preparacion del Plan de auditoria
N . " . . . " Auditor
La realizacion de las auditorias es responsabilidad directa del area de Calidad, que fija las fechas Procesos
y las realiza sin previo aviso a las areas correspondientes. La auditoria de proceso debe cubrir los
distintos procesos existentes en la planta en un plazo de tres afios.
3.2.- Realizacién de la auditoria y confeccion del informe de auditoria Auditor
Una vez confeccionada la constituciéon del referencial (normas, sindpticos, planos, Procesos
procedimientos, etc.), se realiza la evaluacién y se recopilan todas las desviaciones detectadas.
3.3.- Emisioén del informe de auditoria. .
Auditor
Una vez realizada la auditoria se comunicara a Gerencia y al resto de areas implicadas las Procesos
acciones correctivas pertinentes
3.4.- Recepcion de planning de acciones derivadas. Auditor
Por cada desviacion surgida en la auditoria, cada responsable de area debe proponer acciones Procesos
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3.5.- Seguimiento y cierre de las acciones derivadas.

Auditor
Se realiza un seguimiento de las acciones propuestas para su cumplimento por sus Procesos
responsables en las fechas previstas de implantacién, y una vez realizadas, se cerraran las mismas.
4. AUDITORIA DEL PRODUCTO
4.1.- Seleccion de referencias y preparacion de documentacién para auditoria Auditor de
Se seleccionan las referencias que se vayan a auditar, ya porque sean no conformes, porque Producto
sean de seguridad y/o reglamentacién o porque no se hayan auditado anteriormente.
4.2.- Realizacion de la auditoria y confeccién del informe de auditoria. .
Auditor de
La auditoria se efectuara sobre 10 unidades minimo tomadas del almacén de producto Producto
terminado. Se verifica cada caracteristica contemplada en la pauta de auditoria de la referencia.
4.3.- Emision del informe de auditoria. Auditor de
Se realiza un estudio de conformidad respecto a las caracteristicas analizadas Producto
4.4.- Recepcion de planning de acciones derivadas.
En caso de que en la auditoria se detecten inconformidades, el auditor investigara si se ha Auditor de
h : S . . : . Producto
enviado material en estas condiciones al cliente. De ser asi, Calidad se pondra en contacto con el
cliente para tomar las medidas adecuadas.
4.5.- Seguimiento y cierre de las acciones derivadas. Auditor de
Producto

Se hara un seguimiento mediante reunién con los responsables de las acciones propuestas.

Modificaciones

Fecha Modificacion
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ANEXO 15
PROCESO PS6.- Aseguramiento del Sistema de medicion

Propietario: Encargado Laboratorio

Objetivo: Establecer y mantener la capacidad de medida de la empresa en los procesos
de confirmacién y verificacion de las caracteristicas del producto en condiciones de

rentabilidad, servicio y adecuados.

Alcance: Desde la identificacion de una nueva necesidad de medicién o ensayo y el
seguimiento periédico del plan de gestion de equipos (calibracion y mantenimientos) hasta
la ejecucion de ensayos, traslado al solicitante de los resultados e identificacion de la

adecuacion para el uso de equipos calibrados o su retirada si procede.

Tareas y Responsabilidades

Tareas

Responsables

1. ELABORACION Y MANTENIMIENTO DEL ALCANCE DEL LABORATORIO

1.1 Definicion del alcance del laboratorio

Se procede a la calibracién de acuerdo a las instrucciones técnicas aplicables
B. CALIBRACIONES / VERIFICACIONES EXTERNAS

Seleccién del embalaje adecuado en el caso de envio al exterior. Comunicacion a logistica para
el envid de los equipos.

L - . - . Encargado
Realizacién del alcance del laboratorio, con las areas, los rangos, las familias de equipos, la .
Y . ) L2 . . o2 Laboratorio
precision de estos y competencias del personal. Listado de procedimientos internos de calibracion
1.2 Andlisis del ensayo a realizar, del sistema de medida necesario con medios asociados Encargz_ado
Laboratorio
- . . . Encargado
1.3 Solicitud de presupuestos a proveedores de equipos, ensayos, calibraciones Laboratorio
1.4 Valoracion econémica y técnica de las diferentes alternativas de ensayo Encargz_ado
Laboratorio
1.5 Gestion de compra Encargado
Una vez se ha identificado el material necesario para llevar a cabo los ensayos pertinentes se Laboratorio
traslada internamente la solicitud a compras
1.6 Recepcion técnica de equipos de medicion y ensayo
Cuando se recibe el equipo se realiza una calibracion interna y se comprueba su validez. Si LaESSStI;)gr?go
todo esta correcto se da de alta el equipo dentro de la base de datos de equipos de medicion y se
fijan los criterios de aceptacion y rechazo para préximas calibraciones.
2. GESTION DEL PLAN DE CALIBRACION, VERIFICACION Y ESTUDIOS DE
CAPACIDAD DE EQUIPOS
2.1 Emisién del informe mensual de equipos a calibrar o verificar
Encargado
Se comprueba en la base de datos los equipos que se van a calibrar durante un mes, con una Laboratorio
antelacion de 10 dias antes del inicio del mes.
2.2 Programacion de calibraciones, verificaciones externas y estudios de capacidad de
equipos
A. CALIBRACIONES, VERIFICACIONES EXTERNAS
La programacion se realizara anualmente, procediendo a la solicitud de presupuesto a Encargado
proveedor, comprobacion de la oferta y finalmente realizacion de la solicitud de compra interior y/o Laboratorio
contrato de calibraciones periddicas.
B. ESTUDIOS DE CAPACIDAD DE EQUIPOS.
Anualmente se realizaran estudios de capacidad de: pies de rey, reglas verticales,
transportadores de angulos...
2.3 Retirada de equipos y gestion de la calibracion / verificacion interna / externa
Los equipos afectados por calibraciones internas/externas seran retirados por el personal de
calidad.
A. CALIBRACIONES / VERIFICACIONES INTERNAS Encargado
Laboratorio
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2.4 Recepcion de equipos.

Encargado
Revision del resultado obtenido en la calibracion /verificacion de acuerdo a sus especificaciones. Laboratorio
Revision del estado del equipo calibrado/verificado
2.5 Actualizacion de datos en base de datos, identificacion del estado de calibracién y puesta a
disposicion del equipo Encargado
. . . i Laboratorio
Cuando se actualiza la base de datos se generan los informes sobre el proceso de calibracion
completado y se etiquetan debidamente los equipos
3. GESTION DE INCIDENCIAS
3.1 Andlisis de mediciones realizadas por equipos no conformes
Se procede al etiquetado del equipo como FUERA DE USO. En caso de posible reparacién se Encargado
envia a proveedor para presupuestar, procediéndose a tratar como un equipo nuevo a partir del Laboratorio
punto 2.3 de este proceso. Para equipos sin posible reparacion se procede a su reposicion mediante
pedido a compras.
3.2 Baja de equipos Encargado
Para el caso de equipos FUERA DE USO sin reposicion, los registros se mantendran durante Laboratorio
un afo, a partir del cual podra ser sustituido con su codificacion por otro equipo de nueva entrada.
3.3 Medios de control sustitutivos
En el caso de que se realicen cambios temporales de control en nuestros procesos por rotura o Encargado
degradacion de los medios de control establecidos en el plan de control, se podran utilizar los medios Laboratorio
de control sustitutivos temporales aprobados y descritos en el listado definido. Este listado se
revisara anualmente.
4, GESTION DE MEDICION Y ENSAYOS
4.1 Actualizacion del plan mensual de medicién y ensayos a referencias de automocién
Se realizara un seguimiento mensual de las mediciones y ensayos establecidos con caracter Encargado
mensual de los productos afectados por dicho plan. Se realiza un listado de referencias a medir Laboratorio
anualmente con las fechas de ultimas mediciones. Estas referencias seran suministradas por
Calidad Produccion.
4.2 Recepcion, registro y valoracion de requerimientos para mediciones y ensayos
puntuales
Las solicitudes de ensayo puntuales deberan de reflejar los siguientes datos:
- Solicitante
- Fecha de solicitud. Encargado
- Documentacion asociada. Laboratorio
- Tipo de ensayo.
- Producto
- Fecha de entrega de muestras.
- Fecha comprometida de entrega de resultados.
- Fecha real de entrega de resultados.
4.3 Realizacion del ensayo y/o medicion, identificacion de muestras y realizacion y
transmision de informes
Encargado
Una vez recibida la muestra a ensayar se procede a la realizacion de la medicion y ensayo. Se Laboratorio

elaborara un informe o registro de dicho ensayo y/o medicion que sera remitido al solicitante. Se
completa el registro de solicitud de ensayo y/o medicién

Modificaciones

Fecha Modificacion
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ANEXO 16

PROCESO PS7.- Tratamiento del producto no conforme y acciones
Propietario: Director Calidad

Objetivo: Dar el tratamiento adecuado al producto no conforme, en cuanto a ubicacion,
identificacion, recuperacion o achatarramiento, y asi asegurar que el producto que llegue
al cliente sea bueno e identificar la toma de acciones necesarias y seguimiento hasta la
implantacion efectiva de las mismas.

Alcance: Desde la deteccion de producto no conforme o sospechoso en cualquier ambito
de la empresa y la elaboracion de la solicitud de toma de acciones derivadas de auditorias,
reclamaciones, no conforme interno y no conformes de proveedor hasta la alimentacion de
informe de incidentes y

actualizacion de estadisticas de no calidad asociadas al producto no conforme vy la
verificacion de la eficacia de la accion implantada.

Tareas y Responsabilidades

Tareas Responsables

1. EVALUACION ALCANCE NO CONFORMIDAD

1.1.- Muestreo inicial producto sospechoso Gestion de
Se obtienen los datos del stock afectado mediante el sistema informatico. Incidentes

1.2.- Bloqueo producto no conforme y decision sobre no conforme

Gestion de
1.2.1.- Producto en proveedores Incidentes,
Se notifica a proveedor la necesidad de identificar el producto sospechoso. Calidad
Proveedores
1.2.2.- Producto en planta Gestion de
El material existente en planta se bloquea mediante el sistema informatico Incidentes
1.2.3.- Producto en cliente Gestor

Se notifica la presencia de material sospechoso en planta de cliente Calidad Cliente

1.3.- Identificacién y ubicacion del producto no conforme

Operario,
El producto no conforme o dudoso quedara identificado en el sistema informatico como tal al Calidad
estar en estado bloqueado. Este estado evita su utilizacion hasta su liberacion por parte de la Proveedores
persona de Calidad habilitada para ello.
2.  GESTION DOCUMENTAL DE LA NO CONFORMIDAD
2.1.- Registro de datos generales
. . . ) . Gestor de
Se registran en el sistema los datos de la pieza, cantidad, defecto, cliente y se aumenta la g
: . e . incidentes
frecuencia de control de Calidad Recepcion para llevar un mayor control sobre las referencias
afectadas
2.2.- Aviso a personas / funciones involucradas
Gestor de
Se avisa de la existencia de la no conformidad al proveedor por correo, teléfono...o en caso de incidentes
que sea interna a través de las reuniones del personal de produccion.
Gestor de
incidentes,
2.3.- Emisién del informe de no conformidad Calidad
Produccion
3. TRATAMIENTO DE NO CONFORMES/ ACCIONES CONTENEDORAS
3.1.- Seleccion y retoque
El retoque o recuperacion o retrabajo se considera la reparaciéon de las piezas mediante una
operacion adicional al proceso productivo.
3.1.1.- Instrucciones de seleccion y/o retoque Calidad
Las instrucciones para la seleccion y/retoque son dadas por Calidad mediante los informes de Produccion

no conformidad

111



3.1.2.- Ejecucion de seleccién y/o retoque

Encargados,

Control de
Se realiza la seleccion y/o retoque del material siguiendo las instrucciones de Calidad o del Seleccion y
Control de selecciones / retogques. Retoque
3.1.3.- Verificacion e identificacion del producto seleccionado / retocado
Calidad verificara los productos, tras la seleccién o retoque, si los productos son conformes Procii‘!ggg
Calidad quitara la etiqueta de material rechazado y la sustituird por la de material aceptado. Se
desbloquearan las etiquetas bloqueadas en el sistema informatico
3.2.- Achatarramiento
Siempre debe procederse previo acuerdo con el cliente
3.2.1.- Achatarramiento fisico .
Operario
Siguiendo las instrucciones de Calidad, se retirara el material no conforme al almacenamiento Logistica
de residuos no peligrosos para ser eliminado segun las normas medioambientales establecidas.
3.2.2.- Baja del producto en el sistema Gestor de
Las unidades de manipulacién achatarradas se dan de baja en el sistema informatico. Incidentes
3.3.- Devolucioén a proveedor
3.3.1.- Identificacion del material Calidad
Proveedores,
El material no conforme se identifica con etiqueta roja y se envia una copia del informe a Recepcion
proveedor. Logistica
3.4.- Derogacion de proveedor
3.4.1.- Recepcioén de solicitud de derogacion c Calidad,
ompras,
Se recepciona la solicitud de derogacion del proveedor Ingenieria
3.4.2.- Estudio y valoracion c Calidad,
ompras,
Se estudia la solicitud de derogacién del proveedor Ingenieria
3.4.3.- Respuesta a proveedor
. . . . . Compras
Se comunica al proveedor la decisién tomada mediante, e-mail o en el documento de solicitud
de derogacion
3.4.4.- Comunicacion interna Compras
4. ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
4.1.- Definicion de problema Gestor de
Con los datos de la no conformidad (datos aportados por el cliente, material no conforme en Incidentes
planta, ...) se definen los problemas que conciernen a la no conformidad
4.2.- Analisis del origen del problema
L . - . . Gestor de
En reunioén, un equipo multidisciplinar se realiza el analisis de las no conformidades, se .
. ) . . Incidentes
establecen las posibles causas de la no conformidad y las correspondientes acciones para la
resolucion de la no conformidad.
4.3.- Acciones propuestas Gestor de
Se definen las acciones a acometer por cada causa y sus respectivos responsables y fechas Incidentes
previstas
4.4.- Implantacion de acciones Gestor de
Siguiendo el plan de acciones previsto, los responsables de cada accién deben implantarlas en Incidentes
las fechas previstas.
4.5- Verificaciéon de implantacién y eficacia, resultados derivados
Gestor de
Una vez implantada la accion debe verificarse su implantacion y medir su eficacia en la Incidentes
eliminacion de la causa de la no conformidad, confirmando la no ocurrencia de la causa.
4.6.- Acciones preventivas
4.6.1.- Transversalizacion Gestor de
Incidentes,

Las acciones correctivas eficaces deben ser trasladadas a otros procesos productivos similares
de la planta, en los que pueda darse la misma causa de no conformidad, como acciones preventivas
para prevenir otras no conformidades

Responsables
Departamentales

4.6.2.- Modificacion de AMFEC y documentacion asociada Ingenieria
Gestor de
4.6.3.- Plan de mejora de la Calidad Incidentes
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Las acciones tomadas dentro del plan de mejora de la Calidad (proceso PP2 - Mejora continua)
también se consideran acciones preventivas.

Gestor de
5. CIERRE DOCUMENTAL Incidentes
5.1 Emision de informe Gestor de
Se actualizan todos los datos de la no conformidad en el sistema. Incidentes
5.2.- Informe econémico mensual de no conformidades
Gestor de
Se valoran los costes derivados de la no conformidad (Gestion, Chatarra, Reproceso, ...) y se Incidentes
explota un informe de costes de no conformidades mensualmente
. . . Gestor de
5.3.- Cierre no conformidad y archivo Incidentes
6. EXPLOTACION ESTADISTICA DE DATOS DE NO CONFORMIDADES Gestor de
Con los datos de las no conformidades habidas, piezas entregadas, fabricadas y rechazadas, Incidentes
se elaboran graficos mensuales de ppm y n° incidentes.
7. COSTES DE NO CALIDAD
Gestor de
Con los datos de costes por no calidad se introducen en el cuadro de costes de no calidad Incidentes

mensualmente.

Modificaciones

Fecha Modificacion
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ANEXO 17
PROCESO PS8.- Gestion de los recursos humanos

Propietario: Director RRHH

Objetivo: Seleccionar el mejor candidato posible para cubrir los requerimientos del
puesto de trabajo, conseguir la adaptacién del trabajo a su puesto de trabajo y de la

empresa a las necesidades de sus trabajadores

Alcance: Desde la identificacion de necesidades y configuracion del perfil profesional
asociado al puesto de trabajo hasta la evaluacion de la persona con respecto al perfil del
puesto y de las acciones llevadas a cabo para cubrir las necesidades de formacion de los

trabajadores.

Tareas y Responsabilidades

Tareas

Responsables

1. SELECCION DE PERSONAL

1.1- Comunicacion interna de la necesidad
Por parte del Departamento correspondiente se solicita el personal necesario a través del
sistema informatico

Responsables
Departamentales

1.2.- Elaboracion nuevos perfiles del puesto

En caso de que las necesidades expuestas queden incluidas o encuadradas en un perfil
existente, se pasa a gestionar directamente el proceso de seleccion, bien sea interno o externo. En
caso contrario, se registra el nuevo perfil en el sistema.

Responsables
Departamentales

1.3.- Seleccion

1.3.1.- Seleccién externa

Responsable

RRHH
1.3.1.1.- Gestion de curriculum vitae Responsable
Al recibirlos se agrupan segun perfiles profesionales y se introducen en el sistema. RRHH

1.3.1.2.- Seleccién preliminar en funcion de demanda y bolsa de curriculum

Se lleva a cabo una primera seleccion, para identificar aquellos candidatos que a priori encajan
en alguno de los perfiles profesionales existentes.

Responsable
RRHH

1.3.2.- Seleccioén interna

Se comunica internamente el nuevo puesto y requisitos a cumplir por los candidatos.

Responsable
RRHH

1.4.- Gestion de pruebas de seleccion

1.4.1.- Prueba de aptitud

Se programan las pruebas necesarias en colaboracion con el responsable correspondiente. La
valoracion se introduce en el sistema.

Responsable
RRHH

1.4.2.- Entrevista personal

Se emite informe de la entrevista y se digitaliza en el sistema.

Responsable
RRHH

1.4.3.- Valoracioén global

Con toda la informacion disponible se decide si el candidato es apto o no apto.

Responsable
RRHH

1.5.- Gestion de la incorporacion

1.5.1.- Incorporacion del trabajador

Se hace entrega del manual de acogida y se cumplimenta el plan de acogida donde se indica la
formacién necesaria que debe recibir el trabajador.

Responsable
RRHH

1.5.2.- Evaluacion del desempeiio de nuevas incorporaciones

Responsable
RRHH

2. GESTION DE LA FORMACION

2.1.- Analisis de las Necesidades

Se analizan las necesidades provenientes de auditorias, necesidades de departamentos,
nuevos proyectos...

Responsable
RRHH
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2.2.- Aprobacion del Plan Anual de Formacion

Se recopila el tipo de formacién que sera necesaria y sobre qué areas en concreto se realizara,
y se elabora un Plan Anual de Formacién

Responsable
RRHH

2.3.- Realizacion de la Formacion

Se llevara a cabo la programacion de los cursos en coordinacion con los Departamentos
implicados, asi como la preparacion material del mismo.

Responsable
RRHH

2.4.- Evaluacion de la Eficacia de la Formacion Recibida

Se evalua la eficacia de la formacién recibida por parte del mando directo. Se pretende validar
si el alumno ha sido capaz de llevar a cabo la aplicacion de los conocimientos aprendidos a su
puesto de trabajo.

Responsable
RRHH

2.5.- Seguimiento del desarrollo del Plan Anual de Formacion

Se podra consultar el estado del plan de formacién en el sistema en cada momento

Responsable
RRHH

2.6.- Evaluacion Resumen por accion Formativa

Una vez se han evaluado todos los trabajadores formados, el sistema calcula una evaluacién
media que permite a RRHH tener una vision global de la accion formativa.

Responsable
RRHH

2.7.- Control de la Formacioén Individual

Se incluira en la ficha personal la informacion de la formacion recibida por cada trabajador en el
sistema.

Responsable
RRHH

3. GESTION DEL CONOCIMIENTO

Los conocimientos de la empresa son conocimientos especificos adquiridos con la experiencia.
En nuestro caso, estos conocimientos e informaciones son compartidas y estan basados en fuentes
externas (cursos, conferencias, seminarios...) y fuentes internas (experiencia propia, sistema de
sugerencias...).

La gestién de estos conocimientos se realiza a traves del sistema informatico

Responsable
RRHH

4. COMUNICACION

4.1.- Comité de Empresa

El Comité de Empresa, como drgano representativo elegido por los trabajadores, sera la
principal via de comunicacion entre Empresa y Trabajadores, de tal forma que en las reuniones
periddicas que se llevan a cabo, se informara sobre la marcha de la empresa, nuevos
proyectos/clientes, temas de formacién, prevencion, grupos de trabajo constituidos, desarrollo de la
Formacion...

Responsable
RRHH

4.2.- Trabajadores

Se utilizaran medios fisicos existentes en la planta para comunicar directamente a los
trabajadores aquella informacion que se considere de interés. En concreto se utilizaran: tablones de
anuncios, notas informativas, notas en las néminas, programas informaticos, e-mail...

Responsable
RRHH

5. SATISFACCION DEL PERSONAL

5.1.- Preparacion de la encuesta

Se realizan con apoyo de software externo para gestion de encuestas. Se definen las preguntas
del cuestionario y se envia un acceso a los trabajadores a través de email. Los trabajadores
completan el cuestionario a través de internet.

Responsable
RRHH

5.2.- Recogida y valoracién de resultados

Una vez finalizado el plazo del cuestionario, el software de encuestas proporciona un resumen
de los resultados por pregunta. Se registra en el sistema el resumen de resultados de cuestionarios
y resumen global de la encuesta.

Responsable
RRHH

5.3.- Propuesta de acciones y comunicacion

Con todos los datos ya elaborados, se realizara un informe tanto cualitativo como cuantitativo,
en donde se indicara el nivel medio de satisfaccion de toda la planta, asi como las necesidades que
presenten los empleados. Se registra el informe en el sistema.

Responsable
RRHH

6. MOTIVACION DEL PERSONAL

6.1.- Promocioén del clima sociolaboral

Se pretende potenciar las relaciones entre trabajador-empresa, asi como aumentar la confianza
y orgullo de pertenencia a la misma mediante la participacion de los trabajadores en el grupo de
mejora, acciones fuera de horas laborales (comidas de empresa, deportes, obsequios...)

Responsable
RRHH,
Encargados

6.2.- Mejora del entorno de trabajo

Se incentivard econdmicamente el orden y la limpieza de la empresa

Responsable
RRHH, Cualquier
persona
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6.3.- Mejora de la seguridad en el trabajo. Responsable
RRHH, Cualquier

Se pretende garantizar la seguridad en el trabajo, como medio hacia la satisfaccion del personal, persona
asi como incentivar econémicamente la reduccion de accidentes.

Responsable
mediante: RRHH,
- Premios a las mejores sugerencias, y a todas las aprobadas Responsables
’ ’ Departamentales.

- Formacién

6.4.- Crear un entorno que fomente la innovacion y la concienciacion tecnologica,

Modificaciones

Fecha Modificacion
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