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1.- OBJETO.

1.1. Establecer el procedimiento general de certificacién, asi como los
requisitos que deben cumplir todos los procesos certificables por Garantia de
Calidad.

1.2. El desarrollo de una moderna Gestiobn de Calidad implica, entre otras
cosas, el uso de recursos fiables para llevar a cabo la Produccion. Uno de
estos recursos son los procesos productivos y de gestién, con cuya
certificacion se pretende asegurar su idoneidad y operatividad, permitiendo,

como consecuencia inmediata, un descenso en los costos de Calidad.

APLICABILIDAD
2.1. A todos los procesos que las direcciones de los departamentos o por

contrato estimen necesario certificar de acuerdo a los requisitos aqui descritos.

3.-DOCUMENTACION APLICABLE.
3.1.- BCT-PC-11: "Auditorias de Calidad".
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4. DEFINICIONES

4.1. Para los efectos de este procedimiento, los significados de los conceptos
utilizados son los siguientes:

4.1.1. Proceso: Organizacion de personas, procedimientos y medios que, en
trabajo coordinado, son necesarios para lograr un final concreto. Constituyen
una secuencia repetitiva de entradas y salidas, medibles con incorporacion de
un valor afiadido de caracter normalmente interfuncional. Dependiendo de su
amplitud y complejidad puede dividirse en subprocesos.

4.1.2. Proceso Especial: Se denomina Proceso Especial a aquél cuyos
resultados no puedan verificarse completamente mediante la inspeccién y
ensayo del producto o por ejemplo, cuando las deficiencias del proceso solo
pueden ponerse de manifiesto después de la utilizacion del producto.

4.1.3. Responsable del Proceso: Principal responsable del mismo por
pertenecer al area que aporta mayor valor afadido. Cada proceso y
subproceso tiene un responsable, pudiéndose ampliar esta ramificacion hasta
el nivel de tarea individual.

4.1.4. Procedimiento: Método de operaciéon de la compafia. Puede ser general,
si es independiente de un contrato o producto concreto, o especifico en caso
contrario.

4.1.5. Medios: Conjunto de instalaciones, maquinas y materiales necesarios
para realizar un proceso.

4.1.6. Certificacidon: Es la constancia, por escrito, de que el proceso ha sido
sometido a todas las valoraciones necesarias, que aseguren la capacidad del
mismo para cumplir con los requisitos de la especificacion de proceso aplicable
durante un tiempo determinado.

4.1.7. Certificacion periddica: Es la constancia, por escrito, de que el proceso
ha sido controlado a intervalos de tiempo, previstos en la especificacion de
certificacion, para asegurar la continuidad de la capacidad del mismo en el
cumplimiento de los requisitos de la especificacion aplicable.

4.1.8. Certificacion de Personal: Acreditacidon, por escrito, de que el personal
responsable de la realizacién de un proceso tiene la capacidad requerida para

Su ejecucion.
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Esta certificacion se realiza cuando asi lo requiera la especificacion de
certificacion de proceso correspondiente.

4.1.9. Desviacion: Es el no cumplimiento de cualquiera de los requisitos
contenidos en la especificacion de certificacion correspondiente, o en los
puntos de la especificacion de proceso citados en la de certificacion.

4.1.10. Limitacién: Es la restriccién impuesta al proceso, como consecuencia
de que no puede ser totalmente certificado.

4.1.11. Observacion: Llamada de atencion que se realiza con relacion al
proceso, que aun sin tener el caracter de desviacidon es conveniente que sea

subsanado.

5. EVOLUCION DEL PROCESO

Existen cuatro niveles correspondientes al grado de perfeccién alcanzado en
los procesos certificables:

5.1. NIVEL 4

Las bases para controlar el proceso no estan implantadas, aunque ya se ha
decidido sobre la conveniencia de su certificacion.

5.2. NIVEL 3

Para alcanzar esta situacidén se deben dar las siguientes condiciones:

- Todos los subprocesos estan definidos y tienen asignados propietarios.

- Los limites estan especificados.

- Estan identificados los proveedores y clientes mas importantes, estando
asegurado e incluso contratado el nivel de servicio implantado.

- Existencia de una negociacion del propietario con los responsables
funcionales afectados.

- Disposicién de suficiente documentacion del proceso, necesaria para llevar a
cabo las tareas respectivas.

- Fijacion de los puntos de control dentro de cada subproceso (parametros de
calidad).

- Implantaciéon del Control Estadistico (SPC) en cada subproceso, si es
aplicable.
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5.3. NIVEL 2.

El proceso esta en control y se certifica. Por su reciente implantacion, tiene alin
un alto riesgo. Se ponen en marcha la mayoria de las mejoras de calidad.
5.4.NIVEL 1

El proceso es eficiente y existe una mejora continua de la calidad del mismo.

6. CERTIFICACION DE UN PROCESO

6.1. Previamente al inicio de su certificacién, seran definidos por las areas
afectadas y Garantia de Calidad los procesos que seran sometidos a este
tratamiento, poniéndose de acuerdo en la designacion de los propietarios.

6.2. La Ingenieria de Calidad o aquel departamento nominado para ello por la
Direccion de Calidad comprobard que todos los requisitos exigidos para
alcanzar el Nivel 2 se cumplen, haciendo hincapié en la existencia de
procedimientos escritos y participando activamente en la fijacién de los puntos
de control y establecimiento del SPC.

Toda la actividad prevista a desarrollar por Garantia de Calidad, asi como el
establecimiento de los parametros de control seran reflejados en un apartado
especifico o addéndum de los procedimientos escritos existentes denominado
"Certificacidon del Proceso". Como constancia de la inclusion de este apartado,
el documento en cuestion sera validado por Calidad o aquel departamento
nominado para ello por la Diireccién de Calidad del centro operativo. Cuando el
proceso afecte a varios centros de trabajo, sera coordinado y validado también
por la DC.

6.4. El proceso, una vez cubiertos todos los requerimientos para su paso al
Nivel 2, sera certificado por Ingenieria de Calidad o aquel departamento
nominado para ello por la Direccibn de Calidad, quien comunicara, con
suficiente antelacion, la fecha de iniciacion de la certificacion al propietario del
proceso, quien a su vez indicara las posibles desviaciones existentes sobre los
requisitos de la documentacion aplicable.

Las desviaciones detectadas en la certificacion del proceso deberan ser

aceptadas por la Direccién de Calidad correspondiente (y en su caso por la
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D.C.S.), asi como por los responsables de las especificaciones de proceso
aplicables, para que el proceso sea certificado.

6.5. Una vez certificado el proceso, en caso de modificarse algunas de sus
operaciones o0 parametros, debera notificarse al Departamento Certificador por
si afectase a la certificacion.

6.6. Un proceso deberd certificarse de nuevo cuando se produzcan
modificaciones importantes en los procedimientos y/o medios aplicables,
permanezca en inactividad mas de 6 meses o0 se detecten fallos graves o
repetitivos en los controles y/o auditorias establecidos.

6.7. Como resultado de la certificacion se redactara el correspondiente Informe,
registrandose los cambios producidos.

6.7.1. Las desviaciones no aceptadas y que no impidan dar el V°B° a la
certificacion del proceso, segun vayan considerandose, haran que se modifique
el Informe de Certificacion, registrdndose los cambios producidos, mediante un
indice de revisiones. Asimismo, se mantendra un listado informatico, con
periodicidad trimestral, con la situacion actualizada del personal certificado,
incluyendo al menos los siguientes campos: fecha de emision del listado,
denominacion del proceso, normas del proceso y de su certificacion, nimero de
personal, nombre, experiencia en el proceso, sello de control si se le asigna,

fecha certificacién inicial, dltima y proxima.

7. RESPONSABILIDADES

7.1. Del propietario del proceso

7.1.1. Conocer el proceso definiendo su misién y objetivos, definicion de
limites, acordar requerimientos, documentar el proceso y definir recursos.

7.1.2. Seguimiento de las modificaciones en la documentacion del proceso,
poniendo en conocimiento de Garantia de Calidad las que afecten a su
certificacion.

7.1.3. Satisfacer los requerimientos, cumpliendo su misién y alcanzando los
objetivos.

7.2. De Ingenieria de Calidad, o departamento nominado por la Subdireccion
de Calidad
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- Certificar el proceso, manteniendo los registros necesarios con los resultados
obtenidos de los controles y auditorias efectuados.

- Realizacion de auditorias de procesos y su seguimiento.

8. DOCUMENTACION DE REFERENCIA
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