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RESUMEN

En este proyecto se lleva a cabo un estudio del proceso de adaptacién por parte de una empresa ala
norma UNE-EN ISO 9001:2015.

En concreto, la empresa sobre la cual se realiza el estudio pertenece al sector del metal. La
organizacidn, ubicada en la localidad valenciana de Paterna, cuenta con una plantilla de
aproximadamente 200 trabajadores. Sus principales productos son las puertas corta fuegos, las
puertas multiusos, las puertas de entrada a vivienda y las rejillas y registros. Cuenta con dos naves de
produccidon que suman aproximadamente los 20000 m?. Esta firma fue creada en la década de los 70 y
sigue creciendo tanto en mercado como en técnicas productivas.

Son muchos los motivos que condicionan a una organizacidn a basar su Sistema de Gestion de la
Calidad en dicha norma. En primer lugar, el enfoque a procesos garantiza una visidon proactiva a la
organizacidn, asi como una mayor eficiencia y eficacia en la manera de llevar los procesos a cabo. Por
otro lado. La norma exige que la empresa lleve a cabo un analisis de riegos y que elabore un plan de
accion. Esto ayuda a la organizacidn a estar mejor preparada en un entorno dindmico y cambiante.
Ademas, la norma ayuda a estandarizar los procesos de varias empresas conjuntamente. Cabe destacar
también la importancia que se le da en la norma al enfoque al cliente, lo que resulta en mejores
procesos, productos y servicios.

Hasta la fecha, la empresa gestionaba sus procesos de calidad segin la norma UNE-EN 1SO 9001:2008
y jerarquizaba los documentos de apoyo en el siguiente orden: manual, procedimientos, instrucciones
técnicas, especificaciones y formatos. Ademas, desde el departamento de calidad se ponia especial
interés en la gestién de las No Conformidades, que se pueden dividir en internas y externas (detectadas
por el cliente).

En esta nueva version de la norma se enfatizan ciertos aspectos, como el enfoque PDCA (Planificar,
Hacer, Comprobar, Actuar) para aproximar los procesos a la mejora continua y la identificacion de los
riesgos.

Para llevar a cabo una adaptacidn a la nueva norma se debe primero planificar qué acciones deben
tomarse para llevar a cabo el cambio. Las empresas, por lo general suelen darse alrededor de un afio
para llevar a cabo este proceso de transicion. Todos los cambios que se lleven a cabo en el sistema de
gestién de la calidad deben estar implantados, como minimo, con tres meses de antelacién a la
auditoria.

Para que sirva de apoyo en la adaptacién, la empresa ha elaborado un Manual que repasa punto por
punto cada requisito de la norma y en el cual se plasman los documentos que ayudan a cumplirlos.
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1. INTRODUCCION Y OBJETIVOS DEL PROYECTO

La norma UNE-EN ISO 9001:2015, publicada en septiembre de 2015, supone cambios muy
importantes respecto a la anterior versién de la norma. La nueva versién de la norma supone cambios
de enfoque, de estructura y de vocabulario si bien uno de los aspectos mds destacados es la
incorporacién de la gestién basada en riesgos en los sistemas de Gestién de Calidad. Tras un periodo
de transicion de tres afios, en septiembre de 2018 todos los sistemas certificados tienen que estarlo
bajo la norma UNE- EN ISO 9001:2015.

En este contexto, el objetivo de este proyecto es analizar las pautas que se deben seguir para adaptar
un Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC) a la norma UNE-EN -ISO 9001:2015. En este documento se
ha intentado plasmar, de la manera mas fidedigna posible, las ventajas que supone el uso de esta
norma, pero también los inconvenientes que pueden surgir a raiz de la introduccién de los cambios y
como solucionarlos.

A lo largo de este proyecto se expone, paso a paso, el procedimiento a seguir en la adaptacién a la
nueva version de la ya nombrada norma UNE-EN ISO 9001. En concreto se detalla los pasos seguidos
por una empresa valenciana del sector del metal, que ha sido el objeto de estudio de este proyecto.
Se explica, por tanto, los cambios que se deben realizar en un dmbito empresarial para adaptar su SGC
a la nueva version de la norma, asi como los documentos que ayudaran a respaldar estos cambios.

Son numerosas las ventajas asociadas al cumplimento de esta norma tales como mejora de la
eficiencia de los procesos y de la satisfaccion del cliente, puntos de gran importancia para el sector
empresarial, y para la empresa estudiada en concreto.

La metodologia seguida en este proyecto ha sido el estudio cercano del SGC gracias a la realizacién
de unas practicas en el Departamento de Calidad de la empresa en cuestion. Los primeros pasos del
estudio se centran en el analisis y la observacion del sistema actual. Posteriormente, se elabora un
Manual Integrado, el cual sirve de guia para desarrollar la documentacidn que garantizara la
adecuacion a la norma. Tras la elaboracion e implantacion de estos documentos se procede a realizar
un examen de los cambios.

Otro aspecto importante que ha influido en el desarrollo del trabajo ha sido el deseo personal de
adquirir conocimientos practicos sobre los Sistemas de Gestion de la Calidad y en concreto a los
requisitos de la norma UNE-EN 1SO 9001:2015 que complementaran a los teéricos adquiridos durante
el transcurso del grado.

Finalmente, con este documento se trata de culminar el que ha sido el camino hacia el titulo en
Ingenieria de Organizacién Industrial, y supone la prueba final de las competencias y conocimientos
que dicha titulacidn transmite a los que la cursan.
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2. INTRODUCCION A LA EMPRESA Y SU ACTIVIDAD

2.1. Generalidades sobre la empresa

La organizacidn sobre la que se ha realizado el estudio es una empresa lider en la fabricacién de
puertas metalicas con una experiencia de mas de cuatro décadas suministrando al mercado una amplia
gama de productos:

e Puertas Ensambladas

e Puertas Corta-Fuegos

e Entrada a Vivienda

o Rejillas y Registros

e Accesorios (Herrajes, antipaticos, cerraduras especiales...)

Es por esto, que sus principales clientes pertenecen al sector de la distribucidn de puertas metalicas
y material de construccién. Otro gran grupo de clientes lo conforman grandes espacios dedicados al
bricolaje que venden al cliente final.

Su Sede Social estd ubicada en el Poligono Industrial Fuente del Jarro de Paterna, donde dispone de
un centro de produccién de puertas Multiservicios con una superficie de 4800 m?2. Ademads, la empresa
cuenta con otro centro de produccidn en el mismo Poligono Industrial destinado a la fabricacién de
Puertas Corta-Fuegos y puertas Residenciales. Este centro dispone de una superficie alrededor de
16000 m?.

La produccidon de la empresa se divide en los siguientes centros productivos:

e Centro S1: En él se fabrica la Linea Multiusos.

e Centro S2: En él se fabrica la Linea Corta Fuegos de Gama Alta: puertas de doble hoja, aisladas
acusticamente, etc.

e Centro S3: En él se fabrica la Linea Entrada Vivienda.

11
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e Centro S4: En él se fabrica la Linea Corta Fuegos corredera. También gestiona el Mantenimiento
de la maquinaria y las instalaciones. Ademas, gestiona la instalacién de pintura en polvo.

e Centro S5: En él se fabrica la Linea Corta Fuegos de Gran Consumo y la Linea Marcos de la familia
Corta Fuegos.

Actualmente, la empresa cuenta con mas de 200 trabajadores, trabajando en 2 turnos de trabajo de
lunes a viernes.

2.2. Historia

El origen de la empresa se situa en 1972, afio en que el actual presidente funda una pequefa
carpinteria metdlica que con los afios se convertiria en una gran compainiia, sélida y de gran prestigio,
y la marca espanola de referencia en el sector de las puertas metalicas.

Ese mismo afio, fruto de su afan de superacién y espiritu emprendedor, disefia y patenta un nuevo
modelo de puerta metdlica multiusos, fabricada ademas con un sistema propio y exclusivo. Se trataba
de la que posteriormente se conoceria en Espaia como puerta ENSAMBLADA.

Este hecho supuso un hito tanto para la recién creada empresa, como para el mercado en general,
revolucionandolo y marcando el camino hacia la estandarizacién de medidas y uniformidad de
acabados para este tipo de producto. Prueba de ello es que, hoy en dia, la practica totalidad de las
puertas metalicas batientes que se fabrican en Europa se hacen empleando tanto disefos como
sistemas de produccion muy similares al desarrollado por la firma hace mas de 40 afios.

Con la experiencia y el conocimiento adquiridos y para dar respuesta a una demanda del mercado
cada dia mas creciente, a principios de la década de los 80 desarrollaron un producto mas técnico y
especializado: la puerta CORTA FUEGOS, que ha acabado convirtiéndose en auténtico estandarte y
carta de presentacién de esta compafiia, tanto a nivel nacional como internacional.

Afios mas tarde, ya entrados los 90, se lanzé su linea de puertas mas estética y elegante: la familia
RESIDENCIAL, que viene a completar una ya de por si amplia gama de productos, lo que hace que sus
clientes les perciban como una opcién preferente, que cuenta con una respuesta global para sus
necesidades.

12
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3. ORIGEN, MOTIVOS DE LA ADAPTACION AL SISTEMA
DE GESTION DE LA CALIDAD

Con larevolucién industrial llegd la necesidad impetuosa de normalizar productos y técnicas que iban
a ser usados en dmbitos muy dispares. Por este y otros motivos, en 1906 se cred la Comisién
Internacional para la Electrotecnia (ICE), que servia para estandarizar los procesos que abarcaba el
area de la electrotecnia.

Para abarcar las areas que no cubria la asociacion ICE, se creé en 1928 la “International Federation
of the National Standardizing Associations” (ISA), que vio suspendida su actividad cuando cesd la
comunicacion entre paises durante la Segunda Guerra Mundial.

Tras la guerra comienza en Londres la UNSCC (United Nations Standard Coordinating Committee) en
las mismas oficinas del ICE. Pronto esta ultima e ISA se fundieron para formar la ISO (Organizacion
Internacional de la Normalizacién).

Actualmente es una agrupacion de 162 paises y 3.368 organismos técnicos. Para el desarrollo de las
normas internacionales se agrupan comités técnicos de ISO. En cada comité tiene derecho a
representacién cada organismo interesado en la materia para la cual se haya establecido dicho comité
técnico. Las organizaciones internacionales en coordinaciéon con la ISO también participan en el
trabajo. Desde su fundacion se han elaborado mds de 19.500 normas.

Las normas ISO funcionan tanto para grandes como para pequefias organizaciones, publicas o
privadas. El cumplimiento de estas normas en productos, servicios y procesos garantiza calidad,
seguridad y eficiencia.

Concretamente, la UNE-EN ISO 9001:2015 proporciona a la empresa numerosas ventajas:

e La empresa puede mantenerse proactiva frente a los posibles cambios que se den en su entorno
debido a la importancia que tiene la planificacion estratégica en la UNE-EN I1SO 9001:2015

e Los procesos son mas eficientes y efectivos, lo que genera desarrollo econémico y organizacional
gracias al enfoque a procesos.

e La organizacion tiene mas facilidad para tomar conciencia de los riesgos a los que estd expuesta,
analizarlos y valorar el impacto que pueden causarle, lo que ayuda a garantizar la salud financiera
y la continuidad de la organizacién. Esto es debido, en parte, a los apartados de la norma cuyos
requisitos incluyen la identificacion de los posibles riesgos y la elaboracion de un plan de acciones.

e Aumenta la eficiencia de los negocios como un conjunto, ya que la norma ayuda a las
organizaciones a estandarizar los procesos y a potenciar los recursos de estas.
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También hay que tener en cuenta que la ISO 9001 esta muy enfocada al cliente ya que los objetivos
se elaboran teniendo en cuenta sus necesidades. El enfoque al cliente facilita ademds que todos los
departamentos se involucren en el Sistema de Gestién de la Calidad.

Es por esto por lo que implantar un Sistema de Gestién de la Calidad segun la Norma UNE-EN ISO
9001 supone un elemento distintivo y una ventaja competitiva. Actualmente hay un millén de
compaifias en el mundo que han decidido seguir esta norma.

La empresa, conocedora de estos hechos decidié implantar y certificar la ISO 9001 en los procesos
de disefo, produccién y comercializacién de todas sus familias de puertas metdlicas y accesorios.
Estaba trabajando con la versidn de 2008 hasta que la nueva versién de la norma fue emitida en
septiembre de 2015. La organizacion responsable de este tipo de certificaciones dio un plazo de no
mas de 3 afios para la completa adaptacién a los requisitos de esta ultima version. Asi mismo, se
comunicd que todas las certificaciones de las anteriores versiones de la norma perderian su validez.
Por lo tanto, la empresa comenzé el camino para la adaptacion la nueva version.
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4. ENFOQUE ACTUAL DE LA CALIDAD Y DE LA GESTION
DE LA CALIDAD

4.1. Generalidades

Tal y como se ha mencionado anteriormente, actualmente la empresa basa su Sistema de Gestién de
la Calidad (SGC) en la Norma ISO 9001:2008.

Esta version de la norma contemplaba los siguientes apartados:

[ERY

. Objeto y campo de aplicacion

2. Normas para consulta

3. Términos y definiciones

4. Sistema de Gestion de la calidad

5. Responsabilidad de la direccion

6. Gestion de los recursos

7. Realizacién del producto

8. Medicidn, analisis y mejora

La empresa bajo estudio seguia esta norma en todos los dmbitos del disefio, produccién y distribucién
de sus servicios.

4.2. La documentacion del SGC.

Los documentos que integran el Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC) estan organizados segun se
muestra en la figura 4.1:
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ANU

PROCEDIMIENTOS

INSTRUCCIONES

ESPECIFICACIONES

FORMATOS

Figura 4. 1: Jerarquia de la documentacion del SGC

Manual del Sistema de Gestidn

Es el documento principal que resume todo el Sistema de Gestién y del cual derivan el resto de los
documentos. En este manual, se define la empresa, su estructura y los procesos de esta. Es el objetivo
de este manual el presentar, punto por punto, la relacién entre los documentos del Sistema de Calidad
y la norma ISO 9001.

Procedimientos

Los procedimientos definen la forma en la que se debe ejecutar y controlar un proceso. En ellos se
establecen las tareas, las responsabilidades, y los registros que se generan como consecuencia de
llevar a cabo dicho proceso.

Se llaman Procedimientos Integrados a aquellos que tratan tanto aspectos de la Gestion de Calidad
como de Medio Ambiente. Algunos de ellos son: Procedimiento de gestion de acciones correctivas y
preventivas, gestion de no conformidades, gestion de auditorias internas, etc.

Se llaman Procedimientos de Calidad, cuando los temas que tratan se refieren Unicamente a la
gestidn de Calidad de la empresa. Algunos de ellos son Procedimiento de Compras, Procedimiento de
Fabricacion de la Puerta Corta Fuegos, Procedimiento de Desarrollo de Nuevos Productos, etc.

Se llaman Procedimientos de Medio Ambiente, cuando los temas que tratan se refieren inicamente
a Medio Ambiente. Algunos ejemplos de ellos son: Procedimiento de Identificacidon y evaluacién de
aspectos medioambientales, Procedimiento de Evaluacidn del cumplimiento de la legislacién
medioambiental etc.
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Instrucciones

Las instrucciones son documentos que detallan las pautas que se debe seguir para controlar o
ejecutar una parte del proceso, es decir son peculiaridades de los procedimientos. Dichas instrucciones
pueden ser:

Instrucciones integradas cuando tratan aspectos tanto de gestiéon de Calidad como de Medio
Ambiente.

Instrucciones de Calidad, que tratan temas que se refieren Unicamente a la gestién de Calidad
de la empresa. Ejemplo de algunos de ellos son: Instrucciones para el montaje de las puertas
Corta Fuegos en obras, Instruccidn de recepcion de la Plancha, etc.

Instrucciones de Medio Ambiente, cuando los temas que tratan se refieren Unicamente a
Medio Ambiente.

Especificaciones

Las Especificaciones constituyen una referencia para asegurar la calidad y se dividen en dos clases

Especificaciones de suministro: son documentos en los que se plasman las cualidades que
tienen que tener los productos adquiridos a proveedores externos. Aquellos encargados de
recibir la mercancia son también responsables de asegurar que lo recibido es acorde con las
especificaciones.

Especificaciones de proceso: en estos documentos se pueden consultar los requisitos que
deben cumplir los productos fabricados en la empresa. La verificaciéon del cumplimiento de las
especificaciones la realizan los operarios.

Formatos

En algunos casos, tras la realizacién de los procesos detallados en los procedimientos e instrucciones,
es necesario cumplimentar documentos que sirven como registros. Los hay de varios tipos:

Formatos integrados, cuando tratan aspectos tanto de Gestiéon de Calidad como de Medio
Ambiente.

Formatos de Calidad, aquellos en que los temas que tratan se refieren Unicamente a la gestion
de Calidad de la empresa.

Formatos de Medio Ambiente, cuando los temas que tratan se refieren Unicamente a Medio
Ambiente.

17
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Es necesario aclarar que la empresa no tiene de momento planificada una certificacidon
medioambiental. Es esta la razdn por la cudl se habla en este documento en su mayoria de Documentos
de Calidad, si bien hay unos pocos Documentos Integrados puesto que si se mencionan en ellos
aspectos medioambientales.

4.3. La gestion de las No Conformidades, Reclamaciones y Acciones correctoras

Una no conformidad es todo incumplimiento respecto a un requisito especificado.

Estas no conformidades pueden ser debido a un incumplimiento de un requisito de la norma, un
incumplimiento de algin un Documento del Sistema de Gestidn, a un incumplimiento de un requisito
legal, o cualquier producto resultante que no cumpla con sus especificaciones.

Estas incidencias, se pueden detectar interna o externamente. Hay que especificar que las No
Conformidades, segln el SGC de la empresa, son todos aquellos incumplimientos de los requisitos que
hayan sido detectados ANTES de la entrega al cliente, es decir, que son internas. Cualquier persona de
la empresa puede detectarlas y debe seguir el procedimiento integrado y cumplimentar los informes
pertinentes.

Existen varios tipos de Informes de No Conformidades;

1. Informes de No Conformidades de Gestion (utilizados por toda la empresa excepto el Dpto.
Produccidn)

2. Informes de No Conformidades de Produccion

3. Informes de No Conformidades de la Linea de Produccidon de S5, utilizados exclusivamente en
esta linea

4. Informes de No Conformidad de Proveedor, utilizadas para comunicar al proveedor las
incidencias en su producto.

Cada uno de estos esta adaptado a sus necesidades, pero todos tienen en comun los siguientes
apartados:

e Descripcion de la No Conformidad: se redactan las incidencias detectadas y las condiciones en que
se detectaron

e Andlisis: se analizan las acciones que pueden haber causado la No Conformidad.
e Solucion a la No Conformidad: se propone un plan de accién para abordar la incidencia detallando

quién lo hace, cdmo lo hace y cuando lo hace. Esto ultimo se redacta con mas detalle en otro
documento llamado Accién Correctora.
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Si la incidencia es detectada por un cliente constituye una reclamacién y es gestionada en el
departamento de Calidad, por el responsable de Reclamaciones.

A partir de la reiteracidn de incidencias de una misma causa, o una sola incidencia con suficiente
gravedad se puede iniciar una Accion Correctora, para evitar que este mismo error vuelva a suceder.

Las Acciones Correctoras se elaboran con el mismo formato independientemente del departamento
en el que se originen. En ellas se debe plasmar:

1. La causa que genera la accion, generalmente una No Conformidad o una Reclamacion.
2. La accidn propuesta.
3. Quien es responsable de llevar a cabo la accidn y qué plazo tiene para hacerlo.

4. El seguimiento de la accién por el responsable de calidad y la medida de la eficacia.
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5. SISTEMA DE LA CALIDAD ACTUAL Y COMO
ABORDAR LOS CAMBIOS DE CADA REQUISITO DE LA
NORMA

5.1. La nueva ISO y el enfoque PDCA

Desde el afio 1995 la empresa, consciente de la importancia de los sistemas de gestidn de la calidad,
ha ajustado sus procesos a las pautas establecidas en la ISO 9001. Hasta la fecha, se tenia implantada
la version de 2008.

Son muchas las semejanzas entre ambas versiones de la norma, puesto que sus objetivos ultimos son
similares. En los ultimos afios se enfatizd en el enfoque a los procesos, que en esta version se explica
como un ciclo PDCA (Plan, Do, Check y Act).

El ciclo PDCA es aquel en que las actividades se ven segun un sistema de mejora continua. Las siglas
de dicho ciclo son las iniciales de las actividades que lo integran, y se pueden simplificar como:

- Planificar (PLAN): establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos necesarios
para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de
la organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades.

- Hacer (DO): implementar lo planificado.

- Verificar (CHECK): realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicién de los procesos y
los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y las
actividades planificadas, e informar sobre los resultados.

- Actuar (ACT): tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.

En esta edicién también se considera esencial para lograr un Sistema de Gestidn de la Calidad el
Pensamiento Basado en Riesgos. En antiguas versiones este pensamiento estaba implicito, ya que
incluia puntos sobre las acciones preventivas para evitar no conformidades. En esta nueva Norma se
expresa explicitamente: “una organizacion necesita planificar e implementar acciones para abordar
riesgos y oportunidades. Abordar tanto los riesgos como las oportunidades establece una base para
aumentar la eficacia del sistema de gestion de la calidad, alcanzar mejores resultados y prevenir los
efectos negativos.”
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La organizacidon I1SO responsable de publicar este tipo de normas, consciente de la importancia del
ciclo PDCA en el enfoque por procesos, establecid los puntos a cubrir por la nueva actualizacién como
los siguientes:

[ERN

. Objeto y campo de aplicacién
2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Contexto de la organizacion
5. Liderazgo

6. Planificacion

7. Apoyo

8. Operacion

9. Evaluacién del desempefio
10. Mejora

Como se ve, algunos de estos puntos tienen reminiscencias del ciclo PDCA. Dichas equivalencias
quedan ilustradas en la imagen 5.1.

6. Planificacion

Rl
10. Mejora U O 7. Apoyo B
- A_ O 8. Operacién

CHECH

’ 9. Evaluacion del desempefio

Figura 5. 1. Relacion ISO 9001:2015 ciclo PDCA

La norma ISO 9001:2015 como otras tantas dependen de que la documentacion en el sistema sea
correcta. El sistema debe estar documentado de manera que la informacién sirva de via para lograr el
cumplimiento de los objetivos establecidos. Esto no es posible si la documentaciéon no cumple con un
requisito indispensable, debe estar actualizada y reflejar en todo momento el estado de la empresa.
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Ademas, para resultar util, la informacién debe ser accesible y comprensible para las partes

interesadas. Se recomienda fervientemente un lenguaje claro, y en la medida de lo posible libre de

tecnicismos. Finalmente, la documentacién debe constituir una herramienta eficaz para llevar a cabo

los procesos y para dejar constancia de la evaluacidn del rendimiento de los mismos.

5.2. La planificacion de la adaptacion

El proceso de adaptacion a una norma ISO afecta a toda la organizacién y por lo tanto debe

planificarse debidamente. Para asegurar el cumplimiento de los requisitos en el grueso de la empresa

se ha desarrollado el plan de calidad el cual se muestra de forma esquematica en la tabla 5.1. En dicha

tabla se muestra los recursos y departamentos implicados, asi como la fecha prevista de finalizacidon

de cada tarea.

3.1. Conocimiento de la nueva norma y sus requisitos.

3.2. Elaboracion de los nuevos rec

uisitos a incorporar, y de los

Desarrollo Cronograma | Recursos Dpto. Implicados | Responsable
L g - Coste
Formacion en los requisitos de la formacion +
nueva norma, al personal del mar-18 Tiempo Dtra Calidad
Departamento de Calidad P Dtra Calidad
empleado
Técnico Calidad
Formacion de personal designado Fin marzo Tlempo_(lie Dtra Calidad
de cada departamento por parte 2018 formacién Personas
del Departamento de Calidad empleado . Calidad
asignadas de cada
dpto..

requisitos a adaptar.

procedimientos y documentacion
si procede, y su implantacién

Desarrollo Cronograma | Recursos Dpto. Implicados | Responsable
Antes de fin .

. i - . Tiempo . .

Diagnostico Inicial de cada area de marzo L Dpto. Calidad Dtra Calidad
dedicacién
2018
Para los nuevos requisitos,
incorporacién de los procesos

necesarios, analizando los Hasta mayo Tiempo . .

o Dpto. Calidad Dtra Calidad
requisitos, elaborando de 2018 dedicacion pto. Lalida ra Lalida

Tabla 5.1: Plan de calidad adaptacion ISO 9001:2015 (1/2)
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3.2. Elaboracidn de los nuevos requisitos a incorporar, y de los requisitos a adaptar.

si procede, y su implantacién

procedimientos y documentacion

3.3. Seguimiento de la implantacion de los nuevos requisitos

Desarrollo Cronograma| Recursos Dpto. Implicados | Responsable
Para los requisitos ya existentes,
adaptacion a los procesos
existentes, analizando los Hasta mayo | Tiempo de . .
. Y . P ., Dtra Calidad Dtra Calidad
requisitos, reelaborando de 2018 dedicacion

3.4. Elaboracion de una revision del Sistema por la direccion

Desarrollo Cronograma | Recursos Dpto. Implicados | Responsable
Seguimiento de la |mpI'ar1taC|on Hasta abril Tlempo_qe Dtra Calidad Dtra Calidad
de los nuevos requisitos de 2018 dedicacién

direccion

3.5. Auditoria Interna de todas la

S

Desarrollo Cronograma | Recursos Dpto. Implicados | Responsable
Recopilacion de datos,
informacién y elaboracién de la | Hasta junio | Tiempo de . .
revisiéon del Sistema por la de 2018 dedicacién Dtra Calidad Dtra Calidad

areas de la empresa, siguiendo los nuevos requisitos.

3.6. Preparacion para la auditoria

de certificacio

n por parte de

Cronograma .
Desarrollo . . .. Recursos Dpto. Implicados | Responsable
Ejecucion
Preparar la auditoria, planificar, y Coste de
llevar a cabo la auditoria, asi Hasta mayo | Auditoria + . .

y . Dtra Calidad Dtra Calidad

como subsanar las no 2018 Tiempo de

conformidades encontradas dedicacién

la entidad certificadora

Plazod .
Desarrollo . azo . ,e Recursos Dpto. Implicados | Responsable
Ejecucion
Antes de fin
Revisié |2 imolantacio Dedicacié
evision de la imp a'n‘auon de de junio de ef:ilcauon Dtra Calidad Dtra Calidad
todos los requisitos 2018 tiempo

Tabla 5. 1: Plan de calidad adaptacion ISO 9001:2015 (2/2)
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5.3. El Manual de Calidad

Para facilitar la tarea de planificacidn, implementaciéon y evaluacidn de la adaptacién a la I1SO
9001:2015, se ha revisado y actualizado, manteniendo la filosofia de una documentacion adecuada, el
Manual de Calidad.

El Manual de Calidad es la piedra angular del Sistema de Gestion de la Calidad. Es el primero que se
elabora y sirve de guia para realizar correctamente el proceso de adaptacién. Por otro lado, es uno de
los documentos de mayor interés porque supone una recopilaciéon de los requisitos de la norma, y
como la empresa da cumplimiento a ellos. También se esclarecen los responsables y las partes
interesadas del Sistema de Gestidon de la Calidad. Este manual estd disponible para todos los
empleados de la empresa.

Ademas, dicho manual es el hilo conductor donde se relacionan los principales documentos del
Sistema de gestién de Calidad (procedimientos, formatos y documentos que sirven de apoyo) para dar
cumplimiento a todos y cada uno de los requisitos de la nueva norma.

A continuacidn, se analiza punto a punto cada uno de los requisitos de la norma UNE EN ISO
9001:2015 y como la empresa ha adaptado su SGC a dicha norma de referencia.

Requisito UNE-EN I1SO 9001: 2015, punto 1. Objeto y campo de aplicacion

En este apartado se detalla cual debe ser el objeto y el campo al que debe aplicar el sistema de
Calidad de cada empresa. Este requisito de la norma no ha cambiado respecto a versiones anteriores
de la norma.

En concreto, para la empresa bajo estudio, el objeto y el campo de aplicaciéon no ha cambiado, y se
sigue detallando en el Manual Integrado de Calidad y Medio Ambiente de la empresa, ya que sigue
siendo describir la politica, compromisos y responsabilidades que en materia de Calidad y Medio
Ambiente asume para conseguir una adecuada gestién de los servicios que presta, asi como la
satisfaccion total de sus clientes.

El Sistema Integrado de Calidad y Medio Ambiental en la empresa bajo estudio se aplica a toda la
organizacion de la empresa en el desarrollo de su actividad de disefio, fabricaciéon y comercializacién
de puertas metdlicas y complementos.

Requisito UNE-EN I1SO 9001: 2015, punto 2. Referencias normativas

En la empresa bajo estudio, el Sistema de gestion de Calidad y Medioambiente se ha establecido de
acuerdo con los requisitos establecidos en la norma:

- UNE-EN-ISO 9001:2015 “Sistemas de Gestidn de la Calidad — Requisitos”
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Requisito UNE-EN I1SO 9001: 2015, punto 3. Términos y definiciones.

En la empresa bajo estudio, se usan los términos y definiciones recogidos en las normas UNE-EN ISO

9001, teniendo en cuenta las modificaciones que han sufrido (tabla 5.2.)

UNE-EN 1SO 9001:2008

UNE-EN ISO 9001:2015

Productos Productos y servicios
Exclusiones No se utiliza
Representante de la direccion No se utiliza
Accién Preventiva No se utiliza

Documentaciéon, manual de calidad,
procedimientos documentados, registros

Informacién documentada

Equipo de seguimiento y medicidn

Recursos de seguimiento y medicidn

Ambiente de trabajo

Ambiente para la operacion de los procesos

Productos comprados

Productos y servicios suministrados
externamente

Proveedor

Proveedor externo

Tabla 5. 2:Términos y definiciones

Requisito UNE-EN I1SO 9001: 2015, punto 4. Contexto de la organizacién

Este punto se afade por primera vez en la nueva edicién de la norma y para su mejor comprensién se
divide en:

4.1. Comprensién de la organizacidn y su contexto
4.1.1. Contexto interno

Este punto de la norma requiere que la organizacion lleve a cabo un analisis de su contexto interno.
Al hablar de contexto interno de una organizacidn se incluyen todos aquellos aspectos que definen sus
procesos. Ejemplos de estos aspectos son los recursos humanos, la cultura empresarial y los valores.

La empresa resume su contexto interno como:

“Con el aval de una trayectoria de mds de 40 afios, dia a dia abrimos nuevas puertas a la imaginacion,
poniendo a la disposicion del cliente todos los medios para ampliar la oferta de puertas metdlicas
MULTIUSOS, CORTA FUEGOS y RESIDENCIAL con soluciones personalizadas y adaptadas a cada
necesidad.

Disponemos de los sistemas de produccion tecnolégicamente mds avanzados y de un gran equipo
humano, que nos permite dar respuesta a un mercado cada vez mds exigente y complejo. Somos
expertos en aportar nuevas ideas a los proyectos de nuestros clientes y en dotar a cada nuevo modelo
de un valor afiadido, garantia de calidad.
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En este sentido, para asegurar a nuestros clientes la calidad de nuestros productos y procesos de
diseflo, produccion y comercializacion, tenemos implantado y certificado un sistema de gestion de
calidad de acuerdo con la norma UNE-EN-ISO 9001 y estamos trabajando para adecuarlo a la version
del afio 2015 de la misma.

Trabajamos dia a dia, innovando nuevos productos que se ajusten a las necesidades de los proyectos
de nuestros clientes con las premisas de cumplimiento estricto de la normativa de producto aplicables
y con un alto nivel de calidad en los materiales y acabados.

Los origenes de empresa familiar, el trabajo en equipo, el continuo desarrollo de nuestros productos
y procesos incorporando la ultima tecnologia, y la orientacion a las cubrir con las necesidades de
nuestros clientes, marcan los valores y la cultura de la empresa, siendo los hitos que marcan la forma
de proceder en el trabajo diario de la empresa.”

El contexto interno de una empresa debe dar las herramientas a esta para poder adaptarse a su
contexto externo.

4.1.2. Contexto externo de la empresa:
La empresa puede verse afectada al considerar cuestiones que surgen de los entornos legal,
tecnolégico, competitivo, de mercado, cultural, social y econdmico, ya sea internacional, nacional,

regional o local.

Los factores externos que afectan a la empresa bajo estudio se han clasificado y evaluado segun su
impacto en la organizacion mediante un andlisis PEST (tabla 5.3.):

ENTORNO FACTORES INFLUENCIA / IMPACTO
Legal
Cumplimiento requisitos legales de producto, 2-Para la empresa es
instalaciones, fiscales, etc. una ventaja competitiva

porque actualmente
tiene las herramientas
para cumplirlos.

Medio
Ambiente

Cumplimiento requisitos medioambientales 2- Para la empresa es
una ventaja competitiva
porque actualmente
tiene las herramientas
para cumplirlos
Cumplimiento requisitos de producto en obras 1- Para la empresa es
emblematicas una ventaja competitiva
porque actualmente
tiene las herramientas
para cumplirlos

Tabla 5.3: Contexto externo (1/3)
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ENTORNO FACTORES INFLUENCIA / IMPACTO
Competitivo-
Mercado
Competencia de grandes empresas en el sector con -2-Empresas grandes
una gran antigliedad y experiencia con clientes fidelizados
Productos con requisitos legales especiales -1-Requiere blsqueda
de nuevas técnicas
Guerra de precios del sector -2-Los precios de la
empresa vienen
determinados por sus
procesos y por producir
en Espaiia
Certificaciones de producto con caracteristicas 2- Para la empresa es
especiales y exclusivas una ventaja competitiva
porque actualmente
tiene las herramientas
para cumplirlos
Cultural
Demanda de productos de la construccion mas 1- Para la empresa es
complejos, y personalizados una ventaja competitiva
porque actualmente
tiene las herramientas
para cumplirlos
Demanda de productos de alta gama con mayor -1- Es complicado ya que
numero de prestaciones (aislamiento acustico, ensayar estas
estanqueidad al humo, panelados, domotizaciones, prestaciones es costoso
etc.)
Econdmico-
Nacional

Incipiente mejora del sector tras la crisis econémica

1- Nuevas
oportunidades
comerciales

Poco movimiento en el sector de la construccion de
viviendas

-1- Bajada en la
demanda de puertas
residenciales

Incremento de proyectos privados de instituciones

1- Nuevas
oportunidades
comerciales

Factor precio es un aspecto critico en el sector de
puertas cortafuegos

-2- Los precios de la
empresa vienen
determinados por sus
procesos y por producir
en Espaiia

Tabla 5.3: Contexto externo (1/3)
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ENTORNO FACTORES INFLUENCIA / IMPACTO

Econémico-
Extranjero

Situacidn politica-econdmica variable en funcion del 0- Se busca ampliar

pais cartera de clientes en

mercados favorables

Existencia de grandes barreras técnico-legales para -2- Requieren ensayos

la convalidacion del producto en cada pais adicionales muy

costosos

Condiciones climaticas inherentes a cada pais 0- Se modifican ciertos

aspectos segun el caso

Cambios de normativa en otros paises -1- Requieren ensayos

adicionales muy

costosos

Crisis politicas que provoquen la paralizacién de -1- Puesto que la

proyectos. empresa es impotente

Tabla 5. 3: Contexto externo (3/3)

Como se ve, se han identificado los factores externos que afectan a los procesos de la empresa y se
ha medido su impacto siguiendo la siguiente notacion. (tabla 5.4.)

PUNTUACION EXPLICACION

-2 muy negativo

-1 negativo

0 sin impacto significativo
1 positivo

2 excelente

Tabla 5. 4: Valoracion Contexto Externo

Es importante destacar que para la empresa la demanda de productos complejos y las cada vez mas
severas legislaciones suponen una ventaja competitiva ya que llevan afios de ventaja en esta drea y
gracias a su vision proactiva se adelanta a los cambios.

4.2. Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Para poder proporcionar regularmente productos que satisfagan los requisitos del cliente, los
requisitos legales y reglamentarios aplicables, se ha determinado las partes interesadas que son
pertinentes al SGC y los requisitos pertinentes de estas partes interesadas. Primero se han
determinado que partes interesadas tiene la empresa y luego que espera de la empresa cada una de
las partes. Finalmente, se ha determinado que procesos del SGC pueden cumplimentar los requisitos
identificados.
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A continuacidn, se muestra la tabla (TABLA 5.5) que se ha realizado en la empresa para el analisis de

las partes interesadas y los requisitos de las mismas. Asi mismo, se detallan los procesos del SGC que

se disponen para dar cumplimiento a las expectativas/requisitos de cada parte interesada.

PARTE
INTERESADA

INTERESADA  REQUISITOS __ PROCESOSDELSGC |
Los productos cumplan las especificaciones

acordadas (calidad, precio, plazo, etc..)

PROCESOS DEL SGC

Procesos relacionados con
el cliente

Recibir informacién detallada, completa y real
de los productos adquiridos

Procesos relacionados con
el cliente

Resolucién de problemas técnicos y posventa

Proceso Gestion
Reclamaciones- Desarrollo

Propietarios

Clientes
de productos
Justificacidn del cumplimiento legal y técnico .,
, P o g y Proceso de Gestion
del producto (envio certificados, informes de S
Documentacion Técnica
ensayo, etc..)
, Proceso de Gestion
Garantia del producto e
Documentacion Técnica
Informacién concreta y detallada del
L. L Proceso de compras
Proveedores producto/servicio solicitado por la empresa
externos Pago puntual de las facturas Proceso de compras
Informacién actual para la toma de decisiones | Revisién por la direccién
Obtencién de beneficios Revisién por la direccién
. Cumplimiento legal Gestion financiera
Directivos /

Implicacion del personal en la mejora
continua

Gestion de Recursos
Humanos

Preservar la buena imagen de la empresay
sus productos

Revisién por la direccién

Empleados

Formacién adecuada al puesto

Recursos humanos

Percepcién de Salario adecuados y horarios
flexibles

Gestion financiera

Buen ambiente de trabajo y adecuadas
medidas de seguridad

Formacion al personal

Aumento de Satisfaccidon del cliente

Gestidn de la seguridad y
salud en el trabajo

Valoracidn-reconocimiento del trabajo
realizado

Administracion
local

Cumplimiento legislacion local

Recursos humanos

Empleo de la poblacién local

Cumplimiento de
reglamentos y normas
aplicables

Tabla 5.5: Partes Interesadas (1/2)
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Cumplimiento de

Cumplimiento de reglamentos y normativas
reglamentos y normas

Administracion .
d _St aclones regionales y estatales i
regionales y aplicables

estatales Cumplimiento con el pago de impuestos (esto
lo hacemos por normativa)

. L Procesos relacionados con
Presencia en actos de la asociacion

Asociaciones el cliente
Participacién en eventos
Acogida de alumnos en practicas Recursos humanos
Universidad . . Proceso de desarrollo de
Sinergias

productos: Técnicos
Cumplimiento de

Cumplimiento requisitos legales reglamentos y normas
aplicables
Vecinos Realizacion de actividades no molestas ni Cumplimiento de
insalubres requisitos legales
Proceso de relaciones

Buena relacion .
comerciales

Cumplimiento de
reglamentos y normas

Realizacion de actividades no molestas ni

. . insalubres .
Medio ambiente aplicables
Gestion eficiente de los recursos Control Operacional
Cumplimiento de pagos Gestion financiera
Banca -
Solvencia

Incremento de la actividad econdmica

Tabla 5. 5: Partes Interesadas (2/2)

Tal y como pide la norma de referencia, en la empresa bajo estudio, se ha establecido que el
seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes,
se realizarad en cada uno de los procesos y en la Revision Anual del SGC por la direccién.

4.3. Determinacion del alcance del SGC

El Sistema de gestidn de la calidad debe abarcar las cuestiones internas y externas, los requisitos de
las partes interesadas y los productos y servicios de la organizacién.

Por este motivo, en la empresa bajo estudio ha incluido en el Manual de Gestién de Calidad, su
alcance del SGC, de la siguiente forma:

“El Sistema Integrado de Calidad y Medio Ambiental de la empresa se aplica a toda la organizacion

de la empresa en el desarrollo de su actividad de disefio, fabricacion y comercializacion de puertas
metdlicas y complementos.”
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Para determinar este alcance se ha tenido en consideracion
1. el contexto interno y externo incluido en el punto 4.1;
2. las partes interesadas y sus requisitos indicadas en el apartado 4.2;
3. los productos y servicios de la organizaciéon
4. sistema de gestidén de la calidad y sus procesos.

De esta forma, para la gestion de los servicios prestados por la empresa se ha optado por la eleccién
de un sistema orientado hacia la gestion por procesos. Para la implantacién de este modelo de gestidn
se han desarrollado las actividades siguientes:

e Determinado las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos.

e Determinado la secuencia e interaccidn de estos procesos.

e Determinado y aplicado los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de la eficacia y el
control de estos procesos.

e Determinado los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad.

¢ Asignado las responsabilidad y autoridades para estos procesos.

e Abordado los riesgos y oportunidades determinadas de acuerdo con los requisitos del apartado
6.1.

e Evaluado estos procesos e implementado cualquier cambio necesario para asegurarse de que
esos procesos logran los resultados previstos.

e Mejorado los procesos y el SGC.

e Cuando se contratan externamente procesos que afectan la conformidad del servicio con los
requisitos, la empresa se asegura del control de dichos procesos.

e Cuando se contratan externamente procesos que afectan la conformidad del servicio con los
requisitos la empresa se asegura del control de dichos procesos.

En el procedimiento PI-004 Documentacion del Sistema Integrado, (ANEXO) se describe la forma de
elaborar, codificar y conservar toda la documentaciéon del SGC para tener confianza de que los
procesos se realizan segun lo planificado.
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Ademas, se afiade al Manual de Calidad el diagrama de procesos (Figura 5.2). Este documento plasma
de manera esquematica los distintos procesos que se tienen en la empresa separandolos en:

® Procesos estratégicos: se podria decir que son los procesos que integran la fase “PLAN” del ciclo

PDCA. Son aquellas operaciones que determinan la direccidn que tomara la empresa en el futuro
y que esclarecen la forma de llevar a cabo el resto de los procesos de la empresa. Son responsables
de asegurar la correcta ejecucidn de estos procesos los directores de cada departamento y la alta
direccion de la empresa. Por otro lado, se intenta plasmar en el diagrama la interrelacion entre
estos procesos y el enfoque al cliente.

® Procesos de apoyo: como indica el nombre, estos procesos tienen como funcién proporcionar las

herramientas para el cumplimiento de los requisitos determinados por los procesos estratégicos.

® Procesos de operacién: se encontrarian dentro de la fase “DO” del ciclo PDCA. Sus entradas son

los requisitos de los clientes y las directrices de los procesos estratégicos y sus salidas los
productos y servicios suministrados a los clientes. Aqui se integran todas las operaciones que
afiaden valor.

e Procesos de mejora y evaluacién del desempeno: forman las fases “CHECK” y “ACT” del ciclo PDCA

y sus entradas son los informes de satisfaccién de los clientes.

e Comunicacion: se situa en el centro del mapa puesto que determina los flujos de informacidn
entre todos los procesos.
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Requisito UNE-EN I1SO 9001: 2015, punto 5. Liderazgo

Este apartado de la versién de 2015 es una ampliacion de la versién de 2008, por lo que algunos
aspectos se conservan. El liderazgo es la competencia que da soporte al ciclo PDCA, ya que sin un
liderazgo eficaz el enfoque a procesos es muy complicado de lograr. Dentro de la norma se distinguen
los siguientes puntos que ayudan a conseguir un liderazgo eficaz:

5.1. Liderazgo y compromiso

La alta direccion de la empresa, consciente de la importancia a de la Gestidn de la Calidad, muestra
su compromiso:

e Asumiendo la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas con relacidn a la eficacia del SGC.

e Asegurandose de que se establezcan la politica y los objetivos de la calidad y que estos son
compatibles con el contexto y la direccidn estratégica.

e Asegurandose de la integracion de los requisitos del SGC en los procesos de negocio.

e Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos.

e Asegurandose de que los recursos necesarios para el SGC estén disponibles.

e Comunicando la importancia de un SGC eficaz y de la conformidad con los requisitos.

e Asegurandose de que el SGC logre los resultados previstos.

e Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas para contribuir a la eficacia del SGC.

e Promoviendo la mejora.

e Apoyando otros roles pertinentes a la direccidn, para demostrar su liderazgo en la forma en la
que aplique a sus dreas de responsabilidad.

e Asegurando que se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables, y que mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del
cliente.

En la empresa estudiada, el cumplimiento del punto 5.1. se documenta en el Manual de Calidad.

5.2. Politica

Este punto, que apenas sufre modificaciones respecto a la versidn anterior, dicta las pautas para
establecer una correcta politica de calidad, es decir, que:
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a) se adecue al propdsito, contexto y direccidn estratégica de la organizacion;

b) sirva de referencia para establecer los objetivos de la calidad;

c) implique un compromiso por parte de la empresa de que se cumplan los requisitos de calidad;

d) incluya un compromiso de mejora continua.

En la empresa estudiada, para adaptarse a los requisitos de la nueva versién de la norma, ha

modificado la politica de calidad de la empresa, la cual se muestra en el ANEXO. Ademas, esta politica

aprobada por la gerencia estd disponible para ser consultada por todas las partes interesadas y ser

comprensible dentro de la organizacion. Actualmente, esta colgada en la pagina web de la empresa y

es la pantalla de inicio en todos los puestos de la empresa para concienciar a todo el personal de que
empresa. Ademas, se ha colgado en lugares estratégicos, por ejemplo, la cafeteria.

5.3. Roles, responsabilidades y autoridades de la organizacién

Este punto, que es similar al de la antigua version, resalta que la alta direccién debe asignar,

comunicar y hacer entender la responsabilidad para que se cumplan los requisitos y objetivos del

Sistema de Gestion de la Calidad.

Para ello, la empresa dispone de un organigrama de la empresa que estd disponible a toda la

organizacién y se muestra en la figura 5.3.
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La empresa ha definido las responsabilidades de cada departamento, y las principales se muestran
en la tabla 5.6:

Departamento ‘ Responsabilidades

Direccion General

Definir la politica de calidad

Aprobar los objetivos de calidad

Revisar el sistema anualmente

Aprobar los procedimientos generales del SGC

Direccion Comercial

Realizar el control y seguimiento de su area

Aprueba la tarifa de pedidos

Gestionar la comunicacién con el cliente

Elaborar previsiones de venta

Direccion Técnica

Controlar el proceso de disefio

Realizar el control y seguimiento de su area

Direccidon de Compras

Emitir pedidos a proveedores

Evaluar a los proveedores

Realizar el seguimiento de productos homologados

Mantener los registros de proveedores

Direccion de Calidad

Asegurar la adecuacién a las normas ISO 9001 e ISO
14001

Informar del estado del SGC a la direcciin

Revisar y controlar la documentacion del SGC

Coordinar la gestion de las reclamaciones

Realizar el seguimiento de los equipos de medicion

Gestionar las no conformidades y acciones correctoras

Elaborar un plan de auditorias internas

Direccion de Produccidn

Controlar los procesos

Planificar y controlar la produccion

Ejecutar inspecciones y ensayos

Controlar la manipulacién, embalaje, almacenamiento
y conservacién de los productos

Direccion de RRHH

Adecuar los recursos de personal a las necesidades

Establecer las necesidades de formacién del personal

Direccién de Logistica

Controlar la manipulacién, embalaje, almacenamiento
y conservacién de los productos

Evaluar a los proveedores de servicios de transporte

Tabla 5. 6. Responsabilidades de cada departamento

Tanto el organigrama como las responsabilidades estan definidas en el Manual de Calidad de la

empresa.
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Requisito UNE-EN I1SO 9001: 2015, punto 6. Planificacion

Este es el primer punto de la norma que entra explicitamente dentro del ciclo PDCA. Este punto es la
primera vez que se incluye en esta norma, aunque algunos de sus principios se incluian dentro de
puntos diversos de la version anterior, y consta de las siguientes partes:

6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Considerando el contexto comunicado en el punto 4.1 y los requisitos de las partes interesadas del
punto 4.2., la organizacién debe determinar riesgos y oportunidades que aseguren el cumplimiento de
los objetivos.

La empresa bajo estudio ha definido la sistematica para identificar los riesgos y oportunidades de la
empresa, asociado a la calidad del producto o servicio ofrecido, relacionado con el cliente o con las
partes interesadas del contexto interno o externo de la organizacién, tanto en situacion de
funcionamiento normal o anormal. La metodologia seguida por la empresa se detalla en el
Procedimiento PC-071 “Gestidon de Riesgos” (ANEXOQ). A continuacién, se realiza un extracto de lo
indicado en dicho procedimiento.

Teniendo en cuenta el contexto y las partes interesadas, el Responsable de Calidad junto con los
responsables de cada drea, identifican los riesgos y oportunidades. Posteriormente, cada responsable
junto con el R. Calidad y la aprobaciéon de Gerencia, planificara las acciones para abordar estos riesgos
y oportunidades, evaluando la eficacia de estas acciones, las cuales son proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos y los servicios.

El responsable de Calidad, junto con los responsables de cada area procederan a la identificaciéon de
riesgos y oportunidades, a partir de las distintas actividades. Estos riesgos vendran reflejados en el

Listado de Riesgos. Posteriormente se procedera a la evaluacion de los riesgos.

La metodologia general de evaluacién utilizada deberd estar fundamentada en los criterios de
valoracion propuestos. Para la aplicacién del método se asignara a cada riesgo dos variables:

1) La PROBABILIDAD de que ocurra el riesgo.

2) La GRAVEDAD de las consecuencias previsibles del riesgo.

La probabilidad puede ser definida por tres niveles seguin la frecuencia del acontecimiento a analizar:

¢ ALTA (3): el riesgo ocurrira siempre o casi siempre (>5 veces afio)

e MEDIA (2): el riesgo ocurrira en algunas ocasiones (2 veces afo < X veces afio< 5 veces afio)

¢ BAJA (1): el riesgo ocurrira raras veces (<2 veces afio).
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A la hora de establecer la probabilidad del riesgo, se tendrd presente si las medidas de control ya
implantadas son adecuadas, ademas de una informaciéon completa sobre las actividades de trabajo, y
los controles efectuados en el desarrollo del trabajo.

Las consecuencias DEL RIESGO se describirdn en funcién de los siguientes parametros:

¢ POCO GRAVE (1): Practicamente ningun dafio y pueden generarse pérdidas financieras pequefias,
no afecta al cliente.

e GRAVE (2): Tratamiento del problema y pueden generarse pérdidas financieras medianas, puede
afectar al cliente.

e MUY GRAVE (3): Perdida de capacidad de dar servicio al cliente, pérdidas financieras importantes.

El cruce de ambas variables, probabilidad y gravedad proporcionara el nivel del riesgo, tal y como
queda reflejado en la tabla 5.7.

Poco Grave (1) | Grave (2) Muy Grave (3)
Baja (1) Bajo (1) Moderado (2) Moderado (3)
YT EIIGELRN Media (2) | Moderado (2) | Significativo (4) | Alto (6)
Alta (3) Moderado (3) | Alto (6) Extremo (9)

Tabla 5. 7. Nivel del riesgo

Se considera que hace falta tomar una medida correctora para riesgos cuya valoracién >4. Estas
medidas se pasaran al “Plan de accién”. Los riesgos que salgan puntuados entre 1y 3 se consideran
residuales y no se considera necesario tomar acciones inmediatamente. El listado de riesgos, junto a
su valoracién del nivel del riesgo se encuentran en el Anexo.

Las oportunidades no sera necesario puntuarlas, se establecera plan de accién para cada una de ellas
(Tabla 5.8.). Una vez identificados los riesgos, y evaluados los mismos, se procederd a tomar las
acciones oportunas por parte de los responsables de cada area y con la aprobacién de Gerencia.

A continuacién, se muestran las acciones plateadas por la empresa bajo estudio, para abordar las
oportunidades de mejora que ha identificado la empresa.
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ACCIONES PARA ABORDAR LAS OPORTUNIDADES DE MEJORA DE LA EMPRESA

PARTE OPORTUNIDADES / ACCIONES PARA ABORDAR FRECUENCIA

INTERESADA FORTALEZAS OPORTUNIDADES DE MEJORA CONTROL

Validar el producto en
mercados extranjeros: Polonia y
Francia

Capacidad de la
empresa para
adaptarse a las

Clientes |necesidades
/Producto | /requerimientos
especificos del
mercado/
clientes/proyectos

Ampliar la gama de productos
Corta-Fuegos con la puerta Mensualmente
Ypsilon

Adaptacién del producto a los
requerimientos de grandes
clientes.

Colaboracién con proveedores
para validar las puertas Corta-
Proveedores | Sinergia entre Fuegos sus accesorios, tales

externos empresa-proveedor | como cierrapuertas,
antipanicos, selectores,
abrepuertas, etc..

Aumento de presencia en

Directivos / | Reconocimiento redes sociales/canales
Propietarios | social profesionales en la red/ nuevas
vias de comunicacién

Mensualmente

Mensualmente

Gran capacidad de
produccién en serie
en producto
estandarizado

Suministro a las diferentes
empresas de un mismo grupo Mensualmente
multinacional,

Produccion

Tabla 5.8. Oportunidades

El control y seguimiento de las acciones tomadas serd analizado por el responsable de Calidad, quien
comprobara la eficacia de las mismas para ver si su implantacion ha sido eficaz y se controla el riesgo
establecido. Ademads, sera Direccién quien priorizara las acciones de riesgo extremo vy alto frente al
resto.

6.2. Objetivos de la calidad y planificacidn

La organizacién debe establecer los objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad. Estos deben
cumplir una serie de requisitos como: ser medibles, coherentes con la politica de calidad y ajustarse al
enfoque al cliente. Posteriormente, la organizacién planificara como se llevara a cabo el cumplimiento

de estos objetivos.

En la empresa bajo estudio, estos objetivos se plasman en el Plan Anual de Objetivos de Calidad y
Medio Ambiente FI-017, que se encuentran en el ANEXO.
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6.3. Planificacion de los cambios

Los cambios, como todo en el marco de la organizacién, deben estar planificados, considerando los
objetivos, la integridad del Sistema de Gestién de la Calidad y los recursos necesarios. Una forma de
abordar los cambios es reservar el Ultimo paso de cada proceso para comunicar las acciones a seguir
en caso de que se produjera un cambio.

En la empresa bajo estudio, la planificacién de estos objetivos se plasma en los Planes de Calidad. En
la actualidad se ha empleado este modelo de planificacidn, para planificar los cambios de la adaptacion
de la norma, o los cambios surgidos en la organizacién por la muerte repentina de un directivo de un
proceso importante en la organizacion.

Requisito UNE-EN 1SO 9001: 2015, punto 7. Apoyo

Este apartado, junto con el siguiente, integran la etapa “Hacer” del ciclo PDCA. Aqui se exponen los
criterios para que un correcto Sistema de Gestidn de la Calidad administre las herramientas para el
desarrollo de los procesos.

7.1. Recursos

Se debe identificar qué recursos internos y externos necesitan las operaciones. Ademas, se debe
investigar la disponibilidad de los mismos. Estos recursos pueden ser personas, infraestructura,
ambiente, de medicién o conocimientos

En cuanto a las personas, la empresa bajo estudio, se compromete a seleccionar el capital humano
necesario para la implementacion eficaz del sistema de gestién de la calidad y para la operacién y
control de los procesos

Ademas, la empresa comprende la importancia de disponer de unas infraestructuras es perfecto
asegurar y para asegurar el control de las mismas. Por ello se ha desarrollado el Procedimiento de
Gestion y Mantenimiento de Equipos e Infraestructuras, que se muestra en el ANEXO.

Finalmente, la empresa ha desarrollado un procedimiento para asegurar la validez y la fiabilidad de
la toma de medidas llevado a cabo en la verificacidn de la conformidad de los productos y servicios.
Esta sistemdtica se describe en el PI-005 Procedimiento Integrado de Control de los Equipos de
Seguimiento y Medicion (ANEXO).

7.2. Competencia

La norma establece que la empresa debe determinar las competencias que debe tener el personal
para llevar a cabo la correcta operacidn de los procesos.

Esta sistematica se ha definido en el Manual de Calidad del sistema de la empresa bajo estudio. La
empresa trata de definir un perfil para cada puesto de trabajo establecido en el organigrama de la
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empresa, y definir un perfil de cada empleado. Como consecuencia de las carencias de los perfiles del
personal para cubrir sus puestos de trabajo, surge las necesidades de formacién. Ademads, cada
persona, o sus responsables pueden detectar la conveniencia de mejorar o proporcionar formacién en
areas especificas.

7.3. Toma de conciencia

Se busca integrar a la organizacién en la Gestién de la Calidad. De este modo, se intentard que se
vean como una responsabilidad global:

a) la politica de calidad;
b) los objetivos de calidad;
c) las contribuciones de cada una de las partes a la eficiencia del Sistema de Gestidn de la Calidad;
d) las implicaciones del incumplimiento de los requisitos.
Esta formacién se documentara y se revisara por el responsable de Calidad.
7.4. Comunicacidn
En este apartado se resalta la importancia de especificar, para cada proceso, qué comunicar, cuando
comunicar, a quién comunicar, dénde comunicar y quien comunica entre los diversos niveles y

funciones de la organizacién.

La empresa bajo estudio ha definido en su Manual de Calidad la sistematica para la comunicacion
interna y externa en la empresa

La empresa ha desarrollado unos documentos de caracter informativo que cubre las distintas formas

de comunicacién que tienen lugar en el dia a dia de la empresa. Estos procedimientos se recogen en
la tabla 5.9
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Interna/

Quien: Parte Qué Cuando
Externa Interesada
Reclamaciones/ Ante cada PC-001: Proc.
Externa Clientes Sugerencias sugerencia Reclamaciones
Cualquier tipo de Cualquier Contacto |PC-002: Proc. Relaciones
consulta comercial Clientes
Envios de PC-005: Proc. Gestion
mercancia Para cada envio Envio Mercancia
Grado de Cada estudio de PC-007: Medicién
satisfacciéon satisfacciéon Satisfaccién Cliente
Devolucion Cada devolucién de
mercancia mercancia PC-016: Devoluciones
Entrega de
productos Cada entrega de
propiedad del mercancia del PC-019: Producto
cliente cliente propiedad cliente
Proveedores Comunicacion en Ante cualquier tipo | PI-001: Proc.
Externa externos general de comunicado Comunicacion
Especificaciones de
compra, datos de Cualquier Contacto
compras comercial PC-006 Proc. Compras
; Administracién Comunllcauon en Cuar'1do sea EI—OOl:.Pro‘c,.
xterna local, regional, genera pertinente omunicacion
estatal Normativa
Comunicacion en Cuando sea PI-001: Proc.
Externa Asociaciones general pertinente Comunicacion
Normativa
Comunicacion en Cuando sea PI-001: Proc.
Externa Vecinos general pertinente Comunicacion
Comunicacion en Cuando sea PI-001: Proc.
Externa Universidad general pertinente Comunicacion
Normativa
Comunicacion
interna del SGCY Cuando sea PI1-001: Proc.
Interna Empleados General pertinente Comunicacion
Directivos /

Propietarios

Formacion

PI1-008: Proc. Formacion

Tabla 5. 9: Comunicacién
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La comunicacidn de los requisitos del SGC se realizard a través de la distribucidn de la documentacidn
pertinente al personal, asi como a través de las reuniones de calidad. El responsable de calidad serd
un canalizador de toda la informacién o sugerencias que se reciban (tanto verbales como escritas).

7.5. Informacidon documentada

Equivalente al punto 4.2 de la antigua norma, en este apartado no han cambiado muchos aspectos.
Se expone como la informacién documentada debe incluir la documentacién requerida por la Norma
y la considerada necesaria para el eficaz funcionamiento del Sistema de gestidon de la calidad. Esta debe
estar actualizada, ser comprensible y estar revisada por su responsable.

En la empresa estudiada, en el procedimiento PI-004 Documentacién del Sistema Integrado, ANEXO
se detalla la sistemdtica para la gestiéon de toda la informacién del SGS, incluyendo la informacidn
documentada requerida por esta Norma Internacional, y la informacién documentada que la
organizacion determina como necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Ademas,
se detalla la sistematica para su identificacion, descripcion, definicion del formato y los medios de
soporte, y la sistematica para la revisién y aprobacién con respecto a la conveniencia y adecuacion.

En este procedimiento se define la forma de controlar la informacidon documentada requerida por el
sistema de gestion de la calidad y por esta Norma Internacional asegurandose que esté disponible y
sea idénea para su uso, donde y cuando se necesite, y esté protegida adecuadamente

En este procedimiento se detalla la sistemdtica para la distribucién, acceso, recuperacién y uso,
almacenamiento y preservacidn, incluida la preservacién de la legibilidad, control de cambios,
conservacion y disposicién de toda la informacién documentada interna.

Ademas, se detalla la forma de proceder para la identificacion y control de la informacién
documentada de origen externo.

En dicho procedimiento se indica cdmo proteger frente a modificaciones no intencionadas, toda la
informacidon documentada conservada como evidencia de la conformidad

Requisito UNE-EN ISO 9001: 2015, punto 8. Operacion
Este apartado de la norma integra, junto con el anterior, la etapa DO (Hacer) del ciclo PDCA. Es un
apartado extenso debido a que por operacion se definen, no solo las operaciones productivas como
tal, si no todas aquellas operaciones que tengan repercusién en la calidad.
8.1. Planificacion y Control Operacional
La organizacién ha desarrollado métodos para el seguimiento de los procesos y, en su caso, su

medicion de forma que se asegure que éstos son capaces de lograr los resultados esperados. Para ello,
los componentes del Comité de Direccion y el Responsable de Calidad definen y hacen el seguimiento
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de los indicadores pertinentes. Cuando no se alcancen los resultados planificados, se tomaran las
medidas oportunas para su correccidon y/o las acciones correctivas pertinente.

Los procesos y controles para asegurar la correcta realizacion del producto y prestacién de los
servicios se describen en la documentacidn del SGC que aparece detallada en el Listado de
Documentos Vigentes. Este documento es accesible para toda la organizacion y todos los documentos
del SGC estdn vinculados en él.

Entre los procesos especiales que debemos validar cabria destacar, los procesos de inyeccion de
poliuretano y la soldadura no estructural. Para ello en la empresa, se han establecido los criterios
definidos para la revisidn y aprobacidn de estos procesos, se ha aprobado los equipos, se han calificado
su personal y se han utilizado métodos especificos cuando se ha considerado necesario.

8.2. Requisitos para los productos y servicios

Siguiendo las directrices de la norma para abordar con éxito la gestion de los requisitos para los
productos, la empresa ha desarrollado el procedimiento PC-002, Procesos relacionados con el cliente
en el que se define la sistematica para la comunicacién con el cliente, la determinacidn y la revisién de
los requisitos de los productos, y el tratamiento en los cambios de estos requisitos del cliente.

8.2.1. Comunicacion con el cliente

La comunicacidn con el cliente incluye:

a) proporcionar informacioén relativa a los productos y servicios.

b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios.

c) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las
guejas de los clientes.

d) manipular o controlar la propiedad del cliente.

e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencias, cuando sea pertinente.

8.2.2. Determinacidn de los requisitos para los productos y servicios.

Se debe asegurar que:

a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:

1. cualquier requisito legal y reglamentario aplicable

2. aquellos considerados necesarios por la organizacion
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b) la organizaciéon puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios que
ofrece.

8.2.3. Revision de los requisitos para los productos y servicios

Antes de la aceptacién de cada pedido, se revisan para asegurar de que tiene la capacidad de cumplir
los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes incluyendo:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de
entregay las posteriores a la misma.

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

c) los requisitos especificados por la organizacion.

d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y los servicios.

e) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y expresados previamente.

Ademads, se establece la sistematica para asegurar de que se resuelven las diferencias existentes
entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

Se conserva como registros de calidad la informacidon documentada sobre los resultados de la
revisién, y sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios

8.2.4. Cambios en los requisitos para los productos y servicios

En este procedimiento se describe la sistematica para asegurarse que cuando se cambien los
requisitos de los productos y servicios, la informacién documentada pertinente sea modificada y de
que las personas pertinentes sean conscientes de los requisitos modificados.

8.3. Disefio y Desarrollo de los productos y servicios

La empresa, concienciada con la relevancia de un proceso de disefio y desarrollo en la calidad final,
ha desarrollado un procedimiento para establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y
desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior provision de productos y servicios. En
este procedimiento se ha definido, tal y como guia la norma, la planificacidn del disefio y desarrollo,
las entradas para el disefio y desarrollo, los controles, las salidas y los cambios

Planificacidon del diseiio y desarrollo

La empresa, al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, considera:
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a) la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio o desarrollo.

b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo aplicables.

c) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y desarrollo.

d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y desarrollo.

e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los productos y
servicios.

f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en el
proceso de disefio y desarrollo.

g) la necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el proceso de disefio y
desarrollo.

h) los requisitos para la posterior provisién de productos y servicios.

i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras partes
interesadas pertinentes

j) la informacién documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos del
disefo y desarrollo.

Entradas para el disefio y desarrollo

Para determinar las entradas se tiene en cuenta los requisitos esenciales para los tipos especificos
de productos y servicios a disefiar, considerando:

a) los requisitos funcionales y de desempefio.

b) la informacidon proveniente de actividades previas de disefio y desarrollo similares.

c) los requisitos legales y reglamentarios.

d) normas o cédigos de practicas que la organizacidn se ha comprometido a implementar.

e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y servicios.

Se conservara la informacién documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo
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Controles del disefio y desarrollo
La empresa aplica controles al proceso de diseio y desarrollo para asegurarse de que:
a) se definen los resultados a lograr

b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para
cumplir los requisitos

c) se realizan actividades de verificacidn para asegurarse de que las salidas de disefio y desarrollo
cumplen los requisitos de las entradas

d) se realizan actividades de validacién para asegurarse de que los productos y servicios
resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacidn especificada o uso previsto.

e) se toma cualquier accidn necesaria sobre los problemas determinados durante las revisiones,
o las actividades de verificacion y validacion

f) se conserva la informacién documentada de estas actividades
Salidas del disefio y desarrollo
Se asegura de que las salidas de disefio y desarrollo:
a) cumplen los requisitos de las entradas
b) son adecuadas para los procesos posteriores para la provisién de productos y servicios

c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicién, cuando sea
apropiado, y a los criterios de aceptacion

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para su
propdsito previsto y su provision segura y correcta

La organizacion debe conservar informacion documentada sobre las salidas del disefio y desarrollo.

Cambios del disefio y desarrollo

La organizacion identifica, revisa y controla los cambios hechos durante el disefio y desarrollo de los
productos y servicios, o posteriormente en la medida necesaria para asegurarse de que no haya un

impacto adverso en la conformidad con los requisitos.

Se conserva la informacion documentada sobre:
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a) los cambios de disefo y desarrollo
b) los resultados de las revisiones
c) la autorizacién de los cambios
d) las acciones tomadas para prevenir impactos adversos
8.4. Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
En linea con las actividades relacionadas con la operaciones y procesos realizados por la empresa,
esta ha definido en el procedimiento de calidad PC- 006 Compras (ANEXO), la sistematica para
asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son conformes a
los requisitos. En él se definen los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios

suministrados externamente cuando:

a) Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de
los propios productos y servicios de la organizacion.

b) Los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por los proveedores
externos en nombre de la organizacién.

c) Un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como
resultado de una decisién de la organizacion.

Ademas, en dicho procedimiento se determina los criterios para la evaluacidn, la seleccion, el
seguimiento del desempefioy la reevaluacién de los proveedores externos, basandose en su capacidad
para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos, conservandose la
informacidon documentada de estas actividades y de cualquier accién necesaria que surja de las
evaluaciones.

8.5. Produccién y provision del servicio
8.5.1. Control de la produccién y provision del servicio

Para implementar y mantener el ciclo PDCA, la organizacién ha definido en el procedimiento de
calidad PC- 004 Planificacion y Control de la Produccién, la sistematica para planificar y control la
produccién teniendo en cuenta:

a) la disponibilidad de la informacién documentada, que defina:

1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a
desempenary
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2) los resultados a alcanzar;

b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicién adecuados,

c) la implementacion de actividades de seguimiento y medicién en las etapas apropiadas para
verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los criterios
de aceptacién para los productos y servicios;

d) el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacién de los procesos,

e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacién requerida,

f) la validacidn y la revalidaciéon periédica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados
de los procesos de produccién y prestacion del servicio, cuando las salidas resultantes no pueden
verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién posteriores;

g) la implementacién de acciones para prevenir los errores humanos y

h) la implementacién de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2. Identificacion y trazabilidad

En linea con la vision PDCA del subapartado anterior, en la empresa bajo estudio, se ha definido la
sistematica para identificar el producto, cuando sea necesario, para asegurar la conformidad de los
productos y servicios. Asi mismo en la documentacién del SGC se define la sistematica para la
identificacion uUnica de los productos cuando la trazabilidad sea un requisito, y la sistematica para
conservar la informacién documentada necesaria para asegurar la trazabilidad.

8.5.3. Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

En la empresa bajo estudio, se ha definido en el procedimiento de calidad PC- 019 Control de los
bienes propiedad del cliente (Anexo), la sistemdtica para cuidar la propiedad perteneciente a los
clientes o a proveedores externos mientras esté bajo el control de la organizacién o esté siendo
utilizado por la misma. En él se define como se debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la
propiedad de los clientes o de los proveedores externos suministrada para su utilizacién o
incorporacién dentro de los productos y servicios.

8.5.4. Preservacion
Ademas, en la empresa bajo estudio se ha definido en el procedimiento de calidad PC-014

Preservacion del producto, la sistematica para preservar las salidas durante la produccidn y prestacidn
del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.
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8.5.5. Actividades posteriores a la entrega
Para hacer mas exhaustivo el control de la producciéon y provision del servicio, en la empresa bajo
estudio se ha definido en el procedimiento de calidad PC-014 Preservacion del producto, la sistemdtica
para la entrega de la mercancia al cliente. Asi mismo, se han definido otros procedimientos como PC-
002 Procedimientos relacionados con el cliente, PC- 016 Gestion de Devoluciones, en el que la
organizacidon ha definido la sistematica de trabajo para las actividades posteriores a la entrega

asociadas con los productos y servicios.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la organizacién
debe considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios,

b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios,

c) la naturaleza, el uso y la vida atil prevista de sus productos y servicios,

d) los requisitos del cliente y

e) la retroalimentacién del cliente.

8.5.6. Control de los cambios

La norma establece que la organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccién o la

prestacion del servicio, en la extensidon necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad
con los requisitos. Ademas, la organizacidn debe conservar informacién documentada que describa los
resultados de la revisién de los cambios, las personas que autorizan el cambio y cualquier accién

necesaria que surja de la revision.

En la empresa bajo estudio, ha definido cdmo abordar sus controles de cambios en el Manual de
Calidad.

8.6. Liberacién de los productos y servicios
En la empresa bajo estudio, ha implementado en cada uno de sus procesos las disposiciones
planificadas en las etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y

servicios

La liberacién de los productos y servicios al cliente no se lleva a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas.
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Se conserva como registro de Calidad la informacién documentada sobre la liberacién de los
productos y servicios, la cual incluye una evidencia de la conformidad con los criterios de aceptaciény
la trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

8.7. Control de las salidas no conformes

Conforme a la visién PDCA, la empresa ha desarrollado el Procedimiento Integrado PI-002 No
Conformidades y Acciones Correctoras (ANEXO) donde se documenta la sistematica para asegurarse
de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se identifiquen y se controlen para
prevenir su uso o entrega no intencionada.

Ademas, se debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la no conformidad y
en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los
productos y servicios no conformes detectados después de la entrega de los productos, durante o
después de la provisidn de los servicios.

Se conservaran como registros de Calidad, los Informes de No Conformidad donde se describe la no
conformidad, se describen las acciones tomadas, se describen todas las concesiones obtenidas y donde
se identifica la autoridad que decide la accidn con respecto a la no conformidad.

Requisito UNE-EN I1SO 9001: 2015, punto 9. Evaluacion del desempeiio

9.1. Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion

En la empresa bajo estudio, ha implementado los procesos de seguimiento, medicidn, analisis y
mejora requeridos para evidenciar la conformidad del producto, y demostrar la adecuacién del Sistema
Integrado de Calidad y Medio Ambiente y la mejora continua de la eficacia de éste.

Ademas, se conserva la informacién documentada apropiada como evidencia de los resultados.

El Responsable de Calidad junto con el Comité de Direccidn analiza y evalua los datos y la informacidn
apropiados que surgen por el seguimiento y la medicidn, y refleja las conclusiones de este andlisis en
el informe de la revision del Sistema por la Direccion.

Los resultados del andlisis deben utilizarse para evaluar:

a) la conformidad de los productos y servicios
b) el grado de satisfaccion del cliente

c) el desempefio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad

d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz
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e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades
f) el desempefio de los proveedores externos
g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestién de la calidad

9.2. Auditoria interna

En la empresa bajo estudio, el proceso de realizacidon de auditorias se lleva a cabo a intervalos
planificados para proporcionar informacidn acerca de si el sistema de gestidn de la calidad:

a) es conforme con:
1) Los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de la calidad
2) Los requisitos de esta Norma Internacional
b) se implementa y mantiene eficazmente
En este procedimiento se detalla la sistemdtica para planificar, establecer, implementar y mantener
uno o varios programas de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades,
los requisitos de planificaciéon y elaboracién de informes, que deben tener en consideracidn la
importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten a la organizacién y los resultados
de auditorias previas. Ademas, se definen los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria,
se seleccionan los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad, se aseguran
de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion pertinente, se toman las acciones

correctivas adecuadas sin demora injustificada, y se conserva la informacién documentada como
evidencia de la implementacion del programa de auditoria y los resultados de las auditorias

9.3. Revisidn por la direccion
En la empresa bajo estudio, tal y como establece la norma de referencia, la direccion revisa el sistema
de gestion de la calidad de la organizacion al menos una vez al afio, para asegurarse de su conveniencia,
adecuacion, eficacia y alineacién continuas con la direccidn estratégica de la organizacion
Las entradas de la revisidn del SGC son:

a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas

b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de gestion
de la calidad

c) la informacidn sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidas
las tendencias relativas a:
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1) la satisfaccidn del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes
2) el grado en que se han logrado los objetivos de calidad
3) el desempenio de los procesos y conformidad de los productos y servicios
4) las no conformidades y acciones correctivas
5) los resultados de seguimiento y medicidn
6) los resultados de las auditorias
7) el desempenio de los proveedores externos
d) la adecuacion de los recursos
e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades
f) las oportunidades de mejora
Las salidas de la revisidon por la direccidn deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con:
a) las oportunidades de mejora
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad
c) las necesidades de recursos
Tanto la recopilacion de los datos de entrada como de salida de la Revision del SGC por la direccion,
se plasma en el Informe de Revisidn, que serad aprobado por Gerencia, y conservado por el Responsable
de Calidad, al menos por un periodo de 3 afios.
Requisito UNE-EN 1SO 9001: 2015, punto 10. MEJORA.
10.1. Generalidades
En la empresa bajo estudio, en el procedimiento PI-002 No conformidades y Acciones Correctoras,
se establece la sistematica para implementar cualquier accién de mejora necesaria para cumplir los
requisitos del cliente y aumentar su satisfaccién. Estas acciones deben mejorar los productos y
servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las necesidades y expectativas futuras,

corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados y mejorar el desempeiio y la eficacia del sistema
de gestién de la calidad.
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10.2. No conformidad y Accién Correctiva

En la empresa bajo estudio, en el procedimiento PI-002 No conformidades y Acciones Correctoras se
establece la sistematica para iniciar una no conformidad, tomar acciones para controlarla y corregirla,
hacer frente a las consecuencias, evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, implementar cualquier
accion necesaria, revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada, si fuera necesario, actualizar
los riesgos y oportunidades determinados durante la planificacion y si fuera necesario, hacer cambios
al sistema de gestién de la calidad.

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

Ademads, se define la sistemdtica para la conservacién de la informacién documentada como
evidencia de la naturaleza de las no conformidades y cualquier accién tomada posteriormente y los
resultados de cualquier accidn correctiva.

10.3. Mejora continua

En la empresa bajo estudio, analiza en el Informe de revisidn del Sistema por la Direccién la forma de
mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de gestién de la calidad,
para ello analiza los resultados del andlisis y la evaluacién y las salidas de la revisién por la direccidn,
para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora
continua

La elaboracién del manual de calidad siguiendo los puntos de la norma de referencia, favorece la
elaboracion de un documento, contemplando todos y cada uno de los puntos de la norma, asegurando
la revisidn y por tanto el cumplimiento de todos los puntos.

Asi pues, tras la elaboracion de este manual de calidad se ha proseguido a la elaboracién de los
documentos presentados en este, teniendo en cuenta los requisitos de la norma, ademas de contar
con la ayuda de los responsables de cada area, puesto que son los mayores expertos en ellas,
manteniendo siempre el enfoque a la satisfaccidn del cliente.

Después el Departamento de Calidad ha llevado a cabo la distribucién controlada de esta
documentacién, manteniendo los originales y justificando de que cada parte interesada la recibiera, lo

cual se hacia mediante:

a) el envio de un e-mail explicativo donde se detallan los cambios/nuevos documentos y se
presentan los departamentos que recibiran el documento, y en que formato, y

b) la firma por parte de los destinatarios de una impresién de dicho e-mail al recibir la copia del
documento vigente. Este e-mail se archivara como justificante y control.
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6. IMPLANTACION DE LOS CAMBIOS DEL SISTEMA
CALIDAD

Una vez se han analizado todos los cambios del sistema del sistema de calidad, algunos simplemente
por modificacion/ampliacion de los requisitos de la norma, y otros por la incorporacién de nuevos, se
determina la forma de incorporarlos al sistema de gestidn. Para ello se analiza los procesos existentes
y las necesidades de la organizacion, y se determina junto con las personas implicadas en cada uno de
los procesos, la forma de abordar estos cambios. Una vez se determina la mejor forma de hacerlo, se
documenta en el Sistema de gestién, mediante procedimientos, instrucciones, especificaciones o de la
forma que se vea necesario, y se deja a prueba durante un periodo de tiempo. Transcurrido un tiempo,
se revisa la sistemdtica de trabajo definida para ver si es acorde a las necesidades y cubre todos los
requisitos o se debe modificar. En este proceso de revisidn se lleva a cabo tantas veces como sea
necesario, hasta completar de definir totalmente el proceso de trabajo.

Toda la documentacion de todos los procesos de la empresa, incluyendo el Manual de Calidad debe
estar implantado cémo minimo un plazo de tres meses antes de llevarse a cabo la auditoria interna de
la empresa.

Posteriormente se llevard a cabo la planificacién de la auditoria interna. En esta se realizard un
examen del SGC que servird como primer diagndstico del cumplimiento de los requisitos de la norma.
Esta auditoria se comunicard al personal de la empresa por adelantado para evitar en la medida de lo
posible interrumpir el ritmo de trabajo habitual. Finalmente, el auditor enviard un informe con las no
conformidades que haya percibido, asi como recomendaciones y consejos.

Tras la auditoria interna se llevaran a cabo los cambios propuestos en esta. Ademas, la direccién
llevara a cabo la revision del sistema.

Seguidamente, una entidad certificadora llevara a cabo una auditoria externa del SGC, verificando el
cumplimiento de los puntos de la norma. Al igual que en la auditoria interna, la auditoria de
certificacidn se comunicara a todo el personal de la empresa. Los auditores verifican uno por uno los
puntos de la norman y examinan la documentacién que los respalda. Finalmente, la entidad
certificadora enviara un informe con el diagndstico y, si se hubieran detectado no conformidades, con
las acciones adicionales que debera tomar la empresa si desea la certificacion.

Por ultimo, desde el departamento de calidad se debe enviar a la entidad certificadora un informe
detallando las acciones que se van a tomar para garantizar la continuidad del cumplimento de los
requisitos.

El Sistema de Gestion de la Calidad actualmente implantado en la empresa permanecera
respaldado por la norma ISO 9001:2015 al menos mientras esté vigente. Los motivos para mantener
esta certificacidn son varios e incluyen:
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1. Reducir costes de no calidad, en concreto costes de reclamaciones de clientes, costes de no
conformidades

2. Mejora de los procesos productivos, mejora de los costes en produccidn, reduccién de plazos.
3. Mejora de la adecuacion de la documentacién interna y externa de la empresa

4. Mejora de las especificaciones/documentacion de los productos fabricados

5. Mejora de la comunicacién interna de la empresa

Mejora de la informacién disponible para la toma de decisidon

Mejora de la satisfaccién de los clientes

© N o

Mejora de la satisfaccién del personal interno

De haber una actualizacion posterior, la empresa estudiara la adaptacion a la nueva version.
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7. PRESUPUESTO

7.1. Introduccion.

Aunque la adecuacion de un Sistema de Gestidn de la Calidad a la norma ISO 9001:2015 repercute al
final en un ahorro para la empresa, supone algunos gastos que deben tenerse en cuenta.

7.2. Metodologia.

En primer lugar, se ha llevado a cabo un diagnéstico inicial, el coste del cual se aproxima a los 810€,
teniendo en cuenta las horas dedicadas y el salario del personal del departamento de calidad de Ia
empresa estudiada.

Otro factor para tener en cuenta es la contratacién de personal extra para ayudar en las funciones
del SGC en general y en la adaptacién a la norma en particular. Al tratarse de un contrato de practicas
el gasto asciende a aproximadamente a 2400 euros en un periodo de 6 meses.

También hay que considerar que el personal debe estar formado para la correcta adaptacion a la
norma y, por lo tanto, el personal del departamento asistié a un curso de formacién sobre la nueva
norma cuyo precio ascendia a 500 euros

También resulta en un coste de tiempo, el pasado en llevar a cabo la adaptacién del sistema y no en
las actividades generales del SGC. Este coste, multiplicandolo por los euros/hora que son remunerados
al personal de calidad, es de 1080€.

Por ultimo, cabe considerar las auditorias. En primer lugar, la auditoria interna, la cual sirve como un
diagndstico de los cambios llevados a cabo para la adaptacion y que sirve de guia para la auditoria de
certificacidon, ha costado a la empresa estudiada 800 Euros. En segundo lugar, la auditoria de
certificacidn, en la cual una entidad externa realiza un examen durante 3 dias del Sistema de Gestion
de la Calidad para verificar el cumplimiento punto por punto, ha costado 3500 Euros.

El presupuesto total aproximado queda resumido en la tabla 8.1.

Diagndstico inicial 810
Contratacién de un estudiante en practicas 2400
Formacién sobre la norma 500
Adaptacion 1080
Auditoria interna 800
Auditoria externa 3500
Total =9090

Tabla 7. 1. Presupuesto
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8. CONCLUSIONES Y JUICIO CRITICO DE LA
IMPLANTACION DEL SISTEMA

Este proyecto ha servido como una oportunidad para analizar los procedimientos para adaptar un
sistema de gestidn de la calidad a la nueva versidn de la norma UNE-EN ISO 9001 en una empresa del
sector del metal.

Ademas, dicha empresa se ha beneficiado enormemente de dicho proceso de adaptacion, ya que:

e Al haber realizado un exhaustivo analisis del contexto de la empresa, de los intereses de las
partes interesadas y de los posibles riesgos y oportunidades a los que se enfrenta; la empresa ha
tomado consciencia de si misma y es mas capaz de tomar mejores decisiones y de mantenerse
proactiva.

e Debido a la naturaleza de los requisitos de la norma, que exigian un enfoque a procesos y una
definicidon de las responsabilidades; el departamento de calidad ha podido implicar a toda la
organizacion en el sistema de gestidn de la calidad. Los distintos departamentos de la empresa
tienen ahora, en consecuencia, una vision de la calidad como una responsabilidad global.

e Gracias a el diagndstico por parte de los miembros del departamento de calidad del SGC, se
han podido solucionar fallos, carencias y redundancias en la documentacion.

e Como resultado del enfoque a procesos de la norma, se han evaluado estos y se han
optimizado hasta lograr procesos mas eficaces y eficientes, que ahorran tiempo y dinero. Ademas,
la documentacién de procedimientos que da apoyo a la norma sirve también para transmitir las
peculiaridades de estos a nuevos empleados.

e Estar certificado en la UNE-EN 1SO 9001:2015 es una cualidad bien valorada por clientes e
inversores, lo que supone una ventaja competitiva para la empresa.

Finalmente, este proyecto ha cumplido con uno de los propdsitos anteriores a su escritura: la
adquisicion de conocimientos tedricos y prdcticos sobre los sistemas de gestién de la calidad, las
normas y la sistematica de la certificacion.
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P1-004. Documentacion del sistema de gestion integrado

1. Objeto y Alcance:

Su objeto es establecer las sistematica por la cual la empresa asegura que los documentos del Sistema
Integrado, incluyendo los registros, se gestionan segun los requisitos establecidos en las normas de

referencia.

Se aplica a todos los documentos, incluyendo los registros, requeridos por el Sistema integrado, y por

las normas de referencia, que deben ser controlados.

2. Responsabilidades

El responsable de Calidad es el responsable del control y mantenimiento del presente documento.

Los directores, o Responsables de cada area son responsables de la aplicacion del presente

procedimiento. Los detalles relativos a la asignacion de tareas concretas se dan en el apartado

Ejecucion

3.1.Documentacion Interna del Sistema de Calidad.

Manual del Sistema de Gestion Integrado

Es el documento director del Sistema de Gestion Integrado. Sirve como referencia informativa. El
Manual estd dividido en capitulos en los cuales se tratan las exigencias de cada uno de los requisitos
aplicables a La empresa. de las Normas UNE-EN-ISO 9001, UNE-EN 14001 y los requisitos particulares
del Sistema de Gestion Integral de La empresa. Si las exigencias de cualquiera de estos puntos no son
de aplicacién en La empresa., en ese capitulo se declarara que no es aplicable y se mencionaran las

razones.

En particular, el manual de gestion obligatoriamente contendra:

a) El alcance del Sistema de Gestidn Integrado, incluyendo los detalles y la justificacion

de cualquier exclusion de algun requisito de las normas de referencia.

b) Los procedimientos documentados establecidos para el Sistema de Gestién Integrado

o referencia a los mismos.
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€) Una descripcion de la interaccidn entre los procesos del Sistema de Gestion Integrado

relativos a la gestién de la calidad o Mapa de Procesos.

El Manual del Sistema de Gestidn tiene un encabezado y un pie de pagina en todas sus paginas, en los

cuales se incluirdn los siguientes apartados:

= Logotipo de la empresa.

= Manual del Sistema de Gestion Integrado.

= N2 de pagina y n? total de paginas.

= N2de edicidn.

Al pie de la primera pagina, apareceran:

= Nombre, fechay firma de la persona que ha revisado y aprobado el Manual del Sistema

de Gestion.

Procedimientos Generales del Sistema de Gestion Integrado

Los procedimientos generales del Sistema llevaran, en cada una de sus paginas, una cabecera en la que

se incluiran los siguientes datos:

= Logotipo de la empresa.

=  “PROCEDIMIENTO DE CALIDAD”, “PROCEDIMIENTO DE MEDIO AMBIENTE” o
“PROCEDIMIENTO INTEGRADO”.

= Titulo del procedimiento.

= Codigo del procedimiento. Quedara definido por dos letras: PC (Procedimiento de
Calidad), PM (Procedimiento de Medio Ambiente) o PI (Procedimiento Integrado). A

continuacioén, se codificaran un guion y un nimero secuencial de tres digitos.

= N2de edicién.
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= N2 de paginay n? total de paginas.

Ademas, en cada procedimiento, se incluira la firma de quien revise y apruebe el procedimiento, asi

como la fecha de esas firmas.

Instrucciones

Se trata de documentos en los que se detalla mas especificamente las acciones que se deben llevar a

cabo para desarrollar una actividad. Las instrucciones suelen generar de un procedimiento.

Formatos

Los formatos son plantillas definidas creadas para facilitar la implantacién de los procedimientos. Su
identificara sera Fl (Formato Integrado), FC (Formato de Calidad), 6 FM (Formato de Medio Ambiente).

A continuacidn, se codificardn un guion y un nimero secuencial de tres digitos.

Otros documentos internos del Sistema de Gestion Integrado

Se trata de documentos internos del Sistema de Gestidon, tales como especificaciones, planos,

documentos internos.

En cada documento se deberd evidenciar quien los ha aprobado en cuanto a su adecuacidén antes de
su emision, evidenciar las sucesivas revisiones y actualizaciones, asi como facilitar su asociacién a
requisitos de calidad, medio ambiente o requisitos integrados (p.e codificacion de Instrucciones

Técnicas como ITC, ITM o ITI).

3.1.1. Revision y aprobacidon de los documentos internos del S. de Gestion.

En la tabla siguiente especificamos para cada tipo de documento, quién es el responsable de su

revisién y aprobacién.

Tipo de documento Revision Aprobacién éDonde se revisa y aprueba?
Manual de Gestién R. Calidad Direccién General Portada del Manual de
Gestidn
Procedimientos R. Calidad Direccién General Portada del Procedimiento
Instrucciones Dto. Departamento | R. Calidad Ultima hoja del documento
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Formatos Dto. Departamento | R. Calidad En el dorso del formato
Otros documentos Dto. De Departamento, 6 Responsable directo | En el propio documento
internos (Encargado de Produccion)

Nota: Siempre se revisa el original de cada documento.

3.1.2. Control de la distribucidn del Sistema de Gestion.

Este punto establece los mecanismos que aseguren, para cada tipo de documento:

= Que las versiones en vigor estan disponibles en los puntos de uso.

= Que las ediciones obsoletas se retiran de los puntos de uso.

= Que los documentos obsoletos que se considere necesario guardar, estan

correctamente identificados, de forma que se prevenga su uso no intencionado.

Una vez el documento es aprobado en formato papel, el Responsable de Calidad, es el responsable de

actualizar la Lista de Documentos en Vigor, en la cual se recogera al menos la siguiente informacion:

- Cddigo del documento

- Nombre del documento

- Edicién

Al mismo tiempo el procedimiento se dispone en el Servidor, cémo un archivo de sélo lectura, de forma
gue Unicamente pueda ser modificado por el R. Calidad. De esta forma, tanto este listado de
documentos vigentes como los documentos actualizados se disponen en el servidor y todos los

usuarios de la red pueden acceder a ellos.

Para aquellos usuarios que les soliciten o que no dispongan de ordenador, el Responsable Calidad,
entregard una copia controlada de los documentos aprobado al Delegado de Calidad o responsable de

la seccion.

Las copias en papel que los usuarios se impriman de la red, (copias no firmadas) se consideran copias

no controladas, por lo que el departamento de calidad no se responsabiliza de su actualizacion.
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El Responsable de Calidad guardara una copia informatica del documento identificado como
“Obsoleto”, mientras que el director de cada departamento o Encargados o Jefes de Equipos se
encargara de destruir los documentos obsoletos o si lo deciden guardar, los identificaran como

“Obsoleto” en forma visible en la primera pagina.

3.1.3. Control de las modificaciones y archivo de la documentacidn interna del sistema de

gestion.

Las modificaciones en los documentos del Sistema de Gestidon Integrado serdn revisadas y aprobadas
por las mismas personas que lo hicieron inicialmente. Cada modificacién, aumentara el n2 de edicidn.

Todas las ediciones iniciales seran n2 0.

Para indicar la naturaleza de los cambios en el Manual de Calidad, los Procedimientos e Instrucciones
Técnicas se reserva un apartado final en los documentos de “Resumen de Modificaciones” en el que
se indicardn los cambios introducidos en cada edicidon del documento por orden cronolégico. En el caso

de los formatos y de las especificaciones, el propio formato evidencia el cambio realizado.

Inmediatamente después de la modificacion de cualquier documento del Sistema de Gestion
Integrado, el Responsable de Calidad actuara como si fuera un documento nuevo, actualizando el

listado, incluyéndolo en el servidor, y procediendo a su distribucién en papel si procede.

Los documentos originales seran archivados mientras estén en vigor. Los obsoletos, en soporte

informatico, se conservaran como minimo durante un periodo de tres afios.

3.2 Documentos externos del Sistema de Gestion Integrado

3.2.1. Descripcion

Se trata de documentos externos al Sistema de Gestion, pero que se utiliza como soporte para el

Sistema de Gestion. Por ejemplo: legislacion, catdlogos de proveedores

3.2.2. Revisidn y aprobacion

El Responsable de Calidad estara en contacto con diferentes fuentes de actualizacién legislativa,
estudiando la legislacién que pudiera interesar a la empresa. Al mismo tiempo cualquier responsable

de Departamento puede detectar la necesidad de adquirir una nueva norma. De esta firma se informa
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al Responsable de Calidad, quien se encarga de adquirirla, controlarla y distribuirla a los

departamentos implicados.
3.2.3. Control de la Distribucion

La legislacion actualizada, se mantendra en un archivo especial para documentacién externa y se

incluird en un Listado de Documentos Vigentes que contendrd al menos la siguiente informacion:
- El titulo del documento,
- Cddigo si lo dispone,
- lafecha de entrada en vigor.

Este listado se incluird en el servidor de la empresa, donde puede acceder toda la empresa. Las copias

gue no se disponga en soporte informatico, se conservara en el Dpto. Calidad.
3.3. Registros
3.3.1. Descripcion

Los registros son un tipo especial de documentos que se establecen y mantienen para proporcionar
evidencia de la conformidad con los requisitos, asi como de la operacién eficaz del Sistema de Gestidn

Integrado.

Se ha de tener en cuenta que no todos los formularios sirven de vehiculo a registros, sino que con
frecuencia se utilizan para plasmar documentos repetitivos, y que se podrdn generar registros en

formato libre cuando asi se establezca.

Los registros del Sistema de Gestidn Integrado se identifican en los procedimientos e instrucciones

técnicas, bien haciendo referencia explicitamente en la documentacidon del Sistema, o bien utilizando

los simbolos correspondientes (@ ) a un registro en los diagramas de proceso. En el mismo

procedimiento o instruccion se indicara la persona responsable, el modo y el tiempo de archivo.

10
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3.3.1. Control y archivo de los registros del Sistema de Gestion Integrado

Los registros del Sistema se codificaran para su archivo mediante una codificacién que los haga Unicos.
Toda persona de la organizacion con responsabilidad de cumplimentar un registro lo hard de acuerdo

a lo establecido en el procedimiento correspondiente a cada registro.

Los registros del Sistema seran legibles y se guardan y conservan de forma que pueden recuperarse
facilmente, en un lugar seguro y accesible. Ademas, se conservaran en condiciones de limpieza y orden

en ubicaciones fisicas protegidas de las condiciones perturbadoras externas.

Cada Director de Departamento serd el responsable ultimo de que se archiven los registros,
mantenerlos adecuadamente conservados, permitir las consultas necesarias de dichos registros y que

las consultas se realicen en la propia zona y bajo su supervision.

Si se establece contractualmente, los registros del Sistema estaran a disposicion del cliente para que

puedan ser evaluados.

Como norma general, a no ser que se indique lo contrario, el periodo minimo de almacenamiento de
los registros del Sistema serd de tres afios. Los que tengan el tiempo establecido de almacenamiento
por caracter legal sera el estipulado por la legislacion. En el caso de los contratos, pedidos de clientes,
fichas de condiciones, fichas de condiciones especiales 6 cualquier documento comercial en el que se

establecen los requisitos del cliente, se conservaran por un plazo minimo de 5 afnos.

En particular, el control de los registros informaticos se describe en la Instruccion Integrada, ITI-003

“Control de los registros informaticos”

Los registros del Sistema de Calidad, una vez vencido el tiempo de conservacién, si estdn en soporte
papel seran destruidos por gestores autorizados para este tipo de residuos. En el caso de soporte

informaticos, estos soportes también pueden ser destruidos por empresas gestoras autorizadas.

4. Anexos

No hay anexos
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5. Resumen de Modificaciones

Q Edicién 10 Se elimina el formato FI-001 Listado de Documentos Vigentes.

Se actualiza el Procedimiento a los requisitos de la nueva norma UNE-EN ISO
9001:2015

Se extrae del procedimiento la gestion de los archivos informdticos en una
nueva instruccién que se llama: ITI-003 “Control de registros informdticos”

Revisado: Directora Calidad Aprobado: Directora General
Fecha: Fecha:
Firma: Firma:
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Politica de calidad

POLITICA DE CALIDAD Y MEDIO AMBIENTE

La empresa, en su actividad de fabricaciéon y comercializacién de puertas y complementos, considera
la gestion de la Calidad y el Medio Ambiente como el medio para conseguir:

e La satisfaccion de sus clientes con los productos y servicios que la empresa fabrica y
comercializa.

e El compromiso de toda la organizacion con la mejora continua y la prevencién de la
contaminacion, y el marco de referencia para fijar los objetivos de calidad y medioambiente.

La Direccién se compromete a dotar a la organizacién de los recursos necesarios para el cumplimiento
de las normas legales y reglamentarias, de los requisitos especificados por todas las partes interesadas,
de los requisitos de su Sistema de Gestion de acuerdo a las normas ISO 9001 e ISO 14001, y otros
requisitos que la organizacion suscriba voluntariamente, con el objetivo de la mejora continua.

La organizacidn, en linea con su propdsito, con su contexto y su direccion estratégica, busca a través
de la Calidad y el cuidado del Medio Ambiente la implantacién de un sistema de trabajo organizado y
eficaz, en el que se pueda realizar un seguimiento de los objetivos y metas de su Sistema de Gestidn
para alcanzar su consecucion. Busca el crecimiento de la empresa en otros mercados y la mejora
continua de su gestidn, manteniendo en lo mas alto su imagen de empresa y su marca.

La empresa se compromete a poner en marcha los esfuerzos necesarios para reducir y controlar sus
residuos, emisiones atmosféricas, vertidos de aguas residuales, ruido y el consumo de recursos

naturales.

Paterna, a 1 de marzo de 2018
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FI-017. Objetivos de la calidad y del medio ambiente

Objetivo

Indicador/
Sistematica
seguimiento

Actuaciones/metas

Plazos

Desarrollar una nueva
puerta Corta-fuegos
de 1 hoja, reversible y
lo mas econémica
posible, que permita
alcanzar la
Clasificacion El, 60 C5

Plazo: diciembre 2018

Sistema
implantado
(SI/No)

Disefio de una puerta Corta-Fuegos de 1
hoja, reversible, lo mas econdmica
posible en materias primas y costes de
fabricacion, que alcance una resistencia
al fuego El, 60 C5

07/18

Provisién de materias primas para el
desarrollo de los prototipos de la nueva
puerta

07/18

Fabricacion de los prototipos de la
puerta para los ensayos al fuego y de
durabilidad en nuestras instalaciones

07/18

Realizacion de los ensayos en nuestras
instalaciones para aprobar el disefio de
la puerta antes de ensayar en
Laboratorio acreditado

07/18

Estudio de la maquinaria y utillaje
necesarios para la fabricaciéon en serie
de los nuevos componentes (bisagras,
marco, etc)

07/18

Preparacion de documentacion y
prototipos de las puertas para ensayar
en Laboratorio acreditado

09/18

Preparacion de la documentacién y
muestras para proceder al Marcado CE
de las nuevas bisagras

09/18

Realizacion de los ensayos en
Laboratorio acreditado

10/18

Elaboracién de la documentacién
técnica de la puerta, que permita la
integracién de la puerta en el Sistema
de Calidad.

11/18

Formacidn del producto nuevo
desarrollado a todo el personal de la
empresa

12/18

Implantacién de la nueva maquinaria 'y
utillaje

12/18
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Elaboracién de la documentacion
comercial y lanzamiento de la nueva 12/18
puerta.
Indicador/
Objetivo Sistematica Actuaciones/metas Plazos
seguimiento
Reducir el Coste de Formacidn continua a todo el personal
Reclamacioén por Error del drea de presupuestos y pedidos en 01/19
en Pedido a 8.000 Indicador de Coste | 1@ toma de pedidos.
Euros en Nacional y de Errores en
14.000 Euros en Pedido a partir de
Exportacion las Reclamaciones | Reuniones periddicas con el personal 01/19
para tratar los puntos de mejora.
Plazo Diciembre 2018
Indicador/
Objetivo Sistematica Actuaciones/metas Plazos
seguimiento
Mejora del sistema de control de
presupuestos
Lograr que el
porcentaje de
presupuestos Indicador Mejora del sistema de analisis de la
especiales aceptados porcentajede | sjtuacion de los presupuestos
supere el 18 ¢y del presupuestos sin
P | do proyecto 01/19
volumen de aceptados frente al
presupuestos Sin namero de los | Elaboracién de Informes del propio
Proyectos presupuestados | Sistema de Gestidn
Plazo Diciembre 2018 o .
Seguimiento del proceso de elaboracion
de Presupuestos en el Sistema de
Gestion Informatico
Indicador/
Objetivo Sistematica | Actuaciones/metas Plazos
seguimiento
Reducir el Coste de 1:— Reuniones fan'el Dp‘to. Compras
. . .. bimensuales (ultimo viernes de cada
Reclamacién por Implantacion . .
. . . mes par) para analizar las reclamaciones | 06/18
Materias Primas Si/No . ; o .
incluidas en el indicador de ese ultimo
defectuosas un 10% .
periodo.
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sobre el importe total
anual del coste
reclamaciones
clientes respecto

2.- Partiendo del analisis bimensual de
las reclamaciones cliente, proponery
ejecutar las acciones correctoras y/o

L. . preventivas tanto internas como 09/18
ejercicio anterior . .
externas que se consideren apropiadas
. para minimizar y evitar que reitere el
Plazo: Diciembre 2018 problema con ese material.
Indicador/
Objetivo Sistematica | Actuaciones/metas Plazos
seguimiento
Analizar y definir el modelo de datos y
Dotar al Sistema de la estructura y organizacion de la 05/18
Informacion de una informacidn que se desea incluir en la
Base de Datos BBDD para su posterior acceso
Documental que ) .
) .. Seleccionar entre las aplicaciones
permita agrupar toda | Implantacién . ]
] ., ] existentes en el mercado la mas
la informacién y/o Si/No . . 06/18
.. adecuada a las necesidades estudiadas,
documentacidn . .
. adquirirla e implantarla
comtun de la empresa
Definir procedimientos de explotacion
Plazo: Diciembre 2018 de la BBDD; estudio y asignacién de 11/18
responsables, permisos y usuarios.
Indicador/
Objetivo Sistematica | Actuaciones/metas Plazos
seguimiento
Definicién de las Operaciones existentes 09/18
en Centro S2
Desarrollo e
implantacion de
S'St?ma parael Codificacion de las Operaciones 09/18
registro de las
operaciones en .
fab -p | Sistema
abrica, para & Centro implantado | Desarrollo aplicacién informética para 10/18
de Produccién S2. (SI/No) registro y analisis de los datos
Para Control de
Costes y
Productividad Pruebas piloto 11/18
Plazo: Diciembre 2018
Formacion a personal 11/18
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Feedback del funcionamiento del

. 11/18
sistema /
Analisis de los datos extraidos 12/18
Establecimiento de los Indicadores 12/18
vinculados
Indicador/
Objetivo Sistematica | Actuaciones/metas Plazos
seguimiento
De.f|n.|C|on de'las Materias Primas 05/18
Principales (Tipo A)
Definicién de la Identificacidn de las
Desarrollo e MP’s Tipo A 05/18
implantacion de .
Sistema para el Implantacién Cod Barras + Capturadores | 05/18
Inventario . Definicién de las Ubicaciones
Permanente de Sistema
. ) implantado | Elaboracion del Procedimiento
Materias Primas
o . (SI/No) F . |
Principales (Tipo A) en ormacion a persona
los Centros 52+54+55 Feedback del funcionamiento del 07/18
sistema
Plazo: Diciembre 2018 . -
Analisis de los datos extraidos
Establecimiento de los Indicadores
vinculados
Indicador/
Objetivo Sistematica | Actuaciones/metas Plazos
seguimiento
De.f|n.|C|on de.Ias Materias Primas 07/18
Principales (Tipo A)
Desarrollo e
] ., Definicién de la Identificacion de las
implantacién de - 07/18
R MP’s Tipo A
Sistema para el
Inventario Sistema Implantacidon Céd Barras + Capturadores | 09/18
Permanente de implantado Definicion de las Ubicaci
Materias Primas (SI/No) efinicidn de las Ubicaciones
Principales (Tipo A) en Elaboracién del Procedimiento
los Centros S1y S3 12/18

Plazo: Diciembre 2018

Formacién a personal

Feedback del funcionamiento del
sistema
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Andlisis de los datos extraidos

Establecimiento de los Indicadores
vinculados

Objetivo

Indicador/
Sistematica
seguimiento

Actuaciones/metas

Plazos

Creacion de una
herramienta
informatica para el
analisis y la decision
del riesgo de nuestros
clientes nacionales,
con fin de facilitar la
toma de decisiones de
forma agil y segura
Plazo: Antes de
Diciembre de 2018

Indicador
Si/ No
Implantacion

Analizar todos los clientes que hayan
comprado alguna vez a la empresa,
elaborando un fichero con informacidn
permanente y actualizada

06/18

Buscar de cada una de las empresas,
informacion en el BORME (Boletin
Oficial Del Registro Mercantil),
analizando con un sistema predefinido,
el analisis de balances del mayor
numero de ejercicios contables
posibles, siguiendo los criterios de
solvencia, liquidez y endeudamiento, y
actualizando el fichero con informacién
permanente y actualizada

06/18

Analisis de la antigiliedad de cada
empresa y su evolucion desde su
creacion hasta la actualidad, pasando
por las diferentes crisis del sector.
Actualizar el fichero con esta
informacion permanente y actualizada.

06/18

Analizar para cada empresa, la
situacidn actual del ultimo depésito de
cuentas en el Registro
Mercantil,(ventas, resultados, fondos
propios, rentabilidad econdmica y
financiera, complementandolo si es
necesario con la siguiente informacion).
Actualizar el fichero con esta
informacion permanente y actualizada.

07/18

Analizar para cada empresa las
referencias bancarias, siempre que sea
posible por su fiabilidad, de los Bancos
gue operan habitualmente con nuestros
clientes y al mismo tiempo con la
empresa. Actualizar el fichero con esta
informacidn permanente y actualizada.

07/18
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Analizar para cada empresa las
referencias en el CIRBE (Central de
Informacidn de Riesgos del Banco de
Espafia), en la que constan
practicamente todos los préstamos,
créditos, avales y riesgos en general que
las entidades financieras tienen con sus
clientes, ya sean personas fisicas o
juridicas. Actualizar el fichero con esta
informacidn permanente y actualizada.

07/18

Analizar para cada empresa las
referencias en el RAI (Registro de
Aceptaciones Impagadas. Es un fichero
de morosidad que esta pensado
principalmente para las empresas.
Permite entre otras cosas a cualquier
empresa conocer si su posible cliente ha
tenido algun tipo de impago previo).
Actualizar el fichero con esta
informacidn permanente y actualizada.

07/18

Analizar para cada empresa las
referencias en el ASNEF (Asociaciéon
Nacional de Establecimientos
Financieros de Créditos). Actualizar el
fichero con esta informacién
permanente y actualizada.

07/18

Puesta en marcha en fase de prueba 09/18

Seguimiento y valoracién de la

herramienta 12/18
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PI1-006: Procedimiento integrado Gestion y mantenimiento de equipos e infraestructuras

identificar y planificar las actividades de Mantenimiento

a aspectos

OBJETO: Determinar, proporcionar y mantener la infrastructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto y servicio proporcionados por la empresa, asi como
ivas, para asegurar que éstas se efectuan bajo condiciones especificadas.

Revisado:

Fecha:

as durante su

6n, uso, mantenimiento y retirada.

ALCANCE: El presente procedimienta es de aplicacion a lodas las infraestructuras necesarias para garantizar la uniformidad del producto y el servicio producidos por la empresa, y a
aquellas asociadas a aspectos medicambientales si

Aprobado:

Fecha:

Identificacion y mantenimiento infraestructuras

Pagina1de?

Director de

Produccion

‘T

Identificacion de
las
infraestructuras.

Lista de
Maquinas,
Bquipos e

infraestructuras.

Responsable
Informatica

Altas y bajas

iHacer o
subcontratar?

apa awz\—ﬂ} Simbolos

Elaboracién del calendario del | T ) Proceso 'S

Plan de Mantenimiento Proceso < ST RRgse predefinido '\ Fin J
Preventiva General (FI-012) S
{maquinas e infrastructuras).

Elaboracion de la Guia de ]
Revisiones de Maquinas con
Control de Revisidn
—
S _/
Inventario de infrastructuras TIC Actualizacién del ™ Cnnlrdlda fa documentacion
Base de datos p AJ Relizar operaciones de Inventario de relativa a Ia_gesudn del
- Equipos2002.mdb — P mantenimiento preventivo TI P infrastructuras TIC mantenimiento,
— o coordinar proveedores Base de datos

to

imien

Seccion de Manten

~ Equipos2002.mdb (P1-004 Documentacion del
— Sistema de Gestion
— Integrado)
R
- T -
Manlemm\enwi e I? _—~{Mantenimient 4 Operaciones de ) Wantenimients; 4 & Mantenimiento
P < 7 NOP imi 5| Mantenimiento —5\—K correctivo = NOr Correctivo
reventivo —__ preventvo "o mantenimiento o ~ "
“subgontratado? preventivo intermo v “subcontratado? Interna
Sl Sl

Coordinar {___,_,}

operaciones de
mantenimienta
subcontratadas.

Recepcionar
albaran

\

Registro Informatico
del trabajo realizado

Registro Informat;

del trabajo realizado

Coordinar apgrar.iai d u’}

«de mantenimient
carrectivo
subcontratadas

o

Recepcicnar
albaran

v

Registro Informatico ~~~1 Registro Inrom!étl
. del trabajo realizado
del trabajo realizado

-

™

s

v g

k.

externamente

20



ESTUDIO DE ADAPTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD A LA UNE-EN ISO 9001:2015 EN
UNA EMPRESA DEL SECTOR DEL METAL (FABRICACION PUERTAS METALICAS)
ANEXOS

* Diagrama de flujo extraido del procedimiento original
Definicion:
1. Infraestructura: Para el presente procedimiento, por infraestructura, se entendera, cuando sea aplicable:
a) Edificios y servicios asociados.
b) Equipo incluyendo hardware y software.
c) Recursos de transporte.
d) Tecnologias de la informacidn y la comunicacion.

A lo largo de este procedimiento se utilizaran los términos maquina, equipo e infraestructura independientemente excepto que explicitamente

se delimite su significado a alguno de los tipos concretos de infraestructura.

La Direccién de la empresa junto con el Director de Produccién y el Director de Informatica, identificardn las infraestructuras necesarias para
lograr la uniformidad del producto y el servicio producidos por La empresa. La Direccidon de La empresa, proporcionara los recursos necesarios
para la operacion de los procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios. La gestion del mantenimiento de estos recursos es
responsabilidad del Director de Produccion excepto equipos de informatica, comunicaciones (redes y telefonia) y software informatico, cuya
responsabilidad corresponde al Director de Informdtica. Los equipos proporcionados e identificados se relacionaran en la Lista de maquinas,

equipos e infraestructura (FI-012 Plante de Mantenimiento General) por parte del personal del equipo de mantenimiento, donde cada
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responsable ird dando de alta y baja a los distintos recursos. En el departamento informatico se mantendra actualizado el inventario de

infraestructuras TIC en la Base de Datos Equipos 2002. mdb.

DEFINICION

Mantenimiento preventivo: el que se realiza periddicamente para encontrar los sintomas de futuras averias y realizar sustituciones de
elementos fungibles, cambios de lubricantes y demas acciones de mantenimiento planificadas. Lo realiza personal de mantenimiento y esta

especificado en el calendario del Plan de Mantenimiento

2. En el Plan de Mantenimiento General (FI-012) esta programado el mantenimiento preventivo periédico de todas las infraestructuras necesarias
para lograr la conformidad con los requisitos del producto y el servicio, y para aquellas que constituyan aspectos ambientales significativos. En

la Ficha de Mantenimiento (FI-011) de cada mdquina se especificaran las acciones de mantenimiento preventivo particulares de cada maquina.

DEFINICION

Mantenimiento correctivo no planificado: el que se produce cuando una maquina o equipo sufre una averia. Lo realiza el personal de
Mantenimiento e Informatica, dependiendo del equipo y de la magnitud de la averia.
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3. Cuando se produzca la averia, el usuario de la maquina o equipo debe avisar al responsable de su seccidon que se lo comunicara al Encargado de
Mantenimiento o al Responsable de Informatica, dependiendo de a quién corresponde la responsabilidad de gestionar el mantenimiento de la

infraestructura. El Encargado de Mantenimiento o el Responsable de Informdtica se ocupa de coordinar la correccién de la averia.

4. El Director de Produccién o de Informatica decidira si las acciones de mantenimiento Correctivo/Preventivo se realiza internamente por parte
del equipo de mantenimiento o informaticos de la empresa o por un servicio externo. Si se realiza internamente el Jefe de Equipo de

Mantenimiento/ Director de Informatica, coordinara todas las labores de su equipo.

Cuando sea subcontratado, el Encargado de Mantenimiento o el Director de Informatica coordinaran las acciones de mantenimiento, y se
encargaran de verificar su correcta ejecucion.

5. Sitodo es correcto aceptaran el albaran. El Jefe de Equipo de mantenimiento registrard dicho servicio externo en la Base de Batos de Gestidn

del Mantenimiento y en el departamento informatico, en funcién de las incidencias se actualizard el inventario de infraestructuras TIC Base de

datos equipos 2002. Mdb.

6. El personal de Mantenimiento cumplimenta diariamente sus partes de trabajo y posteriormente todos los trabajos de mantenimiento,

tanto preventivo como correctivo, los introduciran en la BBDD donde quedaran reflejadas.

7. Parala Gestion del Mantenimiento, se han previsto las siguientes herramientas.
Fichas de Mantenimiento (FI-011).
[l Plan de Mantenimiento General (FI-012)

(] Base de Datos de ACCES de gestién del mantenimiento
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[l Carpetas de Maquinas y Equipos
Base de datos equipos 2002. mdb.

Al dar de alta una maquina, equipo o infraestructura sujeto al Plan de Mantenimiento General, se deben relacionar los siguientes datos
cuando sean aplicables:

| N2 de maquina, equipo o infraestructura. N2 de centro de
trabajo

| Tipo de mdaquina o equipo. Denominacion.

| Marca y modelo. N2 de serie.

| Proveedor. Servicio técnico.

| Programacion (S/N) Dossier (S/N)

| Maquina manual (S/N). Fecha de Baja.
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Las Carpetas de Mdaquinas y Equipos son un archivo que gestiona el Equipo de Mantenimiento, con informacién relativa a las maquinas,
equipos e infraestructuras cuyo mantenimiento es responsabilidad suya, que incluird toda la informacién de la maquina, por ejemplo

ficha de mantenimiento, especificaciones técnicas de la maquina, manual de instrucciones, programacién, planos, certificados, etc..

Las Carpetas de Maquinas y Equipos estan identificadas segun el n2 de maquina o equipo y la denominacién de la maquina.
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Edicion:

3

Pl - 006 PROCEDIMIENTO INTEGRADO: Gestion y mantenimiento de Equipos e Infraestructuras
Pagina5de 7

Actividades de mantenimiento asociadas a aspectos medioambientales

3 13
o Ly Identificar situaciones de emergencia
= Identificacion y ) ) 9 ¥ Elaborar e implantar Instrucciones Técnicas de
w© . aspectos medioambientales X .
evaluacion de X —b Control Operacional para las funciones
O ack relacionados con las infrastructuras o las e
) rnedii:nbi::ta les aclividades de mantenimient pertinentes
© o
4]
3 —b Proponer Acciones Preventivas
- 004
© PM - 00
[7)] Planes de
8 Emergencia i
a para responder a accidentes potenciales y
75} ’ situaciones de emergencia y reducir los
g impactos asociados a las insfrastructuras y su

Informar sobre aspectos y situaciones

potenciales de emergencia relacionados con
las infrastructuras de cada departamento y sus
actividades de mantenimiento

Responsables de
departamento

8. El Responsable de Calidad identificara las situaciones potenciales de emergencia y los aspectos medioambientales relacionados con las infraestructuras y

sus actividades de mantenimiento a partir de:
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a) Los aspectos medioambientales identificados segun el procedimiento PM-002 Identificacién y Evaluacidon de Aspectos Medioambientales, que

estén relacionados con las infraestructuras o las actividades de mantenimiento de éstas.

b) Las situaciones potenciales de emergencia identificadas segun el procedimiento PM-004 Planes de Emergencia, y sus posibles imactos.

¢) Lainformacidn facilitada por los responsables de otros departamentos sobre posibles nuevos aspectos y situaciones potenciales de
emergencia.

Una vez identificadas estas situaciones, serd responsabilidad del Responsable de Calidad,

a) Elaborar e implantar las Instrucciones Técnicas de Control Operacional necesarias para las funciones pertinentes que garanticen que las
actividades de mantenimiento se planifican, de forma que se asegura su realizacidn bajo condiciones especificadas (ver PM-001 Control

Operacional).

b) Proponer acciones Preventivas si se considera oportuno (ver PI-002 No Conformidades y Acciones Correctoras y Preventivas).

¢) Establecer los procedimientos necesarios para responder a las situaciones potenciales de emergencia identificadas y para prevenir y reducir

los impactos asociados (ver PM-004 Planes de Emergencia).
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1. La Gerencia junto con el Director Técnico y Director de Calidad determina los eqguipos de medicidn necesarios para verificar la conformidad de los
productos con sus requisitos

2 El Director de Calidad. jurto con el Director Técnico o Director de Produccion, decidira la necesidad de adguirir nuevos equipos

3. El Director de Calidad incluye todos los eguipos de medicion y seguimiento que afectan a la calidad del producto de la empresa en el Listado de
Equipos sometidos a calibracidn/Verificacion (FI - 009) vy los que sirven para controlar y medir 1as caracteristicas de las operaciones v
actividades que puedan tener un impacto significativo en el medio ambiente. En dicho listado figurara

Codigo v nombre del equipo
Responsable del equipo y ubicacion
Tipo de control (verficacion o calibracion)

Fecha del diimo control (si es apto para el uso) y fecha del praximo control

4 Por cada equipo incluido en el Listado de Equipos sometidos a calibracién/Verificacion (Fl - 008) se abrira una Ficha de
calibracion/verificacion (FI-010) en |as gque se anotan |as sucesivas operaciones de control

5 Cada equipo de /medicion y seguimiento incluido en el Listado de Equipos sometidos a calibracién/Verificacion (Fl - 009) se encuentra
fisicamente identificado al menos mediante un codigo. mediante una etigueta. en formato libre. donde se incluird

Cadigo del equipo
Fecha del dlimo control

Fecha del proximo control

En el caso de que no sea posible la colocacion de dicha etigueta sobre el instrumento de medida. se situara esta sobre |a caja gue lo contiene
Finalmente aguelos equipos no aptos para el uso estaran identificados como tales

* Cuadro de texto y diagrama de flujo extraidos del procedimiento original
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& Para cada uno de les equipos de medida, el R. Calidad definird la pericdicidad de werificar ¢ calibrar, interna o externamente. Ademas, extablecend los criterios de

aceptacion v rechazo de los equipos segun los reguisites de medicion v uso. Tedos estos dates gquedaran reflejades en la Ficha de Calibracien / verificacion ( F 1-01 07

7. El departamento de Calidad, controlara el Listado de Equipos de medida, detectando cuando los equipos deben ser =ometidos a contrel. 3i su control es externo, lo
enwiaran a un laboratorie del Listade de Provesdores Homologados de la empresa, ¢ buscaran en el mercadoe un laberaterio que ofrezca dichos servicios. Por otra parts,

sies interna la verificacion de los eguipes, =& llevara a cabo por el personal deldepartamento de Calidad por perzonal formado.

2. Una vez verificados/calibrade el equipo, el R. Calidad comprueba que el error @ incertidumbre del equipo esta por debajo de los imites fijades v lo dejara reflejado en la
Ficha de Calibracicn Aferificacion (FI-010].

Ademas se debe comprebar gue los Informes de Calibracion/ Verificacion dizsponen de la siguiente informacion:
v |dentificacidn del equipn

*» FReferencia al precedimiento de Calibracion utilizade

* Patrenes utilizades v su trazakilidad

* FRe=uliados obtenidos g incertidumbre del eguipo

* Empresaque realiza 1a calicracien, fecha del certificados v firma del rezponsatle

* Condicienes ambientales si proceds

% En el cazo gue el resultade del control del egquipo =ea fawvorable, €l Responzable de Calidad, actualizara el Listado de Equipos, v procederd a la identificacion del
EQUIpD.
10. En el caso gue el resultado del eguipo =ea Mo Favorable, el R. Calidad identificarda v segregara el equipo apartandolo de su uso v abrira el correspondiente Informe

de Mo Confermidad v analizara la gravedad de las mediciongs v de las reparcusiones sobre &l cumplimisnta de los requisitos del disnte

11. Segquidaments, propondra a 3erencia las acciones correctoras propuestas para subs=anarla incidencia siguiendeo el procedimiento de Acciones Corretoras, referencia

Pl-002.

* Cuadro de texto extraido del procedimiento original
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PC:002. Procesos relacionados con el cliente

ANEXOS
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Los Programas de Colaboracion: Son los documentos elaborados para formalizar la Politica Comercial negociada entre la empresa v el cliente (descuentos, forma de
pago v ofras), aceptada por amBos v por un periodo anual o mientras no exista renovacidn. Los Delegados seran los encargadas
Clientes v el Programa de Colaboracidn gue les corresponda por zona, v os responsailes de gue dichos documentos estén debidamente cumplimentadaos v firmados par
ellos mismas v par Direccidn Comercial. Una vez hecho esto los documentas sele daran & la Gestora Comercial que correspanda por 2ana, que serd |a encargada de dar
de alta en el sistema las nuevas fichas, una vez registrado entregara los documentos al Coordinador que revisara la ficha creada v procederd a su archivo. Mo existen
madificaciones de los Programa de Caolaboracion sino una nueyva negociacidn gue da lugar a un nueyo programa siguiendo e mismo procedimiento inicial.

de cumplimentar las Fichas de AHfta

31



ESTUDIO DE ADAPTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD A LA UNE-EN ISO 9001:2015 EN
UNA EMPRESA DEL SECTOR DEL METAL (FABRICACION PUERTAS METALICAS)
ANEXOS

"1

e

I

rn

Contratos: Un contrato es un documento glaborado de forma esporadica por la empreza en el que =& define Ambitos de trabajo, condiciongs de venta,
condicienes de pago v cualguier otra que pudiera =2er de interé= tanto para la empresa, como para &l Cliente v siempre bajo petician expreza del Cliente v
aceptadno porel mizmo. E 2te tipn de documento =olo =2 formaliza de forma muv esporadica v por peticion expresa del clientg, quien aporta la propugsta del
documento, siendo supervizsada v aprobados porla Direccion 3eneral v Direccion Comercial. Para los contratos no existe modificacian, sino que daria lugar o
a un anexn o a un contrato inicial nueve. Los delegados =eran los encargades de revizar todas lag clauzulaz del contrato v verificar que coinciden con las
negociaciones pactadas. Una vez revisado se entregara a Direccion Comercial para su firma. Una vez firmado por Direccion, se |e entregara al Coordinador

paratrasladar al zsistema las condicicnes especiales v =u posterior archive.

Ze denomina Operacion Especial (OE) a aguella que produce alguna wvarnacion en las condicionss del Programa de Colaberacion (FC-0030, por
circunstancias tales como acciones comemiales puntuales, necezidades de adaptacidon a zegmentos de mercadoes, equilibrado de stock, una obra &n

concreto, stc

Los delegados rellenaran gl formularic FC-010 (Hoja de Operacion Especial) indicando las condicienes especiales acordadas con el cliente, v seran los
responsables de comunicarle a Direccion Comercial para su aprobacion. Una vez firmade por Direccien Comercial, =2 lo entregara al Coeordinader para su

aplicacian v posterior archive.

Todaz laz operacionss espediales, =eran archivadas v conzervadaz en el departaments comercial. Mo existen modificaciones de operacionss ezpeciales, va

que daria lugar a una nieva operacion especial, guedande anulada la anterior.

Traz la aceptacion del Programa de Colaboracién, un clignte o distibuidor va estd en condicienes de poder =olictar pedidoz a la empresa. Loz pedidos

pueden llegar a la empre=a porteléfono, mail, fax, correspondencia o via Comercial de Zona.

ElComercial de Wenta Telefonica, registrard a =u recepcion el pedido en el Sistema Informatico de la empresa. Previaments, =i lo considera neceszario, puede

trangcribir los dates del pedido en &l formate Datos de Pedido (FC 0047,

Para determinades produces debide a 2u cemplejidad, log clientes pusden utilizar loz formatos de Solicitudes de Pedidos, formate (FC-1%5) para la puerta

Rodas EIZ 80 ¢ formate (FC-214) para la puerta Office Slide 1 hoja, formato (FC-215) puerta Office Slide 2 hojas., entre ofras

A 1a hora de introducir un pedido, Io primero que hav que confrmar ez que el cliente exté creado con todes sus condiciones especificadas en el Programa
Infarm atico de Gestion, Libra. En cazo gque no esté creado = contactara con el delegado Comercial de la zona, para que remita a la Coordinadora C emercial,
la Ficha de 4lta del diente, formato (FC-157), w Ficha de recogida de dates logisticos de dlientes nuewve, referencia (FC-158) v su Programa de Colaboracion,

referencia (FC-002).
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R Si el cliente esta blogueado por impago de facturas o ha superado el riesgo previsto. el Director de Administracion sera el que decidira si
se amplia el riesgo de un cliente o se le comunica al cliente su situacion, paralizando los pedidos hasta la recepcion del cobro de los mismos
Ademas de estos. existen clientes que por su riesgo de impagado presentan una gestion de cobros por anficipado. en cuyo caso. se gestionaria
fal y como se describe en la instruccion (I TC-184)

7 LIna vez confirmadao gue el cliente cumple las condiciones para poder aceptar un pedido v que existe capacidad de suministro por parte de la empresa
dicho pedido se introducira en el sistema informatico LIBRA para su fabricacion. Si el cliente tiene una sistematica especial de pedidos se introducira &l
pedido en LIBRA siguiendo la [TC-251

Elregistro informatico de este pedido sera la prueba de conformidad de revisidn del pedida

La revision de los pedidos asegura que estan definidos los requisitos del producto, estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos
del contrato o pedido y los expresados previamente y la empresa tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

na vez estan todos los datos del pedido perfectamente definidos. se pasaran los datos del pedido al Sistema Informatico. indicando prioridad 2. tal v como
se describe en el procedimignto PC-004, Planificacion y Control de la Produccién. subapartado Proceso de Asignacion de Fechas de Entrega de Pedidos

0 Ina vez se ha revisado el pedido por parte del Departamento Comercial v por tanto se deja en prioridad 2. el Departamento de Compras vy el
Departamenta de Produccidn, en funcidn del tipo de producto. dispone de 48 haras para introducir la fecha de entrega que el producto estara en nuestras
instalaciones listo para expedir. El departamento comercial enviara una comunicacion del pedida al cliente dos dias despues de que el pedido esteé en
prioridad 3. confirmandole su pedido. ylas fechas de entrega. Bl cliente presenta el plazo marcade en dicha comunicacion para hacer cualguier modificacion

sobre el mismao

g Siexsten modificaciones de pedidao. se hara siguiendo la ITC-021 "Medificacion v anulacion de pedida’
10 Sisetrata de un pedido con plaze de entrega inmediato, se realizara siguienda la instruccion ITC-137 "Pedidos urgentes’
A i se trata de material para reparar. se seguira la instruccion ITC-043 “FPedidos de reparacian’
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ra

(8]

=

S Una vez terminado &l Dezarmollo del Producto, con o sin 1a necesidad de recopilar informacion del reste de departamentos, &l Técnice de presupuestos cumplimenta gl formate FC 008

Solicitud de Dezarrcllo de Producto v remite los resultados al Dpte. Comercial. Azi mismo actualiza la fecha de entrega en =u BEDD ds presupucsstos

(&3]

El Pmoceso de Gestion de Presupusstos = dezencadena tras la recepcion en el Departamento Comercial de una peticidn de presupussto o propuesta de pedido de todos aguellos
articuloz que =2 =algan de |a fabricacion estandarizada v gue no eztén recogidos =n las Tarifaz vigentes de la empreza o extando en Tarifa el clisnte necesita avuda. Extas peticionsz de
prezupuestos v propuestas de pedidosy, en general, todas las consultas, dudas, precios v demas circunstancias gue =& =algan de lo gue ez una fabricacion estandarizada tiene gue ser

dirigidas a los Comerciales de Presupuestos Especiales.

Zi la peticien de Preszupueste reguiere un materal ¢ accesorc espedial, ¢l Comercial d¢ Presupuestos consultara, dirsctamente al Dpte de Compraz scbre las matsnas primas

gspecialss que pudieran intervenirpara poneraldia log datos técnices vecondmices El Comercial de Presupuestos recalculard los precios v, loz plazes.

Si la petician de Presupusste requiere el Desarrollo de un nueve Producto el Comercial de Prezupuestos remitird |a solicitud Dpto. Técnico para su estudio, rellenando el farmato FC-
008 Solicitud de Desarmlle de Producte, v aportando las caracteristicas acordadas con el cliente v toda la informacion recabada. Si no reguiers dezarrolle de producto =eguira los

mismes pasos gue €l punte 2.

El Técnico de Prezsupusstos estudia la peticion dg Presupussto, recabando v generando la informacion necesaria v realizando los calculos necezaring:

« E=tudia la forma de fabricacién junte con el Encargade de Preduccien =n cazo guelo reguiera v los plazes de entrega aproxim ados junte con el Técnice de Preduccion.
» En caso quelo requiera, solicita al Departamente de Compras datos té cnice g, costes v plazos de entrega de matenas primas.

»  Solicita croguis o disefics en ordenader al Técnico de Dizefie, cuande les considere necesarios.

« FRealiza oz cdlculoz d g tiempos, costes vplazos, éstos dftimos siempre de acusrdo con los Técnicos

Cuando la s=casa complsjidad del estudic o la existencia de infermacien previa ien la Biblictsca de Provectes o a través de consultas antericres) lo permitan, €l Técnico de

Prezupuestos elaborara el estudio =in necesidad de realizar dichaz consulaz.

La comercial del area de presupusstos, una vez recopilade todos los datos, revizara que todos estan definidos, gque =& corresponden gl presupueste a lo solicitado por el dignts, v
pondra =u nembre en el farmatae FC-112, o en &l Estudio Pmyecto en el programa de gestion informatico como evidencia de |a revizion. Posteriomente, e enviara &l presupuesto

glaborade, junto con la docum entacion técnica que =ea necesaria al diente, mediante e-mail, fax, ¢ como hava solicitado el disnte.

* Todos los elementos de este procedimiento son extractos del documento original
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1. El Director de Compras, la Directora de Logistica, el Director Técnico y los Responsables de Calidad e Informatica son los responsables de la evaluacién,
seguimiento de proveedores actualizado y deshomologacion.

Cada Departamento evalua, hace el seguimiento y es responsable de la homologacidn de los proveedores y subcontratistas dependiendo del tipo de productos
0 servicios que éstos suministran:

Departamento de Compras

= Materiales y componentes que se utilizan como materia prima en el proceso productivo.
= Servicios y procesos subcontratados para posterior incorporacién en nuestros procesos productivos, o para su directa comercializacion.
= Productos que se adquieren del exterior para su comercializacion.

Departamento de Logistica

= Proveedores de transporte.

Departamento Técnico

= Laboratorios de ensayo de Resistencia al Fuego.
= Proveedores de maquinaria e infraestructuras.
= Proveedores de servicio técnico y de mantenimiento de mdaquinas, equipos e instalaciones.

Departamento de Calidad

= Laboratorios de ensayo de materiales y servicios de metrologia.

= OCA’s
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Departamento de Informatica

= Proveedores de equipos e infraestructuras informdticas y de comunicaciones.

= Servicios técnicos y de mantenimiento de los equipos e infraestructuras informaticas y de comunicaciones.

El Listado de Proveedores Homologados (FC-047) contiene los proveedores homologados con los siguientes datos:
= (Cddigo de proveedor y nombre o razén social.

= Tipo de proveedor y criterio de homologacién.

= Aprobacién y fecha de primera homologacion.

Los posibles criterios de homologacion son:

= Proveedores historicos. Son aquellos que fueron homologados por mantener relacién comercial continuada con la empresa en el momento de la
implantacion del Sistema de Calidad.

= Proveedores Unicos. Proveedores considerados Unicos en el mercado.

= Proveedores evaluados. Proveedores homologados en base a una evaluacion inicial y que mantienen esta condicion en las posteriores evaluaciones de
seguimiento.

= Evaluacion de Ofertas: Valoracidn de ofertas técnicas y econdmicas por parte de un Responsable de Departamento o por Direccidon General, para ofertas
de colaboracién puntuales y grandes proyectos.

= posterior seguimiento segun el procedimiento de Seguimiento Y Medicidn, de tal forma que el departamento responsable pueda valorar su capacidad tedrica
para el suministro requerido.

= L os laboratorios de ensayo de resistencia al fuego, y las OCA’s afiadiran la necesaria acreditacién de ENAC (Entidad Nacional de Acreditacién).
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= Los laboratorios de calibracién y verificacién de equipos de inspeccién y ensayos deberdn acreditar la trazabilidad de los patrones utilizados respecto a
patrones internacionales o la acreditacidon por ENAC. En el resto de laboratorios y ensayos sera necesario acreditar el seguimiento de las normativas técnicas

de ensayos y la capacidad para el desarrollo de los ensayos en condiciones controladas y con los equipos adecuados.

2. Todo producto/ servicio comprado/subcontratado debe tener definido sus caracteristicas, las cuales pueden venir detalladas en las especificaciones, o

planos elaboradas por la empresa. y aceptados por el cliente, en catdlogos generales del propio cliente o en el propio pedido o presupuesto del proveedor.

Es responsabilidad del Director Técnico elaborar las especificaciones necesarias para cada producto o subcontratacion en funcién de la influencia de los
mismos respecto a la calidad del producto final y los requisitos medioambientales aplicables. Estas especificaciones se clasifican en el archivo de
“Especificaciones Técnicas de Suministro”, en el Departamento de Compras, para su utilizacién en consultas a suministradores y para su aprobacion por los

mismos.

En cada especificacidn técnica quedaran identificadas las caracteristicas que lo definen, las condiciones requeridas al producto o servicio con tolerancias

admisibles y los documentos necesarios que debe emitir el proveedor, junto al producto o servicio referenciado.

Las especificaciones de suministro elaboradas por la empresa, forman parte de la documentacién del Sistema de Calidad, y se controlan en base a lo fijado en
el procedimiento PI-004 Documentacion del Sistema de Gestidn Integrado. El Director de Compras envia, a cada suministrador las especificaciones que le
afecten, siempre que se genere una nueva emision de las mismas. En caso de tomar como referencia el catdlogo del proveedor, se controlard en la biblioteca

de proveedores del departamento de Compras.

3. Las personas que forman los departamentos con responsabilidad sobre las compras y subcontrataciones son los responsables de la elaboracion, revision y
aprobacién de los documentos de compras antes de su difusidn, asi como de completar las especificaciones de compra necesarias. En el caso de compras

puntuales o esporadicas que incidan en la calidad del producto realizadas con caracter de urgencia a proveedores no homologados, seran los responsables de
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cada departamento con responsabilidades sobre las compras los que asumiran las responsabilidades del parrafo anterior, de forma que se garantice el control
de las compras en estas circunstancias excepcionales. El personal de compras asignado a cada proveedor tendrd la responsabilidad exclusiva sobre los

Programas de Envios (FC-016).

Los pedidos a suministradores y subcontratistas se elaboran en el FC-016 Programa de Envios o en el FC-017 Pedido, detallando en cada caso, el tipo de
material requerido con clara descripciéon en la denominaciéon del mismo, tomando como referencia catdlogos del proveedor, la especificacion técnica
correspondiente y/o la aceptacidon comercial, ademas de incluir los requerimientos de fecha y direccidn de recepcidn con los formatos, medidas y cantidades.
Los pedidos realizados fuera del departamento de compras se podra utilizar un formato de pedido libre, en el que figure la aprobacién por el responsable del

departamento, o en su ausencia por la persona del departamento delegada para ello.

En el departamento de compras la emision de los pedidos a suministradores se archiva en la carpeta correspondiente al mismo, y se conservan un periodo

aproximado de tres meses tras la recepcidn., para el resto de departamentos se conservara hasta la recepcidn de la mercancia.

Los datos de tipo financiero no se reflejan, normalmente, en la emisidn de los pedidos. Se encuentran en la correspondiente ficha del suministrador en el

sistema informatico.

La documentacidn completa, que se archiva de cada pedido en el Departamento de Compras, comprende el correspondiente FC-016 Programa de Envios o el
FC-017 Pedido con el reporte afirmativo de emision al suministrador y la copia que genera el sistema informatico con los datos financieros. Para pedidos cuyo

lanzamiento sea responsabilidad de otro Departamento distinto del de Compras se archiva sélo el pedido que se puede elaborar en formato libre.

Para conocimiento de las entregas y organizacidn de descargas en los almacenes, se realizan las copias pertinentes, personalizadas, de los pedidos o programas

a los suministradores, pendientes de recpecionar, que reciben los responsables de descarga a primera hora del dia siguiente de la emision del pedido.
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Para el aseguramiento de cantidades a facturar por suministradores de materiales de la familia “PL, plancha”, se comprueba el FC-019 Control de Descarga

de Plancha que rellena el responsable de recepcion, en los diferentes almacenes y grapa al albardn correspondiente del suministrador.

4. Parala compra de reposicién de material existente, el Departamento de Compras utiliza la informaciéon aportada por la base de datos informatica que
genera el sistema y la que se obtiene en los diversos almacenes respecto a consumos, stocks y pedidos pendientes, para obtener datos referentes a las
rotaciones de los materiales. De esta informacién se obtienen las necesidades de compras, segln los consumos estadisticos, comparativos entre diferentes

periodos y atendiendo a los datos aportados por el Director de Produccidn.

El Director de Produccion debe informar al director de Compras de las medidas adoptadas que impliquen variaciones en el ritmo de los fabricados, por

diferentes planteamientos estratégicos del Director Comercial y Direccidon General.

El Departamento de Compras atendiendo a factores externos, como puedan ser atrasos de los proveedores y la situacién del mercado en ese momento,

procede a emitir las necesidades finales a los diferentes suministradores.
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PC-004. Planificacién de la producciéon
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1. Eldirector comercial elabora la previsidn de ventas, anual y por meses, y la entrega al Director de Produccion

2. Eldirector de Produccidn, a partir de la prevision de ventas y de la necesidad de aumento o reduccién de stocks, determina la previsién se
fabricacion, a partir de esta previsién determina las necesidades de personal de produccion, jornada de trabajo y maquinaria comunicdndolo al
Director de Recursos Humanos o Director Técnico. Asi mismo comunica la directora de Compras la previsién de fabricacién y las posibles variaciones
en los sistemas y ritmo de produccidn.

3. El Director de Compras determina las necesidades de compra de materia prima y se ocupa del abastecimiento.

4. Se realiza la fabricacién de los Marcos, siguiendo los pasos establecidos en los procedimientos de fabricacion de marcos, que dependiendo del
modelo se dividen en;

5. Serealiza la fabricacién de las Puertas, siguiendo los pasos establecidos en los procedimientos de fabricacion de Puertas, que dependiendo del
modelo se dividen en;

6. Se utilizaran los Partes Diarios de Fabricacién que dependiendo del producto que se va a fabricar, los formatos a utilizar son los siguientes;

7. Logistica revisara las fechas de entrega de los pedidos. Una vez revisado y de acuerdo con las condiciones de carga de los clientes lo indicara en el

apartado “tipo de IPC” de la ficha informatica mediante una X.

Si por parte de algin departamento tienen la necesidad de modificar el pedido que ya esta revisado, por logistica, se sustituira la X por lo M para que pueda
ser revisado de nuevo por logistica. De este modo, logistica revisara los pedidos en los cuales su apartado IPC, sea nulo o una
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PC-019. Control de los bienes propiedad del cliente
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= Las cantidades suministradas coinciden con las esperadas.

= Los productos suministrados no estan danados ni deteriorados.

= E| estado es el correcto.

Si se detectara cualquier anomalia o falta, el jefe de almacén lo reflejara en el albaran e informard al Departamento Comercial, como se indica en el

Procedimiento de no conformidades y acciones correctoras y preventivas (PI1-002).

Tal anomalia se comunicara al cliente guardando registro de dicha comunicacion. La comunicacién al cliente se realiza siempre por escrito en un formato libre

en el que debera constar obligatoriamente la fecha de comunicacidn y la firma del Director Comercial o de la persona en la que delegue

2. El origen o la causa por el que llega un producto propiedad del cliente a la empresa es:

= Se trata de un producto a incorporar como accesorio a los productos terminados de la empresa (cerraduras especiales, embellecedores particulares...)

Se trata de puertas del cliente sobre las que quiere que la empresa efectue algln tipo de montaje o proceso de acabado o fabricacién.

Se trata de productos que el cliente ha averiado y desea que la empresa repare o reprocese para aprovechar este material.

= Se trata de materiales que el cliente devuelve a durante el proceso de gestién de una reclamacidn de producto daifado, defectuoso o averiado en

transporte, etc.

Se diferencian Unicamente dos tipos de gestidn para los productos suministrados por el cliente: aquellos que tienen su origen en una reclamacion y el resto.
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3. El almacenamiento y manipulaciones en general de los productos en nuestras instalaciones se efectuar de forma que se preserve la conformidad del
producto durante el proceso interno y la entrega al destino previsto. Esta preservacién incluye la identificacién, manipulacién, embalaje, almacenamiento y

proteccidn. La preservacion se aplica también a las partes constitutivas de los productos.

4. Los montajes y reparaciones de productos suministrados por el cliente que no procedan de reclamaciones estardn sometidos a lo establecido en el

procedimiento PC-004 Planificacion y Gestidn de la Produccion con las siguientes particularidades en su gestion:

= Se creara un pedido en el que venga indicado en la linea que corresponda que se trata de productos del cliente (Ej. “PUERTAS SUMINISTRADAS POR EL

CLIENTE”) o que se incluyan lineas de accesorios suministrados por el cliente (Ej. “c/ cerradura electrdnica cliente”).

= En el caso que se trate de montar accesorios sobre puertas propiedad del cliente o se trate de reparaciones a efectuar sobre productos del cliente, se
creard una Orden de Fabricacién (FC-011) de “VARIOS”, indicando posteriormente el control de la produccidn, las fases y los tiempos en el correspondiente

Parte de Produccion (FC-011) de “VARIOS”.

= En todos los casos, excepto en el caso de puertas de la empresa con accesorios propiedad del cliente, se realizardn los movimientos de stock del almacén

5 “Almacén de Saldos” para no generar descuentos de stocks.
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PC-014. Preservacion del producto.

1 Responsabilidades

El Director de Produccidn es el responsable de la aplicacidn del presente procedimiento, establece los

stocks maximos y minimos, y supervisa las actividades del personal a su cargo.

El encargado de cada planta, es el responsable de la aplicacién de este procedimiento en su planta.

El jefe de almacén de cada planta, es el responsable de la manipulacidn, mantenimiento y limpieza de
los productos que se hallen dentro de su almacén, realiza las inspecciones de los mismos una vez cada
tres meses, comprueba que gozan de la identificacién correspondiente y dirige los procesos de carga

y descarga.

Es responsabilidad del Jefe de Almacén, del encargado de carga asignado y del Director de Logistica

que la entrega de los fabricados y los productos comercializados se lleve a cabo de forma correcta.

2 Ejecucion

Manipulacion

2.1.1. Paquetes de Plancha

La manipulacion de los paquetes de plancha durante su descarga, almacenamiento o en el momento

de procesarlos, se realizara empleando el puente grua, mediante cadenas.

Los paquetes se manipularan de uno en uno (siempre y cuando sean paquetes sin empezar o de gran

tamano).

Durante el desplazamiento del puente, el paquete deberad viajar a la menor distancia posible del suelo,
y en ningun caso, el operario deberd pasar ni situarse debajo de éste, asi como tampoco hacer pasar

el mismo por encima de ningun puesto de trabajo.

En el momento del procesamiento del paquete de plancha, la manipulacion del mismo hasta el puesto
correspondiente no diferira de la descrita anteriormente, llevando el mismo hasta la mesa o caballete
destinado a tal fin. Para ello, el operario se asegurara que el paquete descansa correctamente sobre

dicho caballete o mesa, antes de retirar las cadenas empleadas para su transporte.
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2.1.2. Poliol e Isocianato

Hay que distinguir entre dos tipos de envases, de 1.000 y 2.500 Kg.

En el caso de los envases de 1.000 Kg, su descarga se puede realizar sin problemas mediante una
carretilla elevadora eléctrica, mientras que, si se trata de un envase de 2.500 Kg, se habra de emplear
la carretilla elevadora de gasoil, para lo cual se montara un contrapeso en su parte trasera para

compensar el exceso de peso.

Al montar dicho contrapeso el operario ha de asegurarse que queda bien anclado sobre sus soportes.

La manipulacién de estos materiales a la hora de incorporarlos al proceso productivo no merece una
consideracion especial, ya que el Unico contacto directo entre los mismos y el operario en cuestién,
solo se debe producir cuando el resultante de la mezcla de ambos, el poliuretano, ya esta fraguado y

no supone ningun riesgo.

2.1.3. Productos en cajones de plastico

No se ha de tener una consideracién especial con los componentes que recibimos en cajones de
plastico. Estos, normalmente, vienen colocados sobre pallets, con lo que su descarga y

almacenamiento se realiza con una carretilla elevadora.

En el caso de que vinieran sueltos, se manipularian de uno en uno, procurando apilarlos en un pallet

de madera para su posterior almacenamiento o transporte.

2.1.4. Productos en pallets

Al igual que en el caso de los cajones de plastico, los productos que recibimos embalados en pallets
(anti-panicos, manivelas, et...), no requieren una consideracién especial en lo que a manipulacién de
los mismos se refiere, que no sea la de tener en cuenta las reglas basicas de prevencion de riesgos al

trabajar con carretillas elevadoras.

2.1.5. Carros de planchas procesadas

En algunos procesos de fabricacion, es necesario acumular planchas procesadas en carros disefiados

especialmente para ello, para pasar a la siguiente fase.
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En funcién de la linea de produccion, se emplean carros en los que las planchas se ordenan vertical u
horizontalmente. En ambos casos, el operario se asegurard que las mismas estan bien colocadas, de
forma que, al proceder a su transporte hasta el siguiente puesto de trabajo, no corran ningun peligro

de caer o salirse del carro.

2.1.6. Carros y pallets de hojas

Cuando sea necesario acumular hojas de puertas para su posterior acabado, se hard vertical u
horizontalmente, en funcidn de la linea de produccion, para lo cual existen carros y pallets especiales

respectivamente.

En el caso de acumularlas verticalmente en carros, se tendran en cuenta los mismos factores descritos

para las planchas procesadas.

Si se han de acumular horizontalmente en pallets, se tendrd especial cuidado en que no se puedan

marcar unas con otras, colocandose separadores entre ellas si fuera necesario.

El desplazamiento de los carros se realizard normalmente de forma manual, pudiéndose recurrir a la
carretilla eléctrica si fuese necesario. En cualquier caso, se hara de forma cuidadosa para que ni los

operarios, ni los materiales, sufran dafio alguno.

2.1.7. Puertas terminadas

En ciertos modelos de puertas, debido a la dificultad que implica su manipulacién, ya sea por volumen
o por peso, se emplean sistemas de suspensidn por polipastos y mordazas, para transportarlas desde

la mesa de acabado hasta la zona de palletizado.

Estos sistemas son de corto recorrido y sencillos de manejar, por lo que los Unicos factores que hay
que tener en cuenta son la buena colocacion de las mordazas y que la puerta no golpee ni sea golpeada

durante el desplazamiento

49



ESTUDIO DE ADAPTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD A LA UNE-EN ISO 9001:2015 EN
UNA EMPRESA DEL SECTOR DEL METAL (FABRICACION PUERTAS METALICAS)
ANEXOS

2.1.8. Pallets de puertas terminadas

Se tratan de pallets muy compactos y estables, por lo que a la hora de manipularlos, lo Unico que hay

que tener en cuenta es que no sean golpeados durante su desplazamiento.

2.1.9. Productos quimicos en general (pinturas, disolventes...)

Para la manipulacion de productos quimicos se obrard segun las recomendaciones del fabricante y las

normas generales de prevencién de riesgos laborales.

Almacenamiento

2.1.10. Plancha

Al almacenarlos, los paquetes, ordenados por medidas, se apilaran unos encima de otros en su lugar
correspondiente, ya que esto no supone un riesgo de deterioro para el material, asegurandose que la

pila resultante estd bien alineada y es estable

2.1.11. Poliol e Isocianato

El fabricante de estos productos no hace mencion especial en lo referente su almacenamiento.
Dependiendo de las lineas de produccién, éste se almacenara junto al puesto de inyeccion o los

almacenes apartados del mismo.

2.1.12. Productos en pallets

Se almacenaran en su zona correspondiente y al igual que en el caso de la plancha, podran formar una

pila asegurdndose que goza de buena estabilidad y esta bien alineada.

2.1.13. Carros de hojas y pallets de puertas

Son materiales en proceso de fabricacion, por lo que permanecen muy poco tiempo almacenados (un
dia, dos como maximo). Se depositaran junto al siguiente puesto de trabajo por el que habran de pasar,

identificados y a salvo de golpes.
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2.1.14. Puertas terminadas

Se almacenan en dreas perfectamente delimitadas e identificadas, ordenadas por modelos y medidas,

por norma general permanecen poco tiempo en el almacén.

2.1.15. Productos quimicos en general

Se almacenardn siguiendo las recomendaciones del fabricante y las normas generales de prevencién

de riesgos laborales.

Embalaje

Distinguiremos dos tipos de productos para describir el procedimiento de embalaje de la empresa,

2.1.16. Puertas

En la inspeccion final del Parte de la Orden de Fabricacidn (FC-011) de las puertas se comprobara que
se hayan colocado las “Instrucciones de Montaje” correspondientes al modelo de puerta en el hueco
del marco. Todas las puertas deben llevar consigo estas instrucciones, y se debe comprobar este punto

para evitar embalar puertas sin sus instrucciones de montaje correspondientes.

En el momento en que las puertas salen de su linea de fabricacién, se deciden dos tipos de embalaje

para las mismas:

1) Palletizado:

El palletizado de las puertas se realiza segln se indica en la Especificacidn interna de sistemas de

palletizado (ESP-09-25).

Las puertas se colocan sobre dos bases de madera dénde se atornillan tanto a estas bases como entre
ellas utilizando unas piezas metalicas donde se alojaran los tornillos para proporcionar al pallet una

gran estabilidad frente a las manipulaciones y movimientos del medio de transporte.

Cuando las puertas a palletizar son puertas color, también se coloca una lamina de cartén envolvente

para evitar posibles rozaduras.
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En algunos casos (cuando lo solicita el cliente y cuando asi lo consideramos conveniente) ademas de
esto y con la intencién de proteger las puertas contra los golpes y rozaduras, se colocan dos placas de

porexpan, una por

cada lado del pallet (en la parte de las hojas, no en los marcos) y se envuelve todo el pallet con ldminas

de carton.

Cuando se trata de una puerta de doble hoja que viajara sola, también se prepara un pallet para ella,
pero en este caso se utilizan unas pletinas que ayudan a mantener fija la puerta al pallet, y darle gran
seguridad antivuelco del mismo. También se protege con porexpan, cartén y fleje. También se protege
con porexpan, cartén y fleje cuando lo solicite el cliente o cuando asi lo creamos conveniente,

denomindndolo entonces pallet especial.

2) Embalaje individual.

Cuando por motivos de pocas unidades, no se puede realizar un pallet, las puertas se embalan

individualmente.

En puertas de una hoja y a excepcién de nuestro modelo de puerta Compact, en el cual se utiliza una
caja de cartén especialmente disefiada para esta puerta, el resto de modelos se protege con laminas
de cartdén. En algunos casos, ademas de estas laminas, se colocan placas de porexpan en ambas caras

de la puerta sujetandose con un fleje; esto es lo que se denomina embalaje especial.

3) Sin embalgje.

No se realiza ningln tipo de embalaje en las puertas, cuando se tratan de unidades sueltas y viajan
tanto en camiones con cargas completas, como en aquellos vehiculos que nuestros propios clientes
envian para ser descargadas directamente en sus almacenes (sin realizar transbordos) o incluso en la

propia obra donde van a ser instaladas.

2.1.17. Accesorios

Consideramos “accesorios” todo aquel material que suministramos que no son puertas.
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Son materiales por los que, en funcién de la cantidad solicitada, se utilizara cajas de distintas
dimensiones. Si la cantidad de cajas es elevada, éstas se podrdn colocar sobre un pallet europeo dénde

con un film de plastico se dara consistencia a dicho pallet para una manipulacién segura.

Conservacion

Debido a la naturaleza de los productos almacenados (tanto materia prima, semielaborados, como
productos finales), no se requieren condiciones especiales para su conservacion, que difieran de las

normas bdsicas como mantener los embalajes en buen estado, a salvo de golpes y humedades.

El Jefe de Almacén es el responsable de la inspeccidn del estado de los productos almacenados. Como
prueba de dicha inspeccién, el propio Jefe de Almacén cumplimentard el formato Informe del Estado

de Productos Almacenados (FC-070), que sera archivado por el Departamento de Produccion.

Entrega

La entrega de los fabricados y productos comercializados de La empresa, se realiza de dos maneras, y
es responsabilidad del jefe de almacén y del encargado de carga asignado, asi como del Director de

Logistica que ésta se lleve a cabo de forma correcta.

Toda mercancia que sea suministrada por La empresa, debera ser inspeccionada antes de su entrega
por el responsable de carga para garantizar que es la correcta y se encuentra en las condiciones

adecuadas.

La persona que retire dicha mercancia de nuestras instalaciones debera dar conformidad de que lo

gue recoge corresponde a lo acordado en la firma del albaran de entrega de La empresa,

1 Puertas y accesorios hasta el interior del vehiculo de carga (camidn o contenedor), dénde se
distribuye la mercancia de forma que se aproveche al maximo el espacio ocupado y sujetando todo el
material con cuerdas o cintas, asi como colocando placas de porexpan o carton (en ocasiones) para

proteger la carga de posibles rozaduras.

La forma de manejar el material serd bien a través de medios mecdnicos como manuales.
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Las personas ajenas a La empresa tales como transportistas, no podrdn utilizar, en ningln caso, la
magquinaria dispuesta para el manejo de la mercancia, ni realizar por ellos mismos la carga del material

al medio de transporte.

2 En el caso en que La empresa suministre solo accesorios en cajas pequefias, podra darse el caso
de que estas cajas sean entregadas en mano a cliente/transportista, y que sea éste el que las coloque

ya en el medio de transporte.

La empresa emplea los siguientes medios para aproximar su mercancia desde almacén hasta el muelle
de carga: transpalletas, carretillas elevadoras, carros metdlicos y medios manuales. En ningun caso,

personas ajenas a la empresa deberan entrar en el almacén para recoger la mercancia que van a retirar.

54



ESTUDIO DE ADAPTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD A LA UNE-EN ISO 9001:2015 EN

UNA EMPRESA DEL SECTOR DEL METAL (FABRICACION PUERTAS METALICAS)

ANEXOS

PC-016. Gestion de Devoluciones

Escriomichemsede |
gamastirasiin e i
dayduddn
- 1.
=
o]
= -
@ H
E FCO54 Danos &
5 = Gamidn g - :D"'I:\E';’ . Cornunicar sl cliens
Cornunicar S mmze
—.‘ —h c o + c ==
bt &l e %:_;:-u_n.-\.s rrar e cla T o atarials sl e S R
= (PG - 001 Friater i | gy et
g
Comunicar s Emcribo alchema de
desastimscian al | dasansimsciin de by
Dzt de hl ey olucion
Logstias
ot - e e
""" 3 '
= dewoduddn ey oducidn & ks
o o Dawahuzd i Comunicar recepcitn . .
= & - o p| semocmdsa —n — (i e apar SarnaTios
asizidn o Gamidn oe — =
T ey s F o =2 alectados
=) orevia Depto. Comer dal ’ . Rectamad L e
O oa o oo - Slamscooas —
| sarimoe zae P - 001
e
&
@ i M S
o = Simbolos FCOI9 Fameoe
= = 3
== . dewoduddn
=% =] . .
= @ FagisTo (parie desoang a)
36 ™ sreasting @
=
L
= O
- k-]
—
= __g Casn e 1
= : = Reclamaciones |
'2o 2 (P - )
o2
o= &
oo
L
e
= i ”
o m Lad L
E E < B mater | pus de wr ._ TE producio pusds nese™ - Desguisos
= g orporarse m mimasen T - mirazAn g SaosT - chatama
m
L
=) o
oS s — | Amzza z SALDO" ya

La gestion de devoluciones objeto de este procedimiento comienza con la peticion de devolucion de materiales por parte de un distribuidor, o a iniciativa

de la empresa. Ambas situaciones se daran durante la gestion de una reclamacién. Bien porque el cliente exige que se acepte la devolucion de algunos
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materiales, o bien porque la empresa exija que le sean devueltos los materiales para poder asumir abonos, reparaciones o reposiciones relacionadas con una
reclamacion.

2. En caso de que no se produzca comunicacion del distribuidor de la peticién de devolucidn, Logistica debera notificar al Departamento Comercial la llegada
de la mercancia para poder aceptar la entrada en el almacén y que éste se ponga en contacto con el cliente para averiguar el motivo que ha producido dicha
devolucion.

3. El Departamento Comercial, tras haber realizado las averiguaciones correspondientes y haber acordado con el cliente la devolucién, pondra en
conocimiento al responsable de Logistica, la entrada de material a nuestras instalaciones, utilizando el formato FC-034 “Datos a completar de Entrada de
Materiales a almacén”. En el formato debera indicarse el material a recepcionar, asi como el motivo por el que se decepciona vy las instrucciones de cdmo
proceder una vez se encuentre en nuestras instalaciones.

4. El Departamento de Logistica emitird el formato FC-029 Parte de Devolucién, mediante al cual comunicard a almacén la entrada de materiales devueltos,
sus cantidades y su procedencia. En el caso de que se trate de una devolucidn sin avisar que se acepta, el formato se completara a posteriori desde el almacén
gue decepciona la mercancia o desde logistica, completando el parte de mercancias efectivamente decepcionadas y su estado.

5. El Jefe de Equipo del Almacén completard, a la recepcién y una vez contada y revisada la mercancia, el FC-029 Parte de devolucion, correspondiente
indicando la cantidad efectivamente recepcionada y su estado fisico.

6. El Departamento de Logistica, a la recepcién de la documentacion dara aviso a los departamentos afectados para que gestionen el curso de dicha
mercancia.

7. En caso de rechazo de la devolucidn sea cual fuere su motivo se notificard mediante escrito especifico al cliente para que éste obre segun su criterio.

8. Es responsabilidad de los Departamentos de Compras, Produccidn y Logistica la gestidn interna de los materiales devueltos, de acuerdo con las
responsabilidades definidas en el procedimiento PC-001 Reclamaciones. El departamento afectado en cada caso examinara los materiales devueltos para
averiguar las causas de su devolucidn y de la reclamacidn asociada, y gestionara su destino final junto con el Coordinador Comercial y el encargado de fabrica
si es necesario. Para todas estas gestiones de investigacidn, asignacion de responsabilidades de resolucidon y comunicacidn al cliente de las soluciones
adoptadas se actuara conforme al procedimiento PC-001 Gestién de Reclamaciones.
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9. El Departamento Comercial comunicara al cliente la disposicidn final de los materiales que ha devuelto:

e Ladisposicidn final de los materiales se acordara con el cliente en la gestion de las reclamaciones (ver PC-001 Gestidn de Reclamaciones).

e En particular, ante una resolucién desfavorable para el cliente, el Departamento Comercial aportard toda la documentacion justificativa de la decision
tomada que se crea conveniente y se la transmitird al cliente, poniendo el material a su disposicidon para que sea retirado a portes debidos en el plazo
de 1 mes.

10.El encargado de fabrica, después de las inspecciones e investigaciones de los dafios correspondientes, decidira si el material puede incorporarse al almacén
como producto acabado en buen estado.

11.Si la puerta presenta dafos o cualquier otro defecto puede pasar al almacén de saldos siempre que sea apta para el uso. El encargado sera quien decida
este destino para las puertas y quien asegure que la puerta se identifica correctamente como “SALDQO”, depositdndola en un lugar claramente identificable.

Cuando la puerta presente dafios que afectan a su funcionalidad o presenta defectos estéticos inaceptables, el encargado de fabrica decidird su desguace
para aprovechar los materiales o accesorios recuperables o su destino a chatarra.
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P1-002. No conformidades y acciones correctoras

El presente procedimiento se aplica fundamentalmente a los diferentes tipos de no conformidades que se gestionan mediante una sistematica diferenciada:
En el apartado A se detalla la sistematica en la gestidn de:

- No Conformidades consistentes en incumplimientos de los procesos descritos en la documentacion soporte del sistema de gestidn integrado “No
conformidades de Gestion”.

- No Conformidades de calidad referentes a los incumplimientos de especificaciones de los productos “No Conformidades de producto interno”.

En el apartado B se detalla la sistematica en la gestion de no conformidades inherentes al proceso de produccidén, repetitivas y de solucién inmediata “No
conformidades en linea”.

En el apartado C se detalla la sistemdtica de las No Conformidades de calidad referentes a los incumplimientos de las especificaciones de los productos de
los proveedores “No Conformidades de Proveedores”.

Para mantener bajo control estas no conformidades, el responsable de calidad, evaluara su nivel de incidencia, al menos durante la Revisién del sistema por
la Direccidn, pudiendo realizar evaluaciones e investigaciones adicionales de forma discrecional o cuando se le informe de alguna desviacidn.

En el Ultimo apartado se describe la gestidn de las acciones correctoras.
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A.1. Cualquier persona de un departamento puede detectar una no conformidad, debido a cualquier incumplimiento de los procesos o de las




ESTUDIO DE ADAPTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD A LA UNE-EN ISO 9001:2015 EN
UNA EMPRESA DEL SECTOR DEL METAL (FABRICACION PUERTAS METALICAS)
ANEXOS

especificaciones de producto.

A.2. Una vez detectado, se informard al responsable del departamento. La propia persona o el responsable de departamento se encargara de registrar el
Informe de No conformidad (FI-003).

A.3 Tras registrar la no conformidad se pasara el informe al departamento implicado (departamento al que va dirigida la NC) para que realice la evaluacion
de las causas y cumplimente el mismo impreso.

A.5. El departamento decidira la solucién mas adecuada a la no conformidad detectada, registrando la solucion a adoptar para subsanar la No Conformidad,
el responsable de ejecutarla, y el plazo en el mismo documento y comunicandolo al personal afectado.

A.4. Elresponsable del departamento junto con el responsable de Calidad, decidird si es conveniente tomar una accién correctiva adicional siguiendo el
procedimiento definido en el apartado D.

A.6. El responsable de cada departamento valorard el coste de la No Conformidad y se lo pasard al departamento de Calidad para que registre la valoracidn,
cierre la No Conformidad y archive el documento
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B. Gestion de No Conformidades en Linea de Calidad y Medio Ambiente
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B .1. Si se trata de una No Conformidad derivada de una mala gestion entre diferentes dreas 6 por una causa no tipificada, se tratara tal y como se ha
descrito en el Apartado A del presente procedimiento.

B.2. Si se trata de un Producto No Conforme derivado de u no conformidad inherente al proceso, como por ejemplo pieza mal matrizada, se comunicara al
encargado y se registrara en el Informe de No Conformidad en Linea (FC-002 E) en el que se dejara reflejado los siguientes conceptos:

- Fecha

- Nimero OF

- Unidades

- Material afectado

B.3.Una vez identificado el producto No Conforme en Linea, la misma persona que lo ha detectado 6 en su defecto el Jefe de Equipo o Encargado,
identificardn los materiales apartados como pendientes de inspeccidn, preferiblemente mediante una etiqueta adhesiva amarilla disefiada para tal fin.

B.4. Seguidamente, el propio operario, junto con el Jefe de Equipo o Encargado de Produccion si fuese necesario, decidirdn la solucién a la No Conformidad,
dejando registro en el mismo formato: referencia FC-002E

Las posibles soluciones para estas No Conformidades son las siguientes:
Aceptar el producto, en cuyo caso volveran a ser incluidos en su proceso productivo o se pueden identificar con una etiqueta verde.

Rechazar el producto, el material sera destinado a chatarra por lo que identificados como RECHAZADOS O NO CONFORME y preferiblemente seran
marcados con etiqueta adhesiva roja y seran apartados definitivamente del proceso productivo.

Saldar el producto, el material sera destinado a saldo por lo que identificados como SALDO vy preferiblemente seran marcados con etiqueta adhesiva roja
y seran apartados definitivamente del proceso productivo.
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Recuperar 6 reparar el producto, en cuyo caso se debe re-inspeccionar el producto, y comprobar que se encuentre en buenas condiciones.

El producto serd, hasta que se decida su aptitud, apartado del proceso productivo en el lugar destinado a tal fin.

Después de cualquier reparacién sobre el producto, el Encargado de Produccidn verificara y re-inspeccionara, segun la sistematica establecida en el Sistema
de Gestidn Integrado, su adecuacién respecto a las especificaciones, antes de ponerlo en circulacién. La informacion interna generada en este proceso sera
archivada junto al Informe de No Conformidad abierto.

Cuando la solucién a la no conformidad consista en el uso, liberacién o aceptacién bajo concesién de los productos no conformes establecida
contractualmente, se informara al Director Comercial o a la persona en quien éste delegue, quien se pondra en contacto con el cliente y, en su caso,

autorizara la actuacion sobre el producto o su destino final. La concesidn (por escrito) del cliente se conservara como registro.

B.6. Una vez solucionada la incidencia se registrard en la base de datos de No conformidades en Linea y se entregara el informe al departamento de
produccién para que valore los costes y cierre la no conformidad.
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C. Gestidon de No Conformidades de productos Mo Conformes de Proveedaores
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C .1. Cualquier persona del departamento de produccién/logistica puede detectar que un producto no cumple con sus especificaciones de suministro, tanto
en la recepcion, como en el almacén o durante el proceso productivo.

C.2. Una vez identificado el producto No Conforme, identificardn los materiales apartados como pendientes de inspeccion, preferiblemente mediante una
etiqueta adhesiva amarilla disefiada para tal fin.

C.3. La misma persona que lo detecta e identifica le material, comunicard la no conformidad al Encargado de Planta, y elaborara un Informe de No
Conformidades del Dpto. de Compras (FC-135).

C.4. Seguidamente, el Encargado de Produccidn avisa al Dpto. de Compras y al Dpto. de Produccion/Calidad si lo consideran necesario
C.5. En el caso que el Dpto. de Compras lo estime oportuno contactara con el proveedor.

C.6 Tanto el personal de produccidn como el departamento de compras, decidirdn conjuntamente con el proveedor la posible solucion de esta No
Conformidades, que son las siguiente,

e Aceptar el producto, en cuyo caso volverdn a ser incluidos en su proceso productivo o se pueden identificar con una etiqueta verde.

e Rechazar/Devolver el producto, por lo que identificados como RECHAZADOS o NO CONFORME vy preferiblemente serdn marcados con etiqueta
adhesiva roja y seran apartados definitivamente del proceso productivo.

e Recuperar o reparar el producto, en cuyo caso se debe re-inspeccionar el producto, y comprobar que se encuentre en buenas condiciones.

Después de cualquier reparacion sobre el producto, el Encargado de Produccidn verificara y re-inspeccionard, segun la sistematica establecida en el Sistema
de Gestion Integrado, su adecuacién respecto a las especificaciones, antes de ponerlo en circulacién. La informacion interna generada en este proceso sera
archivada junto al Informe de No Conformidad abierto.

C.7. Cuando la solucién a la no conformidad consista en el uso, liberacién o aceptacién bajo concesidon de los productos no conformes establecida

contractualmente, se informara al Director Comercial o a la persona en quien éste delegue, quien se pondrd en contacto con el cliente y, en su caso, autorizard
la actuacion sobre el producto o su destino final. La concesion (por escrito) del cliente se conservara como registro.
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C.8. El personal del Dpto., de Compras, registraran la solucidon adoptada, codificara los informes de no conformidad dandoles un nimero y una fecha de
entrada. Ademas, gestionara con el personal de almacén-fabrica y del proveedor
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D.1. Las Acciones Correctoras se toman para eliminar las causas de las no conformidades e impedir su repeticién.

Las Acciones Correctoras pueden generarse a partir de:

e No Conformidades de Calidad, tanto las “No Conformidades de Producto”, como las “No Conformidades de Gestion”, “No Conformidades del
proveedor, No Conformidades derivadas de las Auditorias

e No Conformidades de Gestion Medioambiental.

e Incumplimientos de Objetivos de la Calidad.

e Reclamaciones de los clientes.

e Comunicaciones medioambientales de las partes interesadas internas (empleados, directivos, etc.) y externas (Administracidn, asociaciones, etc.).

e Incumplimientos de los Objetivos de Calidad y Medioambientales.

D.2. Los Responsables de Departamento, son los responsables de evaluar las causas de las No Conformidades y decidir si se desea emprender acciones
correctoras.

D.3 Cualquier persona de un Departamento puede abrir los Informes de Acciones Correctoras, rellenando los siguientes apartados del Formato referencia FI-
002:

- Fecha, Cédigo del Informe siguiendo la Instruccién (ITI-01), nombre de la persona que lo cumplimenta y origen

e Causas que generan la accidn correctora
e Existencia de No Conformidades o Reclamaciones similares que potencialmente puedan ocurrir

D.4 El contenido de las acciones correctivas debe ser aprobado por los responsables del departamento. Una vez decidida la accidn se registrard en el Formato
referencia FI-002, indicando la descripcidn de la accidon, responsable de ejecucién y plazo. Las acciones emprendidas son proporcionales a la magnitud de los

problemas detectados y a los riesgos que de ellos puedan derivarse.

D.5. El Responsable de Calidad serd el responsable del seguimiento de la accidn correctora. Para ello cumplimentara el apartado del informe referido a la
verificacion de la ejecucidn de la solucién.
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D.6. El Responsable de Calidad cumplimentard, en un tiempo coherente con la fecha de ejecucién de la accidon (maximo 6 meses desde su ejecucion), el
apartado de verificacion de la eficacia, de modo que se asegure que el problema se ha resuelto de raiz.

En el caso de que a través del seguimiento de la accidn y de los controles efectuados, se determine que ésta no ha sido eficaz, debera abrirse una nueva
accién, tomandose las acciones que se consideren oportunas para su cierre definitivo.

D.7. El responsable de Calidad debe analizar si la accién correctora requiere que se modifiquen el Plan de Riesgos y Oportunidades de la empresa 6 se
modifiquen los documentos del Sistema de Gestion de Calidad. En caso que si lo requiera, El R. Calidad lo reflejara en el formato, y deberan implantar y

registrar los cambios en los procedimientos documentados que corresponda.

D.8. Una vez realizadas todas las gestiones relativas a las acciones correctoras y verificado su eficacia, los registros correspondientes se archivaran en el
Departamento de Calidad, por un plazo de 3 afios, ordenadas cronolégicamente.
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PC-071. Gestion de los riesgos

1. OBJETO

Definir la sistematica para identificar los riesgos y oportunidades de la empresa, asociado a la calidad
del producto o servicio ofrecido, relacionado con el cliente o con las partes interesadas del contexto

interno o externo de la organizacidn, tanto en situacién de funcionamiento normal o anormal.

2. ALCANCE

A todos los riesgos y oportunidades de la empresa, asociado a la calidad del producto o servicio

ofrecido, relacionado con el cliente o con las partes interesadas del contexto de la organizacion

3. RESPONSABLE

Teniendo en cuenta el contexto y las partes interesadas, el Responsable de Calidad junto con los

responsables de cada drea, identifican los riesgos y oportunidades.

Posteriormente se Cada responsable junto con el R. Calidad y la aprobacidn de Gerencia planificara las
acciones para abordar estos riesgos y oportunidades y la manera de integrar e implementar las
acciones en sus procesos del SGC, evaluando la eficacia de estas acciones, las cuales son proporcionales

al impacto potencial en la conformidad de los productos y los servicios.

4. CONTROL DE RIESGOS

4.1. Identificacion de riesgos:

El responsable de Calidad, junto con los responsables de cada drea procederan a la identificacién de
riesgos y oportunidades, a partir de las distintas actividades. Estos riesgos vendran reflejados en el

Listado de Riesgos. Posteriormente se procedera a la evaluacion de los riesgos.

4.2. Evaluacion de riesgos:

La metodologia general de evaluacidn utilizada debera estar fundamentada en los criterios de

valoracion propuestos. Para la aplicacién del método se asignara a cada riesgo dos variables:

1) La PROBABILIDAD de que ocurra el riesgo.

2) La GRAVEDAD de las consecuencias previsibles del riesgo.
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La probabilidad puede ser definida por tres niveles segln la frecuencia del acontecimiento a analizar:

« ALTA (Muy probable): el riesgo ocurrira siempre o casi siempre (>5 veces afio).

« MEDIA (probable): el riesgo ocurrird en algunas ocasiones (2 veces afio < X veces afio< 5

veces ano).

« BAIJA (poco probable): el riesgo ocurrira raras veces (<2 veces afio).

Se puntuard de la siguiente manera:

. ALTA:3
- MEDIA: 2
. BAJA:1

A la hora de establecer la probabilidad del riesgo, se tendrd presente si las medidas de control ya
implantadas son adecuadas, ademas de una informaciéon completa sobre las actividades de trabajo, y

los controles efectuados en el desarrollo del trabajo.

Las consecuencias DEL RIESGO se describiran en funcién de los siguientes parametros:

« POCO GRAVE: Practicamente ningun dafio y pueden generarse pérdidas financieras

pequefias, no afecta al cliente.

« GRAVE: Tratamiento del problema y pueden generarse pérdidas financieras medianas,

puede afectar al cliente.

« MUY GRAVE: Perdida de capacidad de dar servicio al cliente, pérdidas financieras

importantes.

Valorando:

. POCOGRAVE: 1

« GRAVE:2

« MUY GRAVE: 3
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El cruce de ambas variables: probabilidad y gravedad proporcionard el nivel de tolerabilidad del

riego, tal y como queda reflejado en la siguiente tabla:

GRAVEDAD
POCO GRAVE (1) GRAVE (2) MUY GRAVE (3)
9( BAJA (1) BAJO (1) MODERADO (2) MODERADO (3) o 8
a m m
= i
@ MEDIA (2) MODERARO (2) MODERADO (4) ALTO (6) Z ®
o wn ==
) Q 37
& ALTA (3) MODERADO (3) ALTO (6) EXTREMO (9) c =
TOLERABILIDAD DEL RIESGO

4.3. Planificacion de acciones:

Se considera que hace falta tomar una medida correctora para riesgos >=4. Estas medidas se pasaran

al “Plan de acciéon”

Los riesgos que salgan puntuados entre 1y 3 se consideran residuales y no hace falta tomar acciones.

Las oportunidades no sera necesario puntuarlas, se establecerd plan de accién para cada una de

ellas.

Una vez identificados los riesgos, evaluados los mismos, se procederd a tomar las acciones oportunas

por parte de los responsables de cada area y con la aprobacién de Gerencia.

4.4. Seguimiento de acciones:

Posteriormente el responsable de Calidad comprobarad la eficacia de las mismas para ver si su
implantacién ha sido eficaz y se controla el riesgo establecido. Direccidén dara prioridad a las acciones
de riesgo extremo y alto frente al resto. Esta planificacidon de acciones a tomar y el seguimiento de las

mismas se llevara a cabo en el documento de Plan de accién
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5. EVALUACION DE OPORTUNIDADES

La identificacidon de oportunidades de mejora al sistema se realiza cuando se analizar los riesgos del

Sistema de Gestion de Calidad, por parte del responsable de Calidad y del responsable de cada area.

Las oportunidades de mejora identificadas quedan documentadas en el Listado de Riesgos.
identificados y luego se les hace un seguimiento en el Plan de Acciéon donde se comprobara la eficacia

de la misma, igual que ocurre con los riesgos identificados.

6. REVISION DE LA EVALUACION DE RIESGOS

La informacién contenida en la Evaluacidon de Riesgo, es revisada con periodicidad anual, por el

Responsable de Calidad y gerencia, teniendo en cuenta:

e Posibles cambios en los procesos, actividades, instalaciones o servicios prestados por

la empresa.

e Creacion de nuevos procesos, productos o servicios.

e Repeticidn de riesgos identificados

e Eficacia de las posibles acciones efectuadas para mitigar los riesgos.

e Legislacion nueva.

Cambios en las magnitudes de los riesgos

La informacion sobre los riesgos y oportunidades y actuaciones a realizar, forman para de los
elementos de revisidn del Sistema por direccion. En ella se tendra en cuenta las oportunidades de

mejora para evitar los riesgos ya identificado.

7. REGISTRO

Constituyen Registros de Calidad, los siguientes documentos:
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Soporte Modo
Nombre del Responsable Tiempo de
registro Archivo archivo
Papel | Informatico
_ _ Responsable de . o
Listado de riesgos . 3 aflos X Cronoldgicamente
Gestion
B Responsable de . o
Plan de accién » 3 afios X Cronolégicamente
Gestion
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Listado de riesgos

LISTADO DE RIESGOS ASOCIADOS A PARTES INTERESADAS/PROCESOS

PARTE
INTERESADA/
PROCESO RIESGOS /DEBILIDADES PROBABILIDAD  GRAVEDAD  VALORACION  TOLERABLE

Administraciones

locales,

reglonales Y Sanciones a la empresa por incumplimientos

estatales legales 1 3 3 Tolerable

Administraciones

locales,

regionales y

estatales Incrementos de tasas 1 1 1 Tolerable
No disponer de informacion actualizada del
mercado, de los cambios normativos o

Asociaciones nuevos productos 1 3 3 Tolerable
No realizar la auditoria interna, ¢ realizarlo

Calidad por personal que no cumpla requisitos 1 1 1 Tolerable
No disponer de documentacién en los
puestos de trabajo o usar documentacién

Calidad obsoleta 1 3 3 Tolerable
No registrar una no conformidad cuando

Calidad ocurra 1 2 2 Tolerable
No hacer los ensayos de seguimiento para el

Calidad Marcado CE de las bisagras 1 3 3 Tolerable
No entregar los planos de los cambios de
proyectos a fabrica cuando haya

Calidad modificaciones 1 3 3 Tolerable
No Hacer seguimiento de los indicadores de

Calidad Proceso 1 2 2 Tolerable
No realizar el Informe de Revision del

Calidad Sistema por la Direccién 1 2 2 Tolerable
No hacer las planificaciones de calidad antes

Calidad cambios en el Sistema de Gestion 1 2 2 Tolerable
No establecer objetivos ni hacer

Calidad seguimiento de los mismos 1 2 2 Tolerable
Hacer mediciones con equipos de medida

Calidad no controlados 1 3 3 Tolerable

No
Calidad Incremento de reclamaciones-incidencias 2 2 4 Tolerable
No

Clientes Impago de un cliente 2 3 6 Tolerable
Pérdida de clientes por incumplimiento de

Clientes las especificaciones acordadas 1 3 3 Tolerable
Penalizaciones de obra por incumplimiento

Clientes de especificaciones 1 3 3 Tolerable
Imposibilidad de suministrar la certificacion

Clientes del producto solicitada por el cliente 1 3 3 Tolerable
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No comunicar adecuadamente en la
organizacion los cambios de los clientes en

Comercial las ofertas/pedidos Tolerable
No revisar las ofertas o pedidos del cliente

Comercial antes de su realizacién Tolerable

Comercial Error en la valoracién de presupuestos Tolerable

Compras Rotura de Stock de Materia Prima Tolerable
No recibir los Certificados de Calidad 6

Compras Documentacion Técnica de la Materia Prima Tolerable
No encontrar proveedores que nos puedan

Compras proporcionar un producto/servicio Tolerable
Incumplimiento de plazo/calidad de un No

Compras proveedor provocando una rotura de stock Tolerable

Compras Incumplimientos legales del proveedor Tolerable

Compras No realizar inspecciones de la materia prima Tolerable

Directivos /

Propietarios Mala imagen de la empresa/producto Tolerable

General Que se vaya la luz Tolerable

No

General Pérdida de un cliente importante Tolerable
Falta de digitalizacién provocando una

Informatica disminucion de la productividad Tolerable
No realizar copia de seguridad de los

Informatico archivos informaticos Tolerable
Virus informatico provocando perdida de

Informatico informacion Tolerable

Logistica Deterioro del material almacenado Tolerable

Logistica No identificar el producto final almacenado Tolerable
Averia o rotura de equipos de trabajo que No

Mantenimiento obliguen a paralizar la produccién Tolerable

Medio ambiente | contaminacién accidental Tolerable
No realizar inspecciones sobre el producto

Produccion final Tolerable
No controlar los procesos productivos, tales

Produccion como pintura, inyectado... Tolerable
Errores en la calidad del producto por falta

RRHH de formacién de los empleados Tolerable

RRHH Aumento del absentismo laboral Tolerable
Personal descontento provocando la salida

RRHH del personal cualificado Tolerable
Huida del know-how de la empresa a la

RRHH competencia Tolerable
Falta de Innovacion y Desarrollo

Universidad tecnoldgicos en los productos Tolerable
Denuncias por molestias o incumplimientos

Vecinos legales Tolerable
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