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1. OBJETO

El objeto del presente proyecto es el de marcar las bases, procedimientos y programas de
trabajo para la implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) en la Organizacion
INSERMAN con el objetivo de adecuar la politica del mencionado Organismo hacia la

consecucion de los objetivos de Gestidn de la Calidad.

En la presente proyecto se expone el campo de aplicacion, la metodologia a seguir, el
equipo de trabajo y los medios técnicos disponibles que seran puestos a disposicion de la empresa
para llevar a cabo la implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad en la sede que
INSERMAN posee en Sevilla, tanto a nivel de sus Departamentos Técnicos como

Administrativos.

2. INTRODUCCION

Cada vez un mayor numero de empresas buscan la Calidad en los productos y servicios
que ofrecen a sus clientes. Esta mejora continua en la Gestion de la Calidad viene suscitada tanto
por requerimientos normativos como por la basqueda de nuevos mercados cada vez mas exigentes
que demandan una certificacion homologada para constatar que los productos o servicios a los
que acceden cumplen los requisitos internacionales de Calidad establecidos; asi como por la
busqueda por parte de los propios integrantes de las empresas de dotarse de procedimientos
especificos de trabajo que marquen una metodologia a seguir en el dia a dia de las organizaciones
donde se implantan, para conseguir de este modo una mayor agilidad, coordinacion, eficacia y

competitividad en los mencionados productos y servicios ofrecidos.

Como herramienta para poder implantar estos requisitos de Gestion de la Calidad se
utilizan los llamados Sistemas de Gestién de la Calidad. Pueden ser formales y normalizados (ISO
9001:2000) o informales (métodos no documentados por los que la empresa gestiona su bdsqueda

de la Calidad asi como su interaccion con el medio que le rodea).

PROYECTO INSERMAN 5
Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

En la actualidad, la adhesion a uno de estos sistemas es de caracter voluntario; pero el
aumento de la concienciacion sobre la problemaética de la Calidad los convierten en una estrategia

de mercado altamente competitiva.

En la implantacién de un SGC normalizado se sigue la Norma UNE-EN-1SO 9001:2000,

de Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos.

Especificaciones y directrices para su utilizacion.

Dado que su caracter es internacional y por tanto estan reconocidas mundialmente, es mas
apropiada la implantacion en INSERMAN de un SGC segun la norma UNE-EN-ISO 9001:2000,
que es la que abarca el presente proyecto, ya que permite un reconocimiento a mayor escala de los

esfuerzos realizados por INSERMAN a nivel empresarial y de busqueda de la Calidad.

El fin de la 9001 es armonizar la Gestion de la Calidad con el desarrollo socioeconémico
de las empresas donde se implantan. Es de aplicacion voluntaria en cualquier organizacion que
desee mejorar y demostrar a terceros su actuacion de Gestion de la Calidad, y ademas s6lo exige
como objetivos de calidad de la empresa el compromiso de mejora continua y el cumplimiento de
la legislacion vigente; los objetivos més especificos los podra fijar la entidad concreta donde se va

a implantar en funcidn de sus posibilidades.

El proceso de implantacion de un SGC segun la norma 1SO 9001:2000, queda recogido en

el siguiente esquema:
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Es importante sefialar que un SGC completo y totalmente funcional segun dicta las normas
mencionadas de referencia utilizadas, no requiere estar certificado. Esta certificacion solo es el
visto bueno de un Organismo de Certificacion, que declara haber obtenido un grado de confianza
adecuado en la conformidad del SGC de la empresa con el modelo definido en la norma de
referencia. Pese a no ser necesario resulta muy aconsejable la obtencién de un certificado del
SGC, dado que es prueba de la evaluacion y aceptacion por parte de un tercero profesional,
independiente y acreditado; y ademas, es un simbolo visible de las intenciones de la compafiia en
relacion con la Gestion de la Calidad. Por tanto representa méas ventajas que inconvenientes al

futuro de la empresa.

El proceso de certificacion se resume a continuacion:
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Una vez que se ha certificado, la empresa puede demostrar la implantacion exitosa de las

normas internacionales para asegurar a terceros interesados que sigue un Sistema de Gestion de la

Calidad adecuado.
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3. PRESENTACION DE LA EMPRESA

INSERMAN se fundé en el afio 1.980 , y desde entonces ha ido ampliando y mejorando
todos los medios materiales y personales al objeto de constituirse como una compafia con una
importante infraestructura que afronta el reto de dar el mejor servicio a sus clientes en el campo

de las instalaciones de plantas depuradoras industriales.

Esta compafia es una empresa innovadora que ofrece servicios relacionados con la
depuracién de aguas industriales y que aporta soluciones globales a las necesidades de la

industria, las administraciones locales y los particulares.

Integrada por un equipo de profesionales que trabajan en estrecha colaboracion con las
empresas y los ayuntamientos, su objetivo fundamental es garantizar un servicio de calidad en la

depuracién de las aguas industriales.

INSERMAN promueve un nuevo modelo de relacion con el cliente, generado por una
empresa diferente que redefine las reglas del mercado de gestion del agua. Un servicio de calidad
y profesional, basado en el esfuerzo diario de los méas de 50 profesionales que integran la plantilla
de la compafia. Un equipo humano altamente cualificado y multidisciplinar, dotado de los
ultimos avances tecnologicos e inmerso en un Plan de Formacion continua, capaz de dar respuesta

al cliente en cualquier momento y cualquier lugar.

Con un permanente afan de mejora, las actuaciones de los profesionales de INSERMAN
persiguen optimizar recursos, solventar rapidamente los problemas, realizar las reparaciones en el
menor tiempo posible y atender e informar al cliente. En definitiva, lograr la satisfaccion del

cliente alli donde se encuentre.

El objetivo fundamental de INSERMAN es la mejora continua en la gestion de las aguas

industriales. Un deber hacia el cliente, con las administraciones locales y con el medio ambiente.

PROYECTO INSERMAN 9
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El compromiso de INSERMAN con la calidad se pone de manifiesto en la implantacion de
la norma ISO 9001:2000 y en la puesta en marcha de diferentes programas que avalan
credibilidad en la gestion y exigentes pautas internas de actuacion. Ademas, se prestan servicios

respetuosos con el entorno para preservar el medio ambiente.

La calidad hacia el cliente, entendida como la satisfaccion de trasmitir un valor afiadido
relevante, preside nuestro trabajo. De esta forma, en INSERMAN ponemos todo nuestro empefio
para que cada dia nuestros clientes obtengan la solucion méas sencilla y profesional a sus

necesidades.

INSERMAN dispone de una estructura funcional CENTRAL y cuatro ZONAS que
gestionan y desarrollan la actividad en diversas areas geograficas. En la Zona Norte en
localidades como Oviedo, Vigo o Salamanca; en la Zona Centro en Avila, Mérida o Valdepefias;
en la Zona Este en Valencia o Murcia; y en la Zona Sur en Almeria, Sevilla, Alcala de Guadaira

0 Huelva.

La implantacion de INSERMAN en zonas tan diversas de Espafia refleja su gran
capacidad de adaptacién alas distintas realidades sociales y técnicas. Su vocacion de mejora
constante le lleva a lograr rapidamente soluciones adaptadas a cada situacion, anticipandose a las

necesidades del cliente.
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4. METODOL OGIA DE LOS TRABAJOS

Se realizara la implantacion del SGC en INSERMAN siguiendo las directrices de la norma
de referencia (UNE-EN-ISO 9001:2000) para asegurar de este modo un desarrollo acorde de las

metodologias de trabajo y del proceso de certificacidn en caso de llevarlo a cabo.

De este modo los pasos que se seguiran en el desarrollo de los trabajos seran:
= Definir la Politica de Gestion de la Calidad de INSERMAN
= Realizar la Planificacion de la misma
= Estructurar y asegurar la Implantacion y el correcto Funcionamiento
= Marcar las estrategias de Control y Accién Correctora

= Colaborar en la Revisién del SGC por parte de la Direccion.

Todas estas fases estan encaminadas hacia la busqueda de la mejora continua por parte de

la Organizacion.

A continuacién se resume de un modo escueto en qué consistiran los trabajos en cada una
de las fases de implantacion del SGC en INSERMAN.

4.1. Definir la politica de gestion de la calidad

En esta fase de los trabajos se definira la Politica de Gestidn de la Calidad de INSERMAN
buscando siempre como ambito prioritario la busqueda de la Calidad en cada una de las acciones
que se lleven a cabo en la Organizacion; localizando y evaluando todos y cada uno de los trabajos

realizados.

En segundo lugar se fijara como objetivo definir una Politica de Planificacion de

priorizacién de acciones correcta y acorde con la realidad actual de INSERMAN; fijandose de

PROYECTO INSERMAN 11
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este modo los pasos que hay que seguir para la implantacion del SGC, la consecucion de la
certificacion acreditada y hacia la basqueda de la mejora continua.

4.2. Realizar la planificacion

Consiste en la materializacion de la Politica de Gestidn de la Calidad previamente definida
a través de la actuacion administrativa cotidiana de la estructura organizativa de INSERMAN
mediante la implantacion del Programa de Gestion de la Calidad.

En este sentido, se realizara el Programa de Gestion de la Calidad y cada uno de los
documentos que lo constituyen:
= Manual de Gestion de la Calidad. Abarcara cada uno de los aspectos de Calidad
que deriven de las actuaciones llevadas a cabo por las distintas areas y secciones
que componen INSERMAN, objeto de la implantacién del SGC.
= Procedimientos de Gestion de la Calidad de actuacion. Existirdn procedimientos
comunes y procedimientos especificos en funcion de las areas de INSERMAN
hacia las que vayan dirigidos y marcaran los pasos que hay que seguir en la
realizacion de acciones cotidianas que tengan repercusion en la Gestion de la
Calidad con el objetivo de adecuar las pautas de trabajo hacia los objetivos de
Calidad fijados.
= Instrucciones Técnicas complementarias. Complementan los Procedimientos de
Gestion de la Calidad de Actuacién para aquellos aspectos que, no siendo
actuaciones diarias o cotidianas, puedan surgir de un modo imprevisto y conllevar
una repercusion de falta de Calidad no deseada, pudiendo de este modo evitarlos y
estar preparados ante los mismos.
= Registros de Control. Impresos y formatos especificos a cumplimentar por parte de
los trabajadores de INSERMAN donde quedaran recogidas cada una de las

acciones objeto de control en el SGC, con el objetivo de controlar y detectar
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desviaciones respecto de la Politica de Gestion de la Calidad marcada por la propia

Organizacion.

4.3. Asegurar la implantacién y el correcto funcionamiento

En esta fase de implantacion del SGC en INSERMAN, se realizaran los trabajos
necesarios para asegurar la correcta y eficiente implantacién del mismo, buscando siempre el

objetivo de la certificacién por parte del Organismo de Certificacion Acreditado.

El medio mas eficaz y normativamente reconocido para detectar problemas de
implantacion o desviaciones respecto a la correcta implantacion de cualquier Sistema de Gestién
de la Calidad lo constituye la realizacion de Auditorias internas por parte de los trabajadores de la
Entidad.

De este modo las acciones a llevar a cabo seran:

= |Implantacion del SGC. Se distribuiran todos y cada uno de los documentos que
conforman el Sistema de Gestién de la Calidad: los Manuales de Gestion, los
Procedimientos de Gestion de la Calidad de Actuacion, las Instrucciones Técnicas
Complementarias y los Registros de Control en cada una de las areas que
conforman INSERMAN.

= Realizacion de campafias de formacion de implantacion. Se llevaran a cabo
sesiones formativas en cada una de las areas en las que se divide INSERMAN,
subdividiéndose en secciones especificas en caso de ser necesario, y en las que se
formara a los trabajadores sobre el SGC objeto de implantacion: qué es, en qué
consiste, para qué sirve, como se estructura y mantiene al dia, cuales son sus
responsabilidades y la implicacion de los mismos en la correcta Gestion.

= Realizacién de campafas de formacion de correcto funcionamiento. Consistiran en
sesiones formativas particularizadas para aquellos trabajadores que tienen una
responsabilidad especifica en el correcto funcionamiento del SGC en funcién del
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area o seccion a la que pertenezcan. Se definiran los encargados de mantener al dia
los Procedimientos de Gestion de la Calidad de Actuacion y las Instrucciones
Técnicas Complementarias, los responsables en la elaboracién de nuevos
Procedimientos, Instrucciones o Registros, si fuesen necesarios, asi como el
personal encargado en la formaciéon de los trabajadores de nuevo ingreso,
asegurando de este modo un funcionamiento correcto y continuo en el tiempo del
SGC.

4.4. Marcar las estrategias de control y accion correctora

Una correcta implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad exige definir una serie
de estrategias de control que permitan validar y mantener al dia los contenidos del mismo asi
como una serie de procedimientos y acciones correctoras en caso que existan desviaciones

respecto a la Politica de Gestion de la Calidad planteada por la Direccion.

De este modo se realizaran los siguientes trabajos en esta fase de implantacion del SGC en
INSERMAN:

= Realizacion de Auditorias Internas. Se llevaran a cabo una serie de Auditorias

internas especificas y claves en cada una de las areas que conforman INSERMAN

con el objeto de cerciorar la correcta implantacion y funcionamiento del Sistema de

Gestion de la Calidad, detectar, si es el caso, las No Conformidades y/o

Desviaciones suscitadas por el incumplimiento de la Politica de Gestion de la

Calidad planteada por la Direccion y proponer las Acciones Correctoras oportunas

para cada una de las No Conformidades y/o Desviaciones detectadas en las
mencionadas campafias de Auditorias Internas.

= Realizacion de campafas de formacion para control y accion correctora. En ellas,

quedaran definidos los encargados y responsables de la realizacion de Auditorias

semestrales o anuales segun los casos, a los cuales, se les realizaran sesiones de

formacion para acreditarlos como Técnicos Auditores de INSERMAN.
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4.5. Colaborar en la revision por parte de la direccion

Este apartado no constituye por si solo una fase especifica en la implantacion del Sistema
de Gestion de la Calidad en INSERMAN. Se realizard una colaboracion continua con la Direccién
informandoles en cada momento de cada una de las fases de implantacion del SGC, la

consecucion de las metas marcadas y las dificultades encontradas.

De este modo la colaboracion por parte de la Direccion se resume en:
= Reuniones iniciales. Para definir la Politica de Gestion de la Calidad.
= Reuniones periddicas. Llevadas a cabo al comienzo de cada una de las fases de
implantacién del SGC, fijando objetivos y medios de actuacion.
= Realizacion de sesiones formativas especificas.
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5. CONCEPTOS DE CALIDAD
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5.1. CALIDAD. CONCEPTOS BASICOS.

La CALIDAD es un factor clave en la durabilidad de la empresa. Cualquier
empresa, independientemente de su tamarfio, puede implantar un sistema de calidad para su

organizacion y certificarlo.

De igual forma, sin certificacion pero habiendo tomado conciencia de su
importancia, la empresa puede utilizar conocimientos y herramientas de calidad para la

gestion de sus procesos.

5.1.1. (Qué es la calidad?

Para algunos es ya un estilo de vida. Mas bien es el sinbnimo de buena gestion empresarial
y, por tanto, de productos y servicios competitivos. Se trata de conseguir la maxima efectividad a

través de la mejora constante del proceso productivo.

Si por ejemplo, una Empresa fabrica toallas, la obtencion de un certificado de calidad no
implica que esas toallas sean mejores que los de la Empresa de la competencia, que no tienen el
certificado; simplemente quiere decir que esa compariia se programa un nivel de excelencia
determinado que se cumple de forma estable. Ello supone que las toallas que fabrica tienen una

calidad constante.

La implantacion de un sistema de calidad es cosa de todos, y a todos beneficia: a
empresarios, trabajadores y clientes. Sin embargo es un proceso complicado, relativamente
largo y costoso, ya que requiere una importante inversion en tiempo y formacion. Ademas

implica el rechazo de un principio muy arraigado: el de la rentabilidad inmediata.
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5.1.2. DEFINICIONES

Segun el diccionario R. A. E.:
Calidad: Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo que permiten juzgar su

valor.

Actualmente se entiende la calidad orientada a las personas, al cliente: Calidad de un
producto o de un servicio, es el conjunto de caracteristicas y propiedades, conforme a unos
requisitos, que satisfacen las necesidades y expectativas del cliente. Tanto del cliente externo, al
que llega finalmente el producto o servicio, como del cliente interno, que es toda persona de la

organizacion que recibe el resultado de algan trabajo.

DEFIDEFINIC IONES ISO

ISO 8402:1986.- Normas de calidad. Vocabulario:
"Calidad es el conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio, que le

confieren su aptitud para satisfacer unas necesidades expresadas o implicitas™.

ISO 9000:2000.- Normas de sistema de gestion de calidad. Fundamentos y vocabulario:
"Calidad es el grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los

requisitos”.

= La calidad necesitada se corresponde con las necesidades y expectativas del
cliente.
= Lacalidad programada es la pretendida por las especificaciones del disefio.

= Lacalidad realizada es la que se concreta en la fabricacion.
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La coincidencia de las tres calidades supone la satisfaccion plena de todas las partes: se
fabrica lo que se disefia y se disefia lo que se necesita.

Calidad ‘
necesitada por el cliente

Insatisfaccion
inevitable

Insatisfaccion evitable

Satisfaccion casual

Calidad
programada

Calidad
realizada

Satisfaccion inatil
CALIDAD IDEAL para el cliente
SATISFACCION

PLENA

OTRAS DEFINICIONES

= "Conjunto de valores humanos, éticos, econdmicos y sociales que dan sentido al
trabajo."

= "La medida en que un producto se ajusta a un disefio o especificacion. [Pero
también] lo mejor para ciertas condiciones del cliente: uso actual y precio."

= "Satisfacer continuamente las necesidades y expectativas de los clientes.”

= "Actitud para el uso."”

= "Satisfacer o exceder las expectativas del cliente la primera vez y todas las demas."

= "Conformidad con especificaciones."

= "Calidad es excelencia, valor, conformidad con las especificaciones e igualar o

exceder las expectativas de los clientes."
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CALIDAD TOTAL o GESTION TOTAL DE LA CALIDAD

Sistema de gestion empresarial que tiende a la Excelencia (modo sobresaliente de
gestionar una organizacion, modelo y referente de perfeccion) que abarca todas las actividades de

la empresa, implica a todo el personal y tiene como fin Gltimo la satisfaccién del cliente.

La calidad total se fundamenta en unos principios basicos para cumplir una serie de

objetivos:

OBJETIVOS DE LA CALIDAD TOTAL

= Satisfacer a los clientes, tanto clientes externos (destinatarios finales de los
productos o servicios) como clientes internos (toda persona de la organizacion
empresarial que recibe el resultado de algun trabajo).

= Aumentar la calidad de los productos, los procesos y los servicios.

= Mejorar la imagen de la empresa, para mantenerla en el mercado y aumentar los
beneficios.

= Incidir beneficiosamente en la sociedad y el medio ambiente como forma ética de
perdurar en el tiempo.

= Disminuir los costes haciendo bien las cosas a la primera.

PRINCIPIOS BASICOS DE LA CALIDAD TOTAL

Una clara orientacidn al cliente, hacia las personas.
Compromiso de la direccion.
Mejora continua.

Autoevaluacion.

O O O O o

Desarrollo de la Comunicacién interna.
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o0 Formacién del personal .

o0 Trabajo en equipo.

MEJORA CONTINUA

La mejora continua es un principio basico de la gestion total de calidad o calidad total, la

cultura empresarial orientada hacia la excelencia.

Se define como un proceso continuado que tiende al cambio gradual y beneficioso en la
consecucion de la calidad del producto o servicio.

La mejora continua es un proceso de cambio de estandares. El estandar es, por definicion,
el mejor método para hacer cumplir una tarea y el medio para medir los resultados. Por tanto, un
cambio en el estandar establecido debe ser realizado tras un proceso de estudio, reflexion y
comprobacion que asegure la idoneidad del cambio y la mejora de la calidad.

REQUISITOS DE LA MEJORA CONTINUA

Para implantar en la empresa la filosofia de la mejora continua hay que actuar a nivel

individual y a nivel de la organizacién:

A nivel individual:

Para concienciar a las personas de que hay que "hacer bien las cosas, hagan lo que hagan

los demaés".
Se necesita:
= Formacion humana. Etica y de responsabilidad.
= Formacion profesional. Conocimientos rigurosos del trabajo a realizar.
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Participacion activa. Motivacion para el trabajo en grupo, la formacion y la

comunicacion.

A nivel de organizacion:

Para asegurar la mejora continua la organizacion debe actuar cuidadosamente en:

Eleccion del personal. Sobre todo en los puestos directivos.
Formacion. En concordancia con los puestos de trabajo.
Participacion. Hay que involucrar a todos en un proyecto de empresa comun.

Comunicacion interna. Agil, y flexible, vertical y horizontal.

EXCELENCIA

La excelencia es un modo sobresaliente de gestion y organizacion empresarial. Un

referente de perfeccién para la empresa.

La Fundacion Europea para la Gestion de Calidad (EFQM) ha ideado un modelo de

excelencia empresarial basado en los siguientes conceptos:

Orientacién hacia los resultados. En las personas y en la sociedad.

Orientacion al cliente. Orientacion clara hacia las necesidades y expectativas del
los clientes actuales y potenciales.

Liderazgo y coherencia en los objetivos. Los directivos deben arrastrar a las
personas con sus acciones, no obligarlas con sus palabras.

Gestion por procesos y hechos. Gestion sistematizada de la empresa, cuyas
decisiones y planes se adoptan a partir de informacion fiable que incluye las
percepciones de todos los grupos de interés.

Implicacion de las personas. Los valores de la empresa son compartidos por todos
sus trabajadores y se aprovecha mejor el potencial de cada uno.

Aprendizaje, innovacién y mejora continua.

Desarrollo de alianzas. Relaciones simbidticas con empresas complementarias.
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= Responsabilidad social. Enfoque ético adoptado por la empresa como mejor
manera de servir a los intereses a largo plazo de la organizacion y las personas que

la integran.

GESTION DE RECLAMACIONES Y SUGERENCIAS

Reclamaciones y sugerencias de los clientes deben aceptarse positivamente, porque:

o Contienen informacion valiosa sobre posibles fallos en los productos o
servicios de la empresa.

o Sirven, adecuadamente atendidas, para renovar la confianza del cliente en
la organizacion.

0 Una inadecuada atencion puede oscurecer la buena imagen de la empresa.

Distinguimos entre reclamaciones, quejas y sugerencias:

= Reclamaciones: El cliente manifiesta su insatisfaccion, exigiendo ademas alguna
compensacion.

= Queja: El cliente manifiesta su insatisfaccion sin exigir respuesta.

= Sugerencia: El cliente manifiesta su opinion sobre los productos o servicios de la

empresa para mejorar algun aspecto de los mismos.

Las reclamaciones y quejas requieren, practicamente el mismo tratamiento. Las

sugerencias, ligeramente distinto.
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SUGERENCIAS

El cliente manifiesta su opinién sobre los productos o servicios de la empresa. Las

sugerencias no necesariamente indican insatisfaccion del cliente.

El cliente hace llegar su sugerencia a la organizacién a través de carta, teléfono, fax, visita

presencial, correo electronico u otros medios.

Es necesario que el cliente tenga constancia de que su comunicacion ha sido recibida, bien

por acuse de recibo, comprobante de fax, contacto telefénico o presencial, etc.

Seria ideal la existencia de un departamento de atencion a las sugerencias y reclamaciones
de los clientes, dependiente de la alta direccién y con extensas competencias para resolver las
incidencias planteadas.

Las sugerencias deben ser estudiadas y asimiladas, si procede. Las mejoras propuestas y

adoptadas deben ser difundidas internamente.

RECLAMACIONES Y QUEJAS

El cliente hace llegar su reclamacion o queja a través de carta, teléfono, fax, visita

presencial, correo electronico u otros medios.

Es necesario que el cliente tenga constancia de que su comunicacion ha sido recibida, bien por
acuse de recibo, comprobante de fax, contacto telefonico o presencial, etc.

Con la gestion de reclamaciones y quejas se pretende:
o Dar satisfaccion al cliente.
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0 Mejorar la calidad de los productos y servicios.
o Dar buena imagen.

o Fidelizar al cliente.

Las reclamaciones son estudiadas y tratadas con dos resultados posibles:

Que se atiendan favorablemente para el cliente:
= Se emprenden las acciones correctoras necesarias.
= Se difunden internamente las mejoras realizadas.
= Se comunica la resolucion al cliente, preferentemente por escrito, especificando la
aceptacion total o parcial de su reclamacion o queja, y pidiendo disculpas por los

fallos cometidos.

Que se atiendan desfavorablemente para el cliente:
= Se comunica el resultado al cliente por el medio que mas convenga (teléfono, carta,
visita personal, etc.).
= Siempre, aunque la resolucion sea rapida, hay que esperar cierto tiempo para
notificar al cliente. De esta manera el cliente no percibe la negativa como

precipitada.
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5.1.3. Origen de la calidad

Como nos tienen acostumbrados, los japoneses fueron los pioneros. La Il Guerra Mundial
dejo la economia nipona en una situacién catastréfica, con unos productos poco competitivos que
no tenian cabida en los mercados internacionales. Los japoneses no tardaron en reaccionar: se
lanzaron al mercado gracias a la adopcidn de los sistemas de calidad. Los resultados fueron que

Japdn registr6 un espectacular crecimiento.

La iniciativa nipona pronto se transmitié a otras zonas del planeta. Europa tardé algo mas,

pero también fueron los afios 80 los del impulso definitivo.

En 1988 nace la European Foundation for Quality Managment (EFQM), organizacién que
apuesta por los modelos de gestion de calidad total (GTC o TQM), estrategias encaminadas a
optimizar los recursos, reducir costes y mejorar los resultados, con el objetivo de perfeccionar

constantemente el proceso productivo.

5.1.4. ;Qué es lalSO?

Son una familia de normas técnicas interrelacionadas, denominadas UNE-ISO en Esparia,
EN en Europa, emitidas por la International Organization for Standarisation (10S) a través de sus

comités regionales. Se eligio el término ISO porque significa igual en griego.

Estas normas certifican la calidad de las unidades de negocio de la Empresa (por tanto,
nunca se refieren a los productos), y no distinguen distintos niveles de excelencia, es decir, las
compafiias pueden optar por estas normas en funcion de sus ambitos de actuacion. El
cumplimiento de las normas 1SO s6lo es obligatorio cuando asi lo estipulé una clausula

contractual entre proveedor y cliente, o por exigencias de la administracion publica.
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5.1.5. ¢Son los ISO un premio a la calidad?

No. Estas normas son tan s6lo un sistema de aseguramiento de la calidad. Certifican un
minimo de excelencia y garantizan que la calidad es estable de acuerdo con los objetivos
marcados por la Empresa. Lo verdaderamente importante no es la obtencion del 1SO, sino el

proceso por el que pasa la Empresa para conseguir el certificado.

Segun los expertos, la 1ISO se ha convertido en una herramienta de marketing y muchas
compafiias se anuncian en los medios de comunicacion utilizando como reclamo el hecho de que
sus productos hayan obtenido un certificado, lo que puede llegar a confundir al cliente potencial.
La EFQM esta trabajando en este sentido para erradicar este tipo de publicidad engafiosa, que

sobrevive gracias a la confusion existente en torno al concepto de calidad.
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5.2. CALIDAD, ;PARA QUE?

En los ultimos afios se han producido grandes y numerosos cambios en el mundo
empresarial:
= Liberalizacion de mercados
= Nuevas expectativas de los clientes
= Desarrollo de nuevas tecnologias

=  Globalizacidn ...

La orientacion empresarial hacia la calidad se presenta como una forma eficaz y exitosa de

afrontar los retos que proponen esos cambios.

5.2.1. CALIDAD PARA AUMENTAR LA PRODUCTIVIDAD

Calidad y cantidad no son inversamente proporcionales. Calidad y produccién no son

incompatibles.

PRODUCIR CON CALIDAD NO BAJA LA PRODUCCION SINO QUE LA AUMENTA.

Deming justifica estas afirmaciones de manera simple:

"Si hay menos reprocesos hay mas tiempo para fabricar productos aceptables”.

Otros autores como Llorens Montes y Fuentes, toman la calidad como conformidad,
porcentaje de unidades producidas sin defectos, y miden la productividad como el ratio de
productos fabricados sin defectos (outputs) entre los recursos empleados (imputs). Asi, mejorar la
calidad supone un incremento en los productos fabricados sin defectos y, por tanto, del ratio de la
productividad. Ademas, la necesidad de recursos es menor, porque hay menos desechos y

retrabajos, lo que también contribuye a aumentar el ratio que mide la productividad.
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5.2.2. CALIDAD PARA REDUCIR COSTES

Tradicionalmente se piensa que un aumento en la calidad del producto implica un aumento

en los costes de produccion.

Sin embargo, la CALIDAD SUPONE AHORRO:

Costes de calidad
Costes de conformidad:
= Costes de prevencion (formacién y entrenamiento, planificacion de la calidad,
etc.).
= Costes de verificacion (inspeccion de requisitos, control de calidad).

= Gastos inevitables y controlables

Costes de NO calidad
Costes de incumplimiento:
= Costos por fallos internos (desechos, reprocesos...)
= Costes por fallos en el exterior (detectados después de recibido el producto por el
cliente).
= Costes evitables, pérdidas

Invirtiendo razonablemente en conformidad se pueden evitar las pérdidas por fallos,

reducir los gastos de la empresa y, por consiguiente, aumentar los beneficios.

5.2.3. CALIDAD PARA SER COMPETITIVOS

En "Calidad, productividad y competitividad. La salida de la crisis" (Ed. Diaz de Santos,

Madrid 1989), se considera que si se consigue calidad en los productos y en los procesos de
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fabricacion se incrementa la productividad, y por consiguiente, la competitividad. Esto se produce
al menos por dos razones:
= Exigencia del entorno: EI mercado exige calidad de productos, procesos y servicios
para satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes.
= |Implicacion de la direccidn de la empresa: La direccidn debe impulsar los procesos

de mejora, la creatividad, la comunicacion y la mejora continua.

Conseguir la calidad deseada implica conocimiento y control de los procesos, lo que a su

vez incide positivamente en la competitividad.

La compafia que implanta un sistema de calidad suele reducir sus costes de una forma
considerable. Pero éste no es el Unico resultado positivo, ya que los ingresos también son
susceptibles de mejora gracias a una mayor satisfaccion del cliente y de los empleados (que se

encuentran mucho mas integrados en la Empresa).

En cuanto al cliente, éste tiene la garantia de que el nivel de calidad programado por la
Empresa se cumple de forma constante. Cuando una compariia establece un sistema de calidad,
debe mantener una vision actualizada de la firma a lo largo de todo el proceso para aunar las

iniciativas y los planes de mejora.

En este caso, se entiende por vision el suefio con el que se quiere entusiasmar al accionista

pero, sobretodo, al cliente, que resulta ser el objetivo principal y uno de los mayores beneficia.

5.2.4. CALIDAD PARA MEJORAR

La rentabilidad.- Si una empresa mejora la calidad de sus productos, aumenta su
prestigio y sus ventas, puede incrementar sus precios, disminuye sus costes por retrabajos e

indemnizaciones, aumenta la produccién y hace subir la cuenta de beneficios.
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La imagen comercial.- Una empresa cuya estrategia se orienta hacia la calidad se
diferencia positivamente de la competencia, manteniendo, e incluso aumentando su cuota de
mercado. Ademas los clientes satisfechos realizan una publicidad muy efectiva al referir su

satisfaccion a clientes potenciales.

La motivacion y la satisfaccion de los empleados.- La calidad total es una cultura
empresarial orientada a las personas, que potencia la formacion, la comunicacién y la
participacion de los trabajadores. La aplicacion de estos conceptos en la empresa contribuye a la

motivacion y satisfaccion de sus empleados.
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5.3 NORMALIZACION

La Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO) define este concepto como "toda
actividad que aporta soluciones para aplicaciones repetitivas que se desarrollan,
fundamentalmente, en el &mbito de la ciencia, la tecnologia y la economia, con el fin de conseguir

una ordenacion 6ptima en un determinado contexto".

La normalizacién es un medio que posibilita conseguir, a través de la aplicacion practica
de norma ya existentes, el objetivo ultimo de toda empresa: satisfacer siempre a sus clientes para

perdurar.

Ademas, la normalizacion permite simplificar, optimizar y automatizar los procesos y

reducir los costes.

En el &mbito de la normalizacién de la calidad debemos atender a la elaboracion e
implantacidon de los sistemas de calidad, las normas de la serie 1ISO 9000 y la certificacion.

Por otro lado, hay que indicar que existen ayudas institucionales para la implantacion de

sistemas de calidad, recogidas en diferentes decretos.
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5.4 SISTEMA DE CALIDAD

Un sistema de calidad es un método de gestion de las empresas y organizaciones. Un
conjunto de medios establecidos por la direccion para alcanzar los objetivos relativos a la calidad.

La Organizacion Internacional de Normalizacién (1SO) define sistema de calidad como el
"conjunto de la estructura de organizacion, de responsabilidades, de procedimientos, de procesos
y de recursos, que se establecen para llevar a cabo la gestion de calidad™.

Tradicionalmente, las empresas primaban la productividad, sin embargo, en la actualidad
la prioridad es la orientacion hacia la calidad, pues es el medio mas eficaz de conseguir

rentabilidad y perdurar en el mercado.

Los sistemas de calidad organizan los recursos y procesos de la empresa para:
= Asegurar que los productos y servicios se ajusten a los requerimientos establecidos.
= Prevenir riesgos.
= Optimizar los recursos.

= Disminuir los costes.

Los sistemas de calidad se estructuran de acuerdo a las necesidades, tamafo o sector de la
empresa; pueden ser especificos de un proyecto o abarcar todas las actividades de la organizacion;
dirigirse s6lo al mantenimiento de los estdndares o incluir programas de memora continua de los
mismos.

Los elementos basicos de un sistema de calidad son:
=  Documentacion en forma de manuales de calidad.
= Medios materiales y técnicos.

=  Medios humanos.
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Y el proyecto de implantacion debe contemplar:
= Diagnostico y evaluacion de la situacion actual.
= QOrganizacion del equipo de implantacion.
= Informacidn, formacion y entrenamiento a todos los niveles de la organizacion.
= Definicion de elementos, criterios e indicadores de calidad.
= Elaboracién de un "manual de calidad" que incluya la politica, organizacién,
acciones, procedimientos, especificaciones, documentos empleados, etc.

= Auditorias internas y evaluacion de los resultados.

Las normas ISO 9000 pueden servir de guia en el proceso de elaboracion e implantacion

de los sistemas de calidad.

Una vez implantado el sistema de calidad, se puede intentar obtener la certificacion
respecto a los criterios establecidos en la norma de la serie ISO 9000 correspondiente, por parte de

un organismo autorizado.

Se trata de conseguir la maxima efectividad a través de la mejora constante del proceso
productivo. Estamos hablando de implantacion de sistemas de calidad. Una préctica que las

empresas deberan introducir de forma paulatina para ser mas competitivas.

La implantacién de sistemas de calidad aportan gran nimero de beneficios a las compafiias
que apuestan por esta estrategia. No solo reducen sus costes de manera razonable, sino que
ademas incrementan sus ingresos gracias al mayor grado de satisfaccion de sus clientes y en una
mejora de la motivacion de sus empleados. A nadie se le escapa que estas motivaciones son el

fruto de una inversion del proceso del dia a dia.
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5.5. REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

La Norma 1SO 9001 establece los 20 requisitos que debe tener un sistema de calidad:

Responsabilidad de la direccion: La direccion bebe nombrar un responsable del
sistema de calidad, definir la politica a seguir y comprometerse con el
funcionamiento del sistema.

Sistema de calidad: La organizacion debe tener un sistema de calidad formalizado
en documentos como el manual de calidad e implantado en la préctica.

Revision del contrato: Para asegurar que los requerimientos estan definidos y lo
que el departamento de ventas ofrece a los clientes externos es conforme con lo
que el departamento de produccion entrega.

Control del disefio: Debe ser posible la evaluacion del disefio de productos y
servicios, de acuerdo a los requisitos de disefio establecidos.

Control documental: Para asegurar la validez, disponibilidad y actualidad de los
datos y documentos empleados por la organizacion.

Compras: Es necesario comprobar que los productos y servicios adquiridos por la
empresa cumplen los requerimientos especificados.

Control de los productos suministrados: Si el cliente aporta algin producto para
su incorporacion al producto final, se debe asegurar su mantenimiento durante el
periodo en que permanezca en poder de la organizacion.

Identificacion y trazabilidad de los productos: Los materiales, piezas, productos
y lotes deben estar identificados para que sea posible su seguimiento.

Control del proceso: Para que los equipos, el personal, el material y la
documentacién empleados determinen un producto o servicio que cumpla los
requerimientos especificados.

Inspeccion y ensayo: Se deben establecer y mantener procedimientos de
verificacion de los productos y servicios antes de su comercializacion.

Control de los equipos de inspeccidén, medicién y ensayo: Estos equipos deben
ser controlados, calibrados y mantenidos.
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= Estado de inspeccion y ensayo: Se debe identificar el estado de inspeccién de los
productos para diferenciar los inspeccionados de los no inspeccionados, y los
conformes de los no conformes.

= Control de los productos no conformes: Para impedir que un producto no
conforme pueda ser usado.

= Acciones correctivas y preventivas: Deben investigarse y aplicarse acciones
destinadas a prevenir, impedir y corregir las no conformidades de los productos, asi
como las cusas de las mismas.

= Manipulacion, almacenaje, embalaje, conservacion y entrega: Deben
establecerse procedimientos para manipular, embalar, conservar y entregar los
productos que eviten dafios y deterioros.

= Control de los registros de calidad: Es necesario establecer y mantener
procedimientos de gestion del archivo de registros de calidad para poder demostrar,
en cualquier momento, la conformidad con los requisitos y la eficacia del sistema
de calidad.

= Auditorias internas de la calidad: La organizacion debe planificar y realizar
auditorias internas para verificar si las actividades relativas a la calidad cumplen
los objetivos propuestos y para comprobar la eficacia del sistema de calidad.

= Formacion: Se deben determinar y atender las necesidades de formacion y
adiestramiento del personal cuyo trabajo afecte a la calidad del producto o servicio.

= Servicio posventa: Deben realizarse controles para asegurar que las actividades
del servicio posventa cumplen los requerimientos especificados.

= Técnicas estadisticas: La organizacion debe identificar las necesidades de empleo
de las técnicas estadisticas para controlar y verificar los productos, procesos y

servicios.
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5.6 EL MANUAL DE CALIDAD

El manual de calidad es un documento que concretiza el sistema de calidad.

El manual de calidad establece la politica, la organizacion, los responsables de las distintas

funciones, los procedimientos y los medios para asegurar la calidad.

Sirve como estandar de procedimientos, lo que conlleva importantes beneficios:

Las operaciones se realizaran como esta establecido aunque no siempre las realicen
las mismas personas.

Las actividades son evaluables por comparacion con los procedimientos
establecidos.

Los conflictos pueden solucionarse ateniéndose a lo prescrito.

Ayuda a la formacion y entrenamiento del personal en las tareas a realizar.

Es un documento béasico para las auditorias internas y externas, asi como del
proceso de certificacion y de las solicitudes de ayudas institucionales.

Demuestra a los clientes y a los organismos publicos que la empresa esta

realizando actividades para asegurar la calidad.

La extension y contenido del manual de calidad depende de la actividad, caracteristicas y

tamano de la empresa. Su contenido debe describir:

La politica de calidad de la organizacion.

La estructura general, el organigrama de la empresa y las funciones de cada
departamento.

El desarrollo de los 20 puntos que constituyen los requisitos de un sistema de
calidad de la Norma ISO 9001. Teniendo en cuenta que si, por las caracteristicas de
la empresa, algun requisito no es aplicable, aparecera el titulo con una resefia que

indique que esté sin aplicacion.
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5.7 NORMAS ISO PARA LA CALIDAD

La Organizacion Internacional de Normalizacién (en inglés: International Standar
Organization, 1SO) es una federacion mundial de organismos de normalizacion creada en 1947,
con sede en Ginebra (Suiza) y con el objetivo de crear y promover unas normas internacionales
para todos los paises, con el propdsito de evitar que las normas nacionales se conviertan en

barreras proteccionistas que dificulten el mercado internacional.

La organizacion ISO se estructura en Comités Técnicos (TC) que desarrollan las normas
para cada sector o actividad. El ISO TC 176 es el comité de las normas para la Gestion y
Aseguramiento de la Calidad. Fue creado en 1979 y actualmente esta formado por los subcomités
SC1 que estudia los conceptos y la terminologia, el SC2 para el desarrollo de los sistemas de
calidad, y el SC3 que se dedica a técnicas de mantenimiento.

El Centro Europeo de Normalizacion (CEN) emite, a nivel europeo, las normas EN.
AENOR (Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion) representa a Espafia en los
organismos internacionales de normalizacion 1SO y CEN, adoptando las normas ISO y EN bajo la
denominacion UNE (Una Norma Espafiola). Por esto una norma de la serie ISO 9000 puede

aparecer con, por ejemplo, la siguiente denominacion:

UNE EN ISO 9001
Las Normas ISO 9000 contienen las especificaciones de un sistema de calidad, es decir,
los requerimientos del sistema de gestion cuyo proposito es el aseguramiento de la calidad de los

productos y servicios proporcionados por las empresas.

NORMAS ISO 9000
= 1SO 9000:2000.- Sistema de gestidn de la calidad. Fundamentos y vocabulario.
= |SO 9001:2000.- Sistema de gestion de la calidad. Requisitos.
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= |SO 9004:2000.- Sistema de gestion de la calidad. Directrices para la mejora del

desempefio.

5.8 LA CERTIFICACION

Accion mediante la cual un organismo independiente y acreditado emite un documento

que manifiesta que un producto, servicio, proceso 0 persona se ajusta a una norma especifica.

El organismo de certificacién debe estar acreditado para ello por una entidad designada
por la administracién publica, debe poseer un certificado de acreditacion que le faculte para
certificar. En Espafia los certificados de acreditacion son otorgados por la Entidad Nacional de
Acreditacion (ENAC).

La certificacion se diferencia de la homologacion en que ésta es obligatoria, pues consiste
en la aprobacion final de un producto, proceso o servicio conforme a leyes o reglamentos de

obligado cumplimiento.

La certificacion de sistemas de calidad consiste en la emisién de un documento por un
organismo acreditado que atestigua que el sistema de calidad de la empresa se ajusta a la norma

especifica correspondiente.

Ese documento, ademas indica que la empresa cuyo sistema de calidad ha sido certificado,
forma parte de un registro de empresas de caracter publico, cuyo objeto es la localizacion, por

parte de los clientes, de proveedores con certificacion de calidad.

Ventajas de la certificacion:
= La certificacion requiere produccion normalizada, y la normalizacion por si misma
acarrea beneficio.
= Esun complemento de verificacion de los sistemas de aseguramiento de la calidad.

= Motivacion del personal.

PROYECTO INSERMAN 40
Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

= Prestigio, reconocimiento exterior y oportunidades de publicidad.
= Competitividad frente a empresas que no poseen la certificacion.
= Confianza de los clientes.

= Garantia para el consumidos.

= Beneficia la exportaciones.
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5.9 PROCESO DE CERTIFICACION

Es aconsejable, aunque no imprescindible, acudir en primer lugar a una consultora. Esta
orientara al empresario y le recomendara un plan de calidad (de acuerdo con las normas emitidas
por la ISO) a aplicar en su gestion, a través de la cual conseguira el certificado que le acredita
como cumplidor de las normas ISO.

La implantacion de un plan de calidad suele proponer un cambio en la cultura de la
Empresa. Los fracasos tienden a producirse en los momentos de puesta en marcha, ya que la
compafiia debe realizar una autoevaluacion que permita definir los puntos mas débiles para

conseguir mejorarlos.

Una vez superado este primer tramite, el plan establecido es sometido a una exigente
auditoria por parte de las compafiias certificadoras, que seran las encargadas de juzgar si la

gestion llevada a cabo es acreditable.

Esto es el minimo a conseguir para una Empresa que desea calidad; luego, hay que

mantenerlo con posteriores evaluaciones, constantes mejoras y sucesivas auditorias.

En resumen estos son los puntos a tener en cuenta a la hora de certificar una empresa:
= Decision de certificar el sistema de calidad.
= Solicitud de certificacion a una entidad acreditada.
= Cuestionario de evaluacion preliminar que permite a la entidad de certificacion
evaluar si la empresa tiene posibilidades de alcanzar la certificacion.
= Estudio por parte de la entidad certificadora del manual de calidad, el de
procedimiento o cualquier otra informacion que considere conveniente demandar a

la empresa
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= Auditoria inicial que consiste en un examen detallado del sistema de calidad, y
cuyo resultado es un informe que contiene las no conformidades detectadas que
deben ser corregidas.

= Acciones correctivas.

= Una vez comprobadas la acciones correctivas, la entidad certificadora otorga un
certificado de registro de empresas valido por un tiempo determinado (3 afios),
durante el cual la validez del certificado se revisa periddicamente, pudiéndose

renovar al término del mismo.
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6. DESCRIPCION DE LA NORMA 1SO 9001:2000
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6. DESCRIPCION DE LA NORMA 1SO 9001:2000

6.1. INTRODUCCION

La familia de normas UNE-EN ISO 9000 del afio 2000 esta constituida por tres normas
basicas, complementadas con un numero reducido de otros documentos (guias, informes técnicos

y especificaciones técnicas).

En definitiva, la serie de normas 1SO 9000, se compone de las siguientes normas basicas:

= |SO 9000: sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.
Establece un punto de partida para comprender las normas y define los términos
fundamentales utilizados en la familia de normas ISO 9000, que se necesitan para
evitar malentendidos en su utilizacion.

= |SO 9001: sistemas de gestion de la calidad. Requisitos. Esta es la norma de
requisitos que se emplea para cumplir eficazmente los requisitos del cliente y los
reglamentarios aplicables, para asi conseguir la satisfaccion del cliente.

= SO 9004: sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora del
desempefio. Esta norma proporciona ayuda para la mejora del Sistema de Gestion
de la Calidad para beneficiar a todas las partes interesadas a través del
mantenimiento de la satisfaccion del cliente. La norma 1SO 9004 abarca tanto la

eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad como su eficacia.

El indice de la norma 1SO 9001:2000 es el siguiente:

Introduccion
Normas para consulta
Términos y definiciones

Sistema de Gestion de la Calidad

a > W NN oE

Responsabilidad de la direccién

PROYECTO INSERMAN 45
Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

6. Gestion de los recursos
7. Realizacion del producto

8. Medicion, analisis y mejora

Los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad se distribuyen entre los apartados 4 a

8 de la version del afio 2000.

En las notas que siguen al apartado 4.2.1 se hace evidente que siempre que la norma exija
especificamente un "procedimiento documentado ", este procedimiento deberd establecerse,
documentarse, implementarse y mantenerse. Ademas se hace énfasis en que la extensién de la
documentacion del SGC puede diferir de una organizacion a otra debido a:

= El tamafio de la organizacion vy el tipo de actividades;
= la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

= Lacompetencia del personal.

Todos los documentos que forman parte del SGC tienen que controlarse de acuerdo con
el apartado 4.2.3 (Control de los documentos) de la Norma ISO 9001:2000, o, en el caso
particular de los registros, de acuerdo con el apartado 4.2.4 (Control de los registros).

El Manual de Calidad es el documento que especifica el Sistema de Gestion de la Calidad
de una organizacion, mas concretamente, el documento que define la politica de calidad de la
organizacion, presenta su estructura organizativa, describe el sistema de responsabilidades que
en materia de calidad ha establecido la organizacidn, los procedimientos por los que se rige, su
documentacion en materia de calidad, y cuantas Normas internas se consideren oportunas, para
asegurar los servicios o productos, estableciendo requisitos para su adecuacion a los cambios en

el tiempo.

Los Procedimientos son documentos complementarios del manual de calidad, que
recogen la informacidn especifica e instrucciones para la ejecucién de las actividades necesarias

para poner en practica el sistema de calidad.
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Sirven para:

= Preservar los conocimientos de la empresa
= Sistematizar las tareas y asegurar resultados homogéneos
= Asegurar la repetibilidad de las tareas realizadas en diferentes periodos o por

personas diferentes

La Norma ISO 9001:2000 requiere especificamente que la organizacion tenga

"procedimientos documentados” para las seis actividades siguientes:

4.2.3 Control de los documentos
4.2.4 Control de los registros

8.2.2 Auditoria interna

8.3 Control del producto no conforme
8.5.2 Accidn correctiva

8.5.3 Accidn preventiva

Para el resto de actividades, cada organizacion estudiara la necesidad de documentar o no

el procedimiento.
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6.2. ESTUDIO DETALLADO DE LA NORMA ISO 9000:2000

A continuacion, se hace un estudio mas detallado sobre el contenido de los principales
puntos de la norma ISO 9000:2000, que regira nuestro Sistema de Gestion de la Calidad.

SECCION 4: SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2000 Requisitos generales requiere a la
organizacion “establecer, documentar, implementar y mantener un Sistema de Gestion de la
Calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma

Internacional”.

El apartado 4.2.1 Generalidades indica que la documentacion del Sistema de Gestion de

la Calidad debe incluir:

= Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la
calidad; un manual de la calidad,

= Los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional;

= Los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos, y

= Los registros requeridos por esta Norma Internacional,

SECCION 5 - RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

Esta seccion se dedica a exponer cuales son las responsabilidades de la direccion con
respecto al Sistema de Gestion de la Calidad, centradas fundamentalmente en el liderazgo del
sistema.
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Esta seccidn de la norma se subdivide en 6 apartados.

El primer apartado (Compromiso de la direccidn) establece que:

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, asi como con la mejora continua de su
eficacia.

a) comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del
cliente como los legales y reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,

¢) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad

d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibilidad de los recursos.

En definitiva, este apartado contiene requisitos especificos para el establecer el
compromiso de la direccién con el Sistema de Gestion de la Calidad.

El segundo apartado (Enfoque al cliente) requiere que la alta direccién de la
organizacion se asegure de que se determinan las necesidades y expectativas de los clientes,
para a continuacion, convertirlas en requisitos a cumplir y de este modo, en el principal

objetivo para lograr la satisfaccion al cliente.

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se

cumplen con el propésito de aumentar la satisfaccion del cliente (véase 7.2.1y 8.2.1).

El tercer apartado (Politica de la Calidad) establece claramente cual es la

responsabilidad de la alta direccidn respecto de la politica de la calidad:

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de calidad
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a) es adecuada al propésito de la organizacion,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la
eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad,

c) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la
calidad,

d) es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y

e) es revisada para su continua adecuacion.

El cuarto apartado (Planificacion) requiere objetivos de calidad medibles y coherentes
con la politica de la calidad, asi como una planificacion del sistema de gestién adecuada a los
requisitos del mismo y a los objetivos de calidad.

Obijetivos de la Calidad.

La alta direccién debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos
necesarios para cumplir los requisitos para el producto (véase 7.1 a), se establecen en las
funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad deben ser

medibles y coherentes con la politica de la calidad.

Planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad. La alta direccion debe asegurarse de
que

a) la planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad se realiza con el fin de cumplir
con los requisitos citados en 41, asi como los objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del Sistema de Gestion de la Calidad cuando se planifican e

implementan Cambios en éste.

En definitiva, la direccion debera implantar la planificacion de la calidad para las
actividades y para los recursos necesarios con objeto de satisfacer la politica de calidad, los

objetivos y los requisitos.
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El quinto apartado (Responsabilidad, autoridad y comunicacion) requiere que se definan
y comuniquen las responsabilidades y autoridades dentro de la organizacion. Generalmente esto
se traduce en la elaboracion del organigrama de la empresa, y la explicacién de sus funciones y

responsabilidades en el sistema.

Ademas, este apartado requiere que se nombre un representante de la direccién para los
asuntos relacionados con el Sistema de Gestion de la Calidad, y que se establezcan los procesos

de comunicacion apropiados dentro de la organizacion.

Responsabilidad y autoridad.

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan
definidas y son Comunicadas dentro de la organizacion.

Representante de la direccién.

La alta direccién debe designar un miembro de la direccién quien, con independencia de
otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios
para el Sistema de Gestion de la Calidad,

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad
y de cualquier necesidad de mejora, y

c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en

todos los niveles de la organizacion.

NOTA - La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones

con partes externas sobre asuntos relacionados con el Sistema de Gestion de la Calidad.

Comunicacion Interna
La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion
apropiados dentro de la organizacion y de que la comunicacion se efectGa considerando la

eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.
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Por ultimo, el apartado sexto (Revision por la direccion) establece la obligacion de la
direccion de realizar revisiones periddicas del Sistema de Gestion de la Calidad, empleando para
ello una determinada informacién. , Y obteniendo de dicha revisién unos resultados que

permitan la toma de decisiones.

Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el Sistema de Gestion de la
Calidad de la organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia
continuas. La revision debe incluir la evaluacién de las oportunidades de mejora y la necesidad
de efectuar cambios en el Sistema de Gestidn de la Calidad, incluyendo la politica de la calidad

y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion (véase 4.2.4).

Informacidn para la revision

La informacidn de entrada para la revision por la direccion debe incluir
a) resultados de auditorias,

b) retroalimentacién del cliente

c¢) desempefio de los procesos y conformidad del producto

d) estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,

f) cambios que podrian afectar al Sistema de Gestion de la Calidad, y

g) recomendaciones para la mejora.

Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccién deben incluir todas las decisiones y
acciones relacionadas con

a) La mejora de la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos;

b) La mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente, y

c) Las necesidades de recursos.
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SECCION 6 - GESTION DE LOS RECURSOS

Esta seccion de la norma consta de 4 apartados.

Se centra en todos aquellos aspectos relacionados con el necesario soporte organizativo

del Sistema de Gestién de la Calidad.

El primer apartado (Provision de recursos) requiere que se determine y proporcione el
soporte organizativo, los recursos, necesarios para correcto funcionamiento del Sistema de
Gestion de la Calidad.

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:
a) implementar y mantener el SGC y mejorar continuamente su eficacia, y

b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

El segundo apartado (Recursos humanos) establece la necesidad de contar con personal

con la competencia acorde a los trabajos que afectan a la calidad del producto.

Generalidades
El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser

competente con base en la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

Competencia, toma de conciencia y formacion

La organizacion debe:
a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan
a la calidad del producto,

b) proporcionar formacion o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades,
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c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, habilidades y

experiencia (véase 4.2.4).

El tercer apartado (Infraestructura) requiere que se proporcionen ademas los medios

materiales necesarios para el correcto funcionamiento del sistema:

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria
para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando
sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,
b) equipo para los procesos (tanto hardware como software), y

c) servicios de apoyo tales (como transporte 0 comunicacion).

El cuarto y ultimo apartado de esta seccion, dice escuetamente:

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para

lograr la conformidad con los requisitos del producto.

SECCION 7 - REALIZACION DEL PRODUCTO

Esta seccion consta de 6 apartados. Esta es la Gnica seccion en que la norma permite que
se realicen exclusiones en el alcance del Sistema de Gestion de la Calidad implantado.

El primer apartado (Planificacion de la realizacion del producto) comienza por

requerir que se planifiquen todos los procesos necesarios para la obtencion del producto,
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determinandose si es necesario: objetivos de calidad, requisitos del producto, procesos,

documentos, recursos, actividades de control y registros.

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto. La planificacion de la realizacién del producto debe ser coherente con
los requisitos de los otros procesos del Sistema de Gestion de la Calidad (véase 4.1).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe determinar,
cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos

especificos para el producto;

c) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion y
ensayo/prueba  Especificas para el producto asi como los criterios para la aceptacion del
mismo;

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de
realizacion y el producto resultante cumple con los requisitos (véase 4.2.4). El resultado de esta
planificacion debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de operacion de la

organizacion.

NOTA 1 - Un documento que especifica los procesos del Sistema de Gestion de Calidad
(incluyendo los procesos de realizacion del producto) y los recursos que deben aplicarse a un

producto, proyecto o contrato especifico, puede denominarse como un plan de la calidad

NOTA 2 - La organizacion también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el
desarrollo de los procesos de realizacion del producto.

El segundo apartado (Procesos relacionados con el cliente) establece a fin de asegurar

la satisfaccion del cliente, la exigencia de determinar y revisar los requisitos relacionados

PROYECTO INSERMAN 55
Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

con el producto, asi como la obligacion de disponer de medidas eficaces para comunicarse

con el cliente.

Determinacion de los requisitos relacionados con el producto La organizacion debe
determinar

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las

actividades de entrega y las posteriores a la misma,

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

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y

d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion. Revision de los

requisitos relacionados con el producto.

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision
debe efectuarse antes de que la organizacién se comprometa a proporcionar un producto al
cliente (por ejemplo envio de ofertas, aceptacion de contratos o pedidos, aceptacién de cambios
en los contratos o pedidos y debe asegurarse de que

a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y
los expresados previamente, y

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos. Deben
mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones originadas por la misma
(véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaraciéon documentada de los requisitos, la
organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién debe asegurarse de que
la documentacion pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea.
consciente de los Requisitos modificados.
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NOTA - En algunas situaciones, tales como las ventas por Internet, no resulta practico
efectuar una revision formal de cada pedido. En su lugar, la revision puede cubrir la

informacion pertinente al producto, como son los catalogos o el material publicitario.

Comunicacion con el cliente

La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la
comunicacién con los clientes, relativas a

a) la informacion sobre el producto,

b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones, y la

retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

El tercer apartado (Disefio y Desarrollo) recoge los requisitos relativos al disefio y

Desarrollo del producto, comenzando por su planificacion.

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto. Durante
la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion debe determinar

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y
desarrollo, y

¢) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en
el disefio y Desarrollo para asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacion de

responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segun sea apropiado, a medida

que progresa el disefio y desarrollo.
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Continuando con los elementos de entrada para el disefio y desarrollo (los datos de

partida):

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del
producto y mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir:

a) los requisitos funcionales y de desempefio,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

¢) la informacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y

d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los requisitos deben estar

completos, sin Ambiguedades y no deben ser contradictorios.

Los resultados del disefio y desarrollo:

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan
la verificacion , respecto a los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben

aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo,

b) proporcionar informacion apropiada para la compra, la produccion y la prestacion
del servicio,

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y

correcto.

La revision del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrollo

de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1)

PROYECTO INSERMAN 58

Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos, e

b) identificar cualquier problemay proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones
relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y desarrollo que se esta(n) revisando. Deben
mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de cualquier accion necesaria (véase
4.2.4).

La verificacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para
asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos
de entrada del disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la

verificacion y de cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

La validacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado
(7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para
su aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la
validacion debe completarse antes de la entrega o implementacion del producto. Deben
mantenerse registros de los resultados de la validacion y de cualquier accidn que sea necesaria
(véase 4.2.4).

y por ultimo, el control de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros.
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Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea apropiado, y aprobarse
antes de su implementacion. La revision de los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la

evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de
cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

Segun establece la norma, todo disefio de un producto debe pasar, en los momentos
apropiados, por estas fases, a fin de asegurar que los resultados del disefio respondan a las
expectativas y necesidades de los clientes, ademas de otros criterios de seguridad, fiabilidad,

funcionalidad, etc.

El cuarto apartado (Compras) establece todos los requisitos necesarios para el correcto

desarrollo de esta funcidn de la organizacion.

De este modo, establece requisitos para el proceso de compra, requisitos de la
informacion a suministrar al proveedor en el momento de la compra y requisitos para la

verificacion de los productos comprados.

Proceso de Compras

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de
compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto
adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la posterior realizacion del

producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su capacidad
para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben

establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion y la reevaluacion. Deben mantenerse

PROYECTO INSERMAN 60
Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive
de las mismas (vease 4.2.4).

Informacidn de las compras

La informacién de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo,
cuando sea apropiado

a) requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos,

b) requisitos para la calificacion del personal, y

c) requisitos del Sistema de Gestién de la Calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra

especificados antes de comunicarselos al proveedor.

Verificacion de los productos comprados

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccién u otras actividades
necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de compra

especificados.

Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las
instalaciones del proveedor, la organizacion debe establecer en la informacion de compra las

disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la liberacion del producto.

El apartado quinto (Produccion y prestacion del servicio) establece, respecto del
proceso de produccion o prestacion del servicio, la necesidad de realizarlos bajo condiciones
controladas, los requisitos de validacion del proceso, cuando sea necesario, la identificacion
y trazabilidad del producto, cuando sea exigible, la obligacion de salvaguardar los bienes
propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la organizacion, y por ultimo, las
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condiciones de preservacion del producto y sus partes constitutivas, incluyendo:

identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion.

Control de la produccién y de la prestacion del servicio

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccién y la prestacion del servicio
bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable

a) la disponibilidad de informacidn que describa las caracteristicas del producto,

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,

c) el uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion,

e) la implementacion del seguimiento y de la medicion, y

f) la implementacion de actividades de liberacidn, entrega y posteriores a la entrega.

Validacidn de los procesos de produccion y de la prestacion del servicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccién y prestacion del servicio
donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o
medicion posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan
aparentes Unicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el

servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los

resultados planificados.

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo,
cuando sea aplicable

a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos,

b) la aprobacién de equipos y calificacion del personal,

c) el uso de métodos y procedimientos especificos,
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d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y

e) la revalidacion.

Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios

adecuados, a traves de toda la realizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de

seguimiento y medicion.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y registrar la

identificacion unica del producto (véase 4.2.4).

NOTA - En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracion es un medio

para la identificacion y la trazabilidad.

Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente, mientras estén
bajo el control de la organizacion o estén siendo utilizados por la misma. La organizacién debe
identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente
suministrados para su utilizacion o incorporacion dentro del producto. Cualquier bien que sea
propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algin otro modo se considere inadecuado

para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) Y comunicado al cliente.

NOTA - La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual. Preservacion

del producto
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La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno
y la entrega al destino previsto. Esta preservacion debe incluir la identificacién, manipulacion,
embalaje, almacenamiento y proteccion. La preservacion debe aplicarse también, a las partes

constitutivas de un producto.

El sexto y ultimo apartado de esta seccion (Control de los dispositivos de seguimiento
y medicion) establece todos los requisitos necesarios para la denominada gestion
metroldgica, cuyo fin es el aseguramiento de la calidad de la medida, en todos aquellos
puntos en que ha de comprobarse la conformidad del producto con los requisitos

determinados.

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar, y los
dispositivos de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la

conformidad del producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1).

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y
medicion pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de

seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicién
debe:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion, comparado
con patrones de medicion trazables a patrones de medicion nacionales o internacionales;
cuando no existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibracién o la
verificacion;

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesario;

c) identificarse para poder determinar el estado de calibracion;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion;

e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacién, el mantenimiento

y el almacenamiento,
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Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no estd conforme con los requisitos. La
organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto
afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la verificacion (véase
4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su
aplicacion prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicion de los
requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacion y confirmarse

de nuevo cuando sea necesario.
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SECCION 8 - MEDICION, ANALISIS y MEJORA

La octava y ultima seccidn de la norma consta de 5 apartados.

El primero de ellos establece una serie de generalidades al respecto.

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion,
analisis y mejora necesarios para

a) demostrar la conformidad del producto,

b) asegurarse de la conformidad del Sistema de Gestion de la Calidad, y

c) mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad,

Esto debe comprender la determinacion de los 'métodos aplicables, incluyendo las

técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

El segundo apartado (Seguimiento y medicion) establece como medio para poder
comprobar el cumplimiento de requisitos: medicion de la satisfacciéon del cliente, auditoria

interna, y seguimiento y medicion de procesos y productos.

Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad, la
organizacion debe realizar el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente
con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacién. Deben determinarse

los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

Auditoria interna
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La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para
determinar si el Sistema de Gestion de la Calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7,1), con los requisitos de esta
norma internacional y con los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad establecidos por
la organizacion, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la

importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas.

Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y
metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacidn de las auditorias deben asegurar la
objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio

trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos
para la planificacion y la realizacion de auditorias, para informar de los resultados y para
mantener los registros (véase 4.2.4).

La direccién responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que se
toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus

causas.

Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las acciones tomadas y el

informe de los resultados de la verificacion (véase 8.5.2).

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea
aplicable, la medicion de los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad. Estos métodos

deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados.
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Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo correcciones y

acciones correctivas, segin sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.

Seguimiento y medicion del producto

La organizacion debe medir y hacer medir un seguimiento de las caracteristicas del
producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las
etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto de acuerdo con las disposiciones

planificadas (véase 7.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los

registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacion del producto (véase 4.2.4).

La liberacion del producto y la prestacion del servicio no deben llevarse a cabo hasta
que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos
que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente, y cuando corresponda, por el

cliente.

El tercer apartado (Control del producto no conforme) establece que:

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los
requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles,
las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme

deben estar definidos en un procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o méas de las
siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacién o aceptacion bajo concesion por una autoridad

pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;
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c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de

cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion

para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha
comenzado su uso, la organizacién debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos, o

efectos potenciales, de la no conformidad.

El cuarto apartado (Analisis de datos) establece la necesidad de disponer para su analisis,
de todos aquellos datos para demostrar la idoneidad y eficacia del Sistema de Gestion de la
Calidad e identificar las oportunidades de mejora.

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad y para evaluar donde
pueden realizarse la mejora continua de la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad. Esto
debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y medicion y de cualesquiera

otras fuentes pertinentes.

El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre

a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1),

c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y

d) los proveedores.
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El quinto y ultimo apartado (Mejora) establece la mejora continua como requisito
esencial y plantea las acciones correctivas y preventivas como medio para articular dicho

requisito.

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestion de la
Calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados
de las auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y pr eventivas y la revision por la

direccion.

La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con
objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los

efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para
a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

b) determinar las causas de las no conformidades,

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir,

d) determinar e implementar las acciones necesarias,

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

f) revisar las acciones correctivas tomadas.

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades
potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los

efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para
a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades,
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c) determinar e implementar las acciones necesarias,
d) registrar los resultados de las acciones tomadas (vease 4.2.4), y

e) revisar las acciones preventivas tomadas.
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7. PROCESO DE CERTIFICACION

La certificacion es la accion llevada a cabo por una entidad reconocida como
independiente de las partes interesadas, mediante la que se manifiesta que se dispone de la
confianza adecuada en que un producto, proceso o servicio debidamente identificado es conforme

con una norma u otro documento normativo especificado.

7.1. Solicitud

Las entidades de certificacion de sistemas, proporcionan la guia de certificacion de
sistemas de gestion de la calidad. Para dar inicio formalmente al proceso de certificacion, se debe
entregar un formato de solicitud y cuestionario de certificacién de sistemas de gestion de la

calidad, via fax, correo electronico o personalmente en sus oficinas.

7.2. Estudio de la solicitud

La entidad de certificacion realiza el estudio de la solicitud del servicio tomando en
consideracion: las exclusiones permisibles y justificadas para ISO 9001: 2000 declaradas por la
organizacion, el alcance del sistema de gestion de la calidad a certificar, las fechas solicitadas para
la auditoria y el sitio o los sitios que abarcan la certificacién. En esta etapa, la entidad de

certificacién podria solicitarle informacion adicional.

Si su solicitud es viable se le envia la cotizacion del servicio de certificacion de sistema de
gestidn de la calidad 1SO 9001: 2000, si se esta de acuerdo con la cotizacién, se envia nuevamente
a la entidad de certificacion con la firma de aprobacién, en ese momento se le dan a conocer las
condiciones para otorgar, mantener, ampliar reducir, suspender o retirar el registro/ certificado y

el reglamento de uso del logotipo.
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Para el caso en que la solicitud no sea viable, la entidad de certificacion envia una carta en

donde se explica las causas que hacen que el proceso de certificacion no sea viable.

7.3. Contrato

Una vez aprobada la cotizacion del servicio de certificacion de sistema de gestion de la
calidad, se firma el contrato de prestacion de servicios de certificacion y vigilancia de sistema de
gestién de la calidad 1ISO 9001: 2000, de mutuo consentimiento.

7.4. Revision documental insitu

Una vez aceptada la cotizacion y firmado el contrato, se envia a la entidad de certificacion,
la documentacién del sistema, con la documentacion de soporte requerida, incluyendo:
a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la
justificacion de cualquier exclusion;
b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la

calidad o referencia a los mismos;

C) una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la
calidad;

d) Los resultados e informes de las auditorias internas; y

e) Los resultados de la revision por la direccion

La revision documental se hara en sitio con el objeto de:
= . Planificar y asignar recursos para hacer una revision documental mas profunda,
donde se requiera;
= . Proporcionar una oportunidad para retroalimentacién inmediata o informacion
para la organizacion;
= . Reunir la informacion necesaria referente al proceso, lugares o sitios del

proveedor; y
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= . Acordar con éste los detalles de la auditoria.

Para tal efecto la entidad de certificacion nombra a un auditor calificado que revisa la
conformidad de la documentacion enviada contra la norma 1SO 9001: 2000; esta conformidad es
exclusivamente documental, lo que no asegura que en la auditoria in situ no se detecten no
conformidades a la implementacion del sistema de gestion de la calidad. El resultado de esta

revision documental se envia mediante un informe de revision documental.

Independientemente del resultado de la revisién documental, se estd en posibilidad de
solicitar las aclaraciones pertinentes acerca del informe de revision documental, dentro de unos 10

dias siguientes a la recepcion del informe.

7.5. Preauditoria

Una vez que ha concluido la etapa de revision documental, se puede optar por la
preauditoria, que le proporcionara la informacion del estado que guarda la implantacion de su
sistema de gestidn de la calidad. Dicho proceso consiste de las mismas etapas que la auditoria de
certificacion descritas en los puntos 6 y 7, con la particularidad de que el informe y las no-
conformidades encontradas (en caso de existir) solo se entregan a la organizacion, sin someterlas

a dictaminacion y sin que influyan en el proceso de certificacion.

7.6. Planificacién

De comun acuerdo, la organizacion y la entidad certificadora establecen las fechas para la
auditoria in situ y la certificadora procede a enviar la notificacion de auditoria, la cual indica:

= El tipo de auditoria en sitio la cual puede ser: preauditoria (opcional a peticion del

cliente), auditoria de certificacion, auditoria de ampliacion del alcance, auditoria de

reduccion del alcance y/o auditoria de seguimiento.

PROYECTO INSERMAN 74
Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

= La designacion del grupo técnico en evaluacion de la conformidad (lider, evaluador
y contingente), tomando como base el padron de técnicos en evaluacion de la
conformidad calificados de la certificadora. Si no se est4d de acuerdo con la
designacion de alguno de los miembros del grupo técnico en evaluacion de la
conformidad, se tiene el derecho de solicitar la designacion de otro técnico en
evaluacion de la conformidad, presentando por escrito la justificacion
correspondiente; en este caso. Eventualmente la certificadora solicita la
incorporacion al grupo técnico en evaluacion de la conformidad de “observadores”
0 “técnicos de evaluacion de la conformidad en entrenamiento”, quienes estan
sujetos a la aceptacion por parte de su organizacion.

= Elaboracion de la agenda de auditoria, la cual debe ser aceptada por su
organizacion. Cualquier cambio propuesto debe ir acompafiado de la justificacion

correspondiente.

Nota importante: Una vez aceptada la notificacion de auditoria por ambas partes, se tiene
derecho a aplazar la fecha de la evaluacién en sitio por parte de la organizacion o certificadora.
Esto debe de hacerse con unos 15 dias de anticipacion, antes de que se ejecute la evaluacion, de lo
contrario cualquier cambio que se efectué fuera de estas condiciones normalmente ocasiona

penalizaciones al responsable.

7.7. Auditoria in situ

Realizacion de la auditoria, que consta de la visita del grupo técnico en evaluacion de la
conformidad a las instalaciones de la organizacién, para verificar si el sistema de gestion de la
calidad de conformidad con la norma 1ISO 9001:2000 est4 implantado.

La auditoria de certificacion se realiza conforme a lo establecido en la norma 1SO. Al
finalizar las actividades de la auditoria el grupo técnico en evaluacion de la conformidad debe
elaborar un informe ejecutivo, (para el caso de preauditorias, en esta etapa se concluye), donde
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presente las observaciones, los informes de no conformidad y los aspectos positivos que detect6

durante la auditoria.

Nota: En caso de haberse presentado no conformidades, la organizacion debe efectuar las
acciones correctivas y preventivas para su cierre, de otro modo la organizacion no podra obtener
la certificacion. Cualquier defecto o hallazgo (positivo 0 negativo) se registra y se anexa al

informe para que la organizacion tome las acciones correctivas o preventivas necesarias.

En el caso de que la organizacion no esta de acuerdo con los informes de no conformidad
(cuando existan), y se tenga evidencia objetiva que lo sustente, el grupo técnico en evaluacion de
la conformidad debe revisar y valorar esta evidencia para cerrar la no conformidad en ese

momento y modificar el informe ejecutivo.

Nota: En el caso de que la organizacién firme de aceptados los informes de no
conformidades, cuenta con unos 30 dias habiles para presentar la evidencia de las acciones

Ilevadas a cabo para cerrar las no conformidades, esto no aplica para preauditorias.

El grupo técnico en evaluacion de la conformidad asignado para la realizacion de la
auditoria NO es responsable de la decision sobre la certificacion de su organizacion.

7.8. Certificacién

Una vez que las no conformidades (en caso de existir) hayan sido atendidas, el técnico en
evaluacion de la conformidad, elabora el informe final, el cual se presenta con toda la evidencia

recabada en el proceso de auditoria al comité de dictaminacion.

El comité de dictaminacion esta integrado por personal independiente al grupo técnico en
evaluacion de la conformidad que realizd la evaluacion, quién recibe los expedientes del servicio,

en donde se encuentran las evidencias y los registros del proceso de certificacion, los revisa,
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analiza y con base en lo establecido en la norma ISO 9001: 2000 y las condiciones para otorgar,
mantener, ampliar / reducir, suspender y retirar la certificacion de sistemas de gestion de la
calidad 1SO 9001: 2000, emite un dictamen.

7.9. Auditoria de seguimiento

En caso de que la certificadora dictamina no otorgar el certificado, ésto se le informa a la
organizacioén, y se le realizara una auditoria de seguimiento en la que se revisaria el cierre

adecuado de las no conformidades encontradas.

Se puede apelar esta decision por medio del procedimiento correspondiente dentro de los

siguientes diez dias a la recepcion del dictamen.

7.10. Emision de Certificado

Después de que el comité de dictaminacion de la certificadora otorgue el registro de

empresa, se recibe via fax o correo electrénico el dictamen de aprobacién.

Posteriormente, se recibe el certificado oficial, que identifica el nombre de la organizacion,
la norma de referencia, el periodo de vigencia de la certificacion, el alcance y se otorga el nimero

de registro y la fecha en que fue emitido.

Esta informacidn es integrada al directorio de organizaciones certificadas por la entidad de

certificacion que se publica y que esta disponible para todo el publico.
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7.11. Auditorias de vigilancia

Las auditorias de vigilancia son un requisito obligatorio para mantener la certificacion. Se
realizan de forma periodica (semestralmente o anualmente) para asegurar que se mantienen las
condiciones bajo las cuales se otorgd la certificacion, y asi evaluar la mejora del sistema de
gestién de la calidad. Al cabo de los tres afios de vigencia del certificado, la certificadora asegura

que el sistema de gestion de la calidad haya sido vigilado en su totalidad.

7.12. Renovacion del certificado

Al final de los tres afios de vigencia, la organizacion debe someterse de nueva cuenta a una
auditoria de recertificacion del sistema de gestion de la calidad para renovar el certificado por otro

periodo de tres afios.

Uso del Certificado
= El reglamento de uso del registro de la organizacion le indica la forma de usarlo y
promoverlo.
= No tendra ninguna validez si la organizacion que no ha sido certificada, hace
cualquier declaracion respecto a criterios de la certificadora, ni mucho menos si
utiliza la marca de conformidad de la misma.
= En estos casos, la entidad de certificacion se reserva el derecho de someterlo a las

instancias legales que juzgue convenientes.

Retiro y Cancelacion del Certificado

Las condiciones por las cuales su certificado puede ser suspendido o cancelado, son las
siguientes:

a) La NO OBSERVANCIA del reglamento de uso de registro de organizacion.

b) La FALTA o la NEGACION a realizar auditorias de vigilancia.
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c) Por desviaciones encontradas que pongan en riesgo su sistema de gestion de la

calidad.

La existencia de alguna queja hacia su certificado por parte de otras entidades (quejas
hacia los clientes certificados por la entidad de certificacion en cuestion), no atendida de manera

adecuada.

Modificacion del alcance del Sistema de gestidn de la calidad
Si se decide que el alcance de la certificacion debe ser modificado por ser éste mayor o

menor, se debe notificar a fin de llevar a cabo las actividades necesarias.

Conflicto de Intereses
Ningun ejecutivo o empleado de la entidad de certificacion, puede bajo ninguna
circunstancia, proporcionar asesoria, consultoria o informacion parcial o total, sobre la

implantacion de sistemas de gestion de la calidad de ninguna organizacion o persona.

Quejas de clientes certificados por una entidad de certificacion
Si en la certificadora, se recibe alguna queja referente a la certificacion que ostente alguna
organizacion, iniciard de inmediato la investigacion correspondiente. La certificadora se reserva el

derecho de llevar a cabo la investigacion.

Publicaciones
La entidad certificadora mantiene actualizada la lista de organizaciones certificadas asi
como, de las que hayan sido objeto de modificaciones de alcance, retiro o suspension.

Cambios en los requisitos de certificacion
Cuando la certificadora realiza cambios en sus requisitos o procedimientos que puedan
tener influencia en su relacion con las organizaciones certificadas, se les informa con el tiempo

suficiente a fin de que puedan llevar a cabo las adecuaciones necesarias.
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Apelaciones, Quejas, Disputas y Sugerencias

La organizacion tiene en todo momento el derecho de interponer reclamaciones, quejas o
disputas, las cuales son atendidas y resueltas por personal calificado y competente de la
certificadora, en caso de que la entidad de certificacion recibe alguna queja referente al uso
certificacion que ostente algun cliente, la certificadora se reserva el derecho de llevar a cabo la
investigacion de inmediato, independientemente de solicitar los registros de quejas y del uso del

registro de empresa certificada durante las auditorias en sitio.

La organizacion tiene el derecho de apelar a la decision del comité, dentro de unos 10 dias
habiles después de recibir la dictaminacion, dicha apelacion sera atendida por una comision de
apelaciones, la cual se integra por representes de la organizacion, representantes de la

certificadora, y personal independiente y técnicamente calificado para resolver la apelacion.

7.13. Cronograma de implantacion y certificacion

La duracion media estimada del ciclo de implantacién del sistema de calidad esta en torno
a 8 0 10 meses, y la duracion estimada del proceso de certificacion es del orden de 3 a 4 meses.

De forma que el ciclo completo se realiza en el plazo de 11 a 14 meses.

Debe ser claramente entendido que algunas organizaciones debido a sus caracteristicas
pueden necesitar mayor o menor tiempo. Los factores que influyen en el tiempo necesario pueden
incluir:

« el tamafio de la organizacion

* el tipo de negocio;

* la linea de produccion;

* la variedad de actividades realizadas por los empleados;

« el estado y madurez de su sistema de gestidn de la calidad y lo que se sabe

sobre sus propios procedimientos de auditoria interna;
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* si el sistema es estable o esta en desarrollo;
» complejidad de los procesos declarados

» exclusiones permisibles declaradas
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8. CONCLUSIONES

A modo de conclusion, vamos a exponer los beneficios que se derivan en una
organizacion, la utilizacion de un sistema de gestion de la calidad en el desempefio de la actividad
de la misma, asi como trabajar bajo la filosofia que perfila la Norma UNE-EN-ISO 9000.
También incluimos una serie de ventajas o claves que se obtienen una vez que se certifica el

sistema de gestion de la calidad:

Principio 1: Organizacién enfocada al cliente

Beneficios:
— Aumento de los ingresos y de la cuota de mercado a través de una respuesta
flexible y rapida a las oportunidades del mercado.
— Aumento de la eficacia en el uso de los recursos de una organizacion para
aumentar la satisfaccion del cliente.
— Mejora de la fidelidad del cliente, lo cual conduce a la continuidad en los

negocios.

Principio 2: Liderazgo
Beneficios:
— El personal entendera y estard motivado hacia los objetivos y metas de la
organizacion.
— Las actividades se evallan, alinean e implementan de una forma integrada.

— Lafalta de comunicacion entre los niveles de una organizacion se reducira.

Principio 3: Participacion del personal
Beneficios:

— Un personal motivado, involucrado y comprometido dentro de la organizacion.
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— Innovacion y creatividad en promover los objetivos de la organizacion.
— Un personal valorado por su trabajo.
— Un personal deseoso de participar y contribuir a la mejora continua.

Principio 4: Enfoque basado en los procesos
Beneficios:
— Reduccidn de costos y tiempos mediante el uso eficaz de los recursos.

— Resultados mejorados, coherentes y predecibles.
— Permite que las oportunidades de mejora estén centradas y priorizadas.

Principio 5: Enfoque del sistema basado para la gestion
Beneficios:
— Integracion y alineacion de los procesos que alcanzardn mejor los resultados

deseados.
— La capacidad para enfocar los esfuerzos en los procesos principales.

— Proporcionar confianza a las partes interesadas en la coherencia, eficacia y

eficiencia de la organizacion.

Principio 6: Mejora continua

Beneficios:
— Incrementar la ventaja competitiva a través de la mejora de las capacidades

organizativas.
— Alineacién de las actividades de mejora a todos los niveles con la estrategia

organizativa establecida.
— Flexibilidad para reaccionar rapidamente a las oportunidades.
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Principio 7: Enfoque basado en hechos para la toma de decision

Beneficios:
— Decisiones basadas en informacion.
— Aumento de la capacidad para demostrar la eficacia de decisiones anteriores a
través de la referencia a registros objetivos.
— Aumento de la capacidad para revisar, cuestionar y cambiar las opiniones y

decisiones.

Principio 8: Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

Beneficios:
— Aumento de la capacidad de crear valor para ambas partes.
— Flexibilidad y rapidez de respuesta de forma conjunta a un mercado cambiante
0 a las necesidades y expectativas del cliente.

— Optimizacion de costos y recursos.

A continuacion se enumeran una serie de beneficios que se obtienen como consecuencia

de la certificacion del sistema de la calidad:

= Aumenta la competitividad de la empresa frente a otras que no la tienen.

= Mejora la imagen de la empresa.

= Reconocimiento por parte de terceros del desempefio de las actividades de la
empresa.

= Acceso a nuevos mercados.

= Diferenciacion del producto/ servicio.

= Mayor credibilidad dentro del sector.
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ANEXO 2: MANUAL DE CALIDAD
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MANUAL DE CALIDAD
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CAPITULO 1: SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
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1.- SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

1.1.- INTRODUCCION

El objeto del presente capitulo es describir el sistema documental y estructura del Sistema

de Gestion de Calidad implantado por INSERMAN para mantener y respaldar su funcionamiento.

El Sistema de Gestion de Calidad descrito en este capitulo es aplicable a todas las
actividades relacionadas con la construccion y mantenimiento de estaciones depuradoras e
instalaciones relacionadas directamente con el agua, desarrolladas por INSERMAN con relacion

directa sobre la calidad final de los servicios prestados.

1. 2.- REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El Sistema de Gestion de Calidad que INSERMAN se compromete a establecer,
documentar, implementar, mantener al dia y mejorarlo, es un medio para asegurar la conformidad

de los productos/ servicios con los requisitos especificados de la norma UNE-EN-1SO 9001:2000.

Los elementos constitutivos del Sistema de Gestion de Calidad son: los documentos del
Sistema, el personal, los recursos aportados y los procesos realizados de acuerdo con la
documentacién anteriormente mencionada, ademéas de otros documentos que recogen la
legislacion y documentacién aplicables que, aunque no estan desarrollados por la empresa, son de

aplicacion.

Por lo tanto, la organizacion debe :
e Identificar los procesos necesarios del Sistema de Gestion y aplicarlos en el ambito
correspondiente
e Determinar la interaccién de los procesos segun el Modelo de Procesos.
e Determinar los criterios y métodos para asegurar que las operaciones y su control
sean eficaces.
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e Realizar un seguimiento, medicion y analisis de los procesos

e Implementar las acciones para la consecucion de objetivos y mejora continua.

En los casos que la organizacion contrate externamente cualquier proceso que afecte a la
no conformidad del producto con los requisitos, la organizacion asegurara el control de dichos
procesos, mediante la aplicacion del Plan de Calidad correspondiente.

1.3.- DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

1.3.1.- Manual de Calidad

El documento bésico del Sistema de Calidad es el Manual de Calidad, en el cual se
establece la politica y objetivos en materia de calidad, se describe el Sistema y sirve de referencia
durante la implantacion y aplicacion del mismo, garantizando el desarrollo del proceso productivo
de acuerdo con los requisitos establecidos en la Norma UNE-EN- ISO 9001:2000.

La elaboracion, mantenimiento, distribucion, puesta al dia del Manual de Calidad es
responsabilidad del Responsable de Calidad. Direccion General es responsable de su revision y

aprobacion.

Este Manual estd desarrollado de acuerdo a la Norma UNE-EN-1SO 9001:2000, y se
complementa con el Manual de Procedimientos Operativos de Calidad, Procedimientos Técnicos (

desarrollados cuando las tareas a desarrollar lo justifiquen ) e Instrucciones de Trabajo.

Tienen obligacion de conocer y cumplir el Manual, asi como la documentacion que lo

desarrolla, todo el personal con responsabilidad de decision definida en él.

El Manual de Calidad se revisa cada vez que la revision del Sistema implique cambios que
le afecten. ElI Responsable de Calidad guarda una copia de las revisiones obsoletas para
referencia.

PROYECTO INSERMAN 93

Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

1.3.2.- Procedimientos Operativos de Calidad (POC)

Los documentos complementarios del Manual de Calidad son los Procedimientos
Operativos de Calidad, cuya finalidad es detallar las directrices que hay que seguir para cumplir

los objetivos enunciados en el Manual de Calidad.

Los Procedimientos Operativos de Calidad definen las operaciones que tienen naturaleza
mayoritariamente organizativa y que por su especializacion, complejidad o variabilidad no

procede incluirlos en el Manual de Calidad.

Constituyen el nacleo fundamental del Sistema de Gestion de Calidad, estan basados en el
Manual de Calidad y describen con detalle todos los procesos y normativa aplicables a cualquier

producto final de la empresa.

La emision, distribucion de los Procedimientos Operativos de Calidad es responsabilidad

del Responsable de Calidad. Direccion General de es responsable de su revision y aprobacion.

1.3.3.- Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo

Los Procedimientos Especificos denominados también Procedimientos Técnicos y las
Instrucciones de Trabajo son de aplicacion a un area concreta de la empresa y describen la manera
de operar para llevar a cabo un proceso u operacion concreta, de caracter habitual y en referencia

al desarrollo de los Procedimientos Operativos de Calidad.

Las Instrucciones de Trabajo tienen un caracter fundamentalmente técnico y afectan a
actividades muy particulares de un area. Los Procedimientos Especificos, sin embargo, afectan a
todo un area de la empresa y con menor detalle que las instrucciones. La revision corresponde al

Responsable de Calidad y la aprobacion a Direccién General.
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1.3.4.- Programa de Puntos de Inspeccion (PPI’s)

La sistematica para homogeneizar el conjunto de los procesos y materiales sometidos al
control de la Obra, y el nivel y los criterios de dicho control, se recoge en un documento

denominado " Programa de Puntos de Inspeccion”.
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1.4.- CONTROL DE LA DOCUMENTACION

El Sistema de Gestion de Calidad de la empresa INSERMAN establece y mantiene al dia

un procedimiento para controlar la documentacion relacionada con el Sistema.

Para controlar dicha documentacion INSERMAN debe asegurar que:

La documentacion incluida en el campo de aplicacion de este capitulo, debera estar
revisada y aprobada por personal autorizado antes de su distribucion.

Cualquier cambio de un documento debe ser revisado y aprobado por la misma
organizacion que realizo la revision o aprobacién inicial, a menos que se haya
especificado expresamente otra cosa.

Se debe dejar constancia, cuando sea posible, de la naturaleza de los cambios en el
propio documento o en los anexos apropiados.

Las ediciones de los documentos apropiados que estan disponibles son las
pertinentes. Se requiere dicha disponibilidad en todos los puntos donde se realicen
operaciones fundamentales para el funcionamiento efectivo del Sistema de Gestion
de Calidad.

La documentacion externa mantendrd su identificacion original, salvo que se
estime necesaria una nueva identificacion que se realiza de acuerdo a lo establecido
en el Procedimiento correspondiente.

Se retira sin demora la documentacion obsoleta o no valida de todos los puntos de
uso o distribucion, para evitar el uso no previsto de la misma.

Los documentos obsoletos que se guarden con fines legales o por conservar la

informacion estaran debidamente identificados con la palabra “Anulado”.
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1.5.- CONTROL DE LOS REGISTROS

Los registros son documentos que proporcionan evidencia objetiva de la extension del

cumplimiento de los requisitos para la calidad.

La organizacion establecer y mantener al dia un procedimiento para identificar, recoger,
codificar, acceder a: archivar, actualizar y dar un destino final a todos los registros de la calidad,
con el propédsito de demostrar que se ha conseguido la calidad requerida y que el Sistema de

Gestion de Calidad es realmente efectivo.

Los registros de la calidad deben ser legibles e identificables con el producto a que se

refieren y pueden generarse a partir de distintas documentaciones:

Registros generados a partir de los Procedimientos Operativos de Calidad, Procedimientos
especificos, etc. asi como de las Instrucciones de Trabajo relacionadas con los distintos

procedimientos.

Los registros generados durante la aplicacion del Sistema de Gestion de Calidad, incluyen

también registros de calidad generados por los proveedores/ subcontratistas.

Todos estos documentos se archivan y conservan de forma que sean fécilmente
recuperables y en unas instalaciones que los protejan contra posibles deterioros o dafios y que

eviten su perdida.

Los documentos anteriormente citados se conservan durante tres afios. Una vez
transcurrido este tiempo, son recuperados por los responsables de su control y con la colaboracién
del departamento de Calidad, se determina cuales pueden destruirse y cuales deben ser

conservados y por cuanto tiempo.
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Si asi se establece en el contrato, los registros de la calidad estan a disposicion del cliente

durante un periodo de tiempo convenido.

1.6. DOCUMENTACION RELACIONADA

e Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN.
e Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo de INSERMAN.

e Manual de Procedimientos de empresas subcontratadas.
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CAPITULO 2: RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
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2.- RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

2.1. INTRODUCCION

El objeto de este capitulo es describir la estructura y organizacion establecidas y definir las
funciones y responsabilidades de todo el personal que dirige, realiza o verifica cualquier actividad
de la organizacion que incidan en la calidad, estableciendo asi la Planificacion, Politica y
Obijetivos de Calidad de INSERMAN

Este capitulo es de aplicacion a las areas y puestos cuya actividad esté relacionada con la
organizacion asi como con la calidad. Las funciones definidas en este capitulo no seran
consideradas exhaustivas ni limitativas a la capacidad de Direccion General de asignar tareas

mientras sean compatibles con las aqui sefialadas.

2.2 COMPROMISO DE LA DIRECCION

La Direccion General de INSERMAN se ha propuesto la satisfaccion plena de sus clientes
a través del logro de la calidad 6ptima de los servicios que ofrece, como objetivo prioritario, por
lo que asume su compromiso sobre el desarrollo e implementacion del Sistema de Gestion de

Calidad, asi como la mejora continua de su eficacia mediante:

e La comunicacion a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos
del cliente como los legales y reglamentarios.

e Ladefinicion de la Politica de Calidad

e El establecimiento de los objetivos de calidad

e Las revisiones del Sistema de Gestion de Calidad

e Disponibilidad de los recursos.
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2.3.- ENFOQUE AL CLIENTE

Direccion General se asegura que la organizacion determina los requisitos del cliente, asi
como el propdésito de aumentar la satisfaccion del cliente mediante el desarrollo del Sistema de
Gestion de Calidad, reflejandose en el Procedimiento Operativo de Calidad “Satisfaccion del
Cliente”.

2.4.- POLITICA DE LA CALIDAD

INSERMAN concreta la aplicacion de su Politica de Calidad en base a la Norma UNE-
EN-I1SO 9001:2000.

La Direccion General de INSERMAN establece las medidas necesarias para asegurar que
su Politica de Calidad es adecuada a la organizacion, difundida a todas las areas de la empresa,
siendo entendida, implantada, mantenida al dia y revisada, estando obligadas formalmente, todas
las personas pertenecientes a INSERMAN al cumplimiento de los requisitos establecidos por el

Sistema de Gestion de Calidad junto a la mejora de la eficacia de dicho Sistema.

La Direccion General de INSERMAN es responsable de la definir, implantar y mantener

una Politica de Calidad que haga posible el objetivo de la “Satisfaccion del Cliente”.

En este enfoque, la Politica de Calidad se propone desde los valores tradicionales de la
empresa: trabajo en equipo, satisfaccion por el trabajo bien hecho, soporte técnico de la

supervision de la ejecucion de los trabajos, y se concreta en los siguientes puntos:

e Compromiso de la Direccion y de toda la organizacion, responsabilizdndose cada
uno de su trabajo.
e Garantia de calidad a través del cumplimiento de la Normativa Técnica y el uso de
mejores productos y métodos de trabajos.
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e Prioridad de la Calidad en la ejecucion y supervision de los trabajos realizados.

e Gestion orientada hacia la prevencion inicial en lugar de hacia la correccion
posterior, mejorando las condiciones de trabajo , Seguridad y Salud

e Formacion continua del personal.

e Mejora continua de los procedimientos de gestion

2.5.- PLANIFICACION

2.5.1.- OBJETIVOS DE CALIDAD

Direccién General junto con el Responsable de Calidad son los encargados de establecer
los objetivos especificos de mejora de la calidad, siendo el primero el encargado de su aprobacion

definitiva.

Los principales objetivos a conseguir son :

e RENTABILIDAD DE LA EMPRESA : Evitar trabajos defectuosos, eliminar
defectos producidos durante la ejecucién de los trabajos, reduccion de los costes de
no calidad y aumento de la productividad y rendimiento de la empresa.

e Certificacion como empresa registrada en materia de calidad por la Norma UNE-
EN- ISO 9001:2000 en el afio 2005.

e Aumento del porcentaje de la contratacion de nuevos proyectos ( en un 10% en el
afio 2005) .

e Cumplimiento en un 80% de los plazos de entrega para los servicios de
construccion contratados.

e SATISFACCION DEL CLIENTE : Satisfacer sus requerimientos y expectativas
materializados en requisitos técnicos, plazo y precio, todo ello de acuerdo al
contrato establecido, mejorando la calidad de los servicios en toda la amplitud de la

expresion de forma directa.
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e Reduccion de las reclamaciones de clientes a consecuencia de los servicios
prestados en un 10%, en el afio 2005.

e SATISFACCION DEL PERSONAL: Crear un espiritu participativo, fomentar la
satisfaccion del trabajo bien hecho y enriquecerse con el aprendizaje continuo.

e Mejora de condiciones de trabajo, Seguridad y Salud en las obras de reforma y
nueva planta.

e Aumento de las acciones formativas del personal de la empresa en un 10%, sobre
la base del afio 2004.

2.5.2.- PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
La Planificacién del Sistema de Gestion de Calidad se realiza con el fin de cumplir los

puntos del Sistema de Gestion de Calidad y ante posibles cambios de éste, dejando evidencia de la

misma mediante el registro “Planificacion de la Calidad”.
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2.6.- RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

2.6.1-. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

La organizacion de INSERMAN se refleja en el organigrama. Este describe la

jerarquizacion de la organizacion de la empresa en materia de Calidad.

Direccién General es la maxima autoridad y, por tanto, responsable Gltimo de todas las
actividades de INSERMAN

En distintos capitulos de los Procedimientos Operativos de Calidad que desarrollan segun
la norma UNE-EN-ISO 9001:2000, y el presente manual, se indican las competencias y
responsabilidades especificas, relativas al Sistema de Gestion de Calidad, de las personas
implicadas.

Para los diferentes responsables de la organizacion, las funciones relativas a la calidad se

detallan a continuacion :
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ORGANIZACION

1. FUNCIONES DEL DIRECTOR GENERAL.

e Establecer la POLITICA DE CALIDAD.

e Establecer los Objetivos de Calidad.

e Dictar la Planificacion del Sistema de Gestion de calidad a seguir y aprobar los
Planes de Calidad de las distintas obras en curso, de acuerdo con las
especificaciones recibidas y con las que el proceso determine.

e Auditar el Sistema de Calidad, en su caso.

e Analizar los indicadores de Calidad.

e Revisar el Sistema de Gestion de Calidad y aprobar las mejoras del mismo.

e Presidir el COMITE DE CALIDAD.

Es el méximo responsable del Sistema de Gestion de Calidad, gestionando el
funcionamiento en general con el fin de que los productos:
e Satisfagan las expectativas de los clientes.
e Cumplan las especificaciones y normas solicitadas.
e Se produzcan a precios competitivos.

e Se produzcan con un coste que reporte beneficios.

2. FUNCIONES DEL COMITE DE CALIDAD.

Lo componen : Direccidon General, Director Técnico, Responsable de Calidad y Jefes de
Obra.

Se convoca cada mes, como minimo, se trata de analizar la situacion de la empresa y de
solucionar los diferentes problemas relativos al Sistema de Gestion de Calidad que puedan darse

en los departamentos
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3.- FUNCIONES DEL RESPONSABLE DE CALIDAD.

Depende directamente de Direccion General y tiene como mision:

Estudiar y proponer la POLITICA DE CALIDAD.

Establecer la organizacion necesaria para implantar el Sistema de Gestion de
Calidad.

Establecerla organizacion que asegure la cumplimentacion de todas las
especificaciones.

Editar, revisar y distribuir el Manual de Calidad.

Proponer y asegurar la cumplimentacion de los Objetivos de Calidad que se fijen.
Asegurar el establecimiento de los procesos de ejecucion de las obras y control de
materiales de nueva creacion.

Asesorar a los departamentos sobre cualquier aspecto de Calidad que necesiten.
Estimar e informar de los niveles reales de la Calidad, identificando los problemas
que afecten a la Calidad, promoviendo y contribuyendo a su resolucion.

Asegurar el adecuado tratamiento de Calidad a los productos afectados por alguna
no conformidad.

Comprobar el seguimiento de la puesta en practica de las soluciones.

Certificar el cumplimiento de las exigencias del cliente, emitiendo el
correspondiente Certificado de Calidad.

Exigir la realizacion de acciones correctoras de las no conformidades.

Informar a los departamentos/ proveedores afectados de los resultados obtenidos en
las inspecciones, mediciones y controles de productos y procesos.

Editar, revisar y distribuir los Procedimientos correspondientes a sus
responsabilidades.

Elaborar la informacion correspondiente al &mbito de sus competencias.

Proponer objetivos de Calidad en el &mbito de sus competencias.

Coordinar la formacion, arbitrando los recursos necesarios para satisfacerla.
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Poner de manifiesto las necesidades relativas a la formacién del personal que
realice actividades que afecten a la Calidad.

Determinar la forma de satisfacer esas necesidades.

Asegurar que el personal que realiza los procesos constructivos de la empresa esta
cualificado.

Formar parte del COMITE DE CALIDAD.

Dirigir las reuniones del COMITE DE CALIDAD del que forma parte.

3.1.- Funciones del Responsable de Calidad de Obra (JEFE DE OBRA)

Depende del Director Técnico - Construccion y del Responsable de Calidad y sus

funciones son :

Prevencion de las condiciones de aparicion de no-conformidades relativas al
proceso constructivo y al producto, asegurando que cualquier deficiencia es
inmediatamente detectada y corregida.

Identificar y registrar cualquier anomalia sobre Calidad relativo al proceso
constructivo y al producto.

Iniciar, recomendar o aportar soluciones a los problemas de Calidad relativos al
proceso productivo y al producto.

Supervisar la adecuada identificacion del material acabado y en curso de ejecucion
de la obra.

Inspeccionar cualquier actividad relacionada con la Calidad, en el proceso de
ejecucion de la obra.

Ejecutar de acciones correctivas de las no conformidades.

Rechazar los productos no conformes a especificaciones.

Informar sobre el proceso productivo cuando los requisitos de Calidad necesarios
no sean debidamente cumplimentados.

Asegurar el adecuado tratamiento de Calidad a los servicios afectados de alguna

no-conformidad.
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e Detener el proceso constructivo cuando los requisitos de Calidad necesarios no

sean debidamente cumplimentados.
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4.- FUNCIONES DEL DIRECTOR TECNICO-CONSTRUCCION.

Depende de Direccion General y sus funciones son :

e Elaborar y aprobar Procedimientos Técnicos y Auxiliares de Ejecucion de Obra.

e Asegurar la correcta aplicacion de los Procedimientos elaborados.

e Proponer los medios de produccion necesarios para proporcionar un servicio (obra)
con la Calidad establecida.

e Mantener los medios para la ejecucion de los trabajos en un estado tal que puedan
cumplir adecuadamente sus funciones.

e Aplicar en la ejecucion de los trabajos, las técnicas de Calidad, segun lo
establecido por el departamento de Calidad.

e Estudiar, distribuir y mantener las Normas y Especificaciones de los requisitos de
los clientes.

e Revisar la documentacion derivada y correspondiente a los contratos de los
clientes.

e Disefiar el proceso basico y control de la ejecucion de los trabajos.

e Asignar los procesos generales de ejecucion de las obras y control aprobados.

e Comprobar que lo solicitado por el cliente ha sido adecuadamente reflejado en la
programacion.

e Promover e impulsar las acciones de autocontrol para la vigilancia de las
caracteristicas indicadas por Calidad.

e Decision primera sobre los materiales y trabajos a los que se ha detectado alguna
no-conformidad.

e Obtener la Calidad del producto de acuerdo con las exigencias fijadas.

e Controlar la optimizacion de los costes.

e Formar parte del COMITE DE CALIDAD
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GESTION COMERCIAL-OBRAS

En relacion a todas las actividades relacionadas con la Gestion comercial de las obras,

posee la autoridad para intervenir en las mismas y establecer planes de actuacion.

En el area de Calidad es responsable de:

e Asegurar que los contratos/ pedidos tengan toda la informacion necesaria.
e Asegurar que todos los requisitos del contrato/ pedido pueden ser satisfechos.

e Asegurar que las modificaciones a los contratos/ pedidos son incorporadas
adecuadamente.

e Mantener los correspondientes registros que afecten a los contratos/ pedidos.

e Establecer los controles oportunos, en cuanto a la entrega de productos con la
Calidad especificada.

4.1.- Funciones del Responsable del Departamento Técnico

Tiene las responsabilidades delegadas del Director Técnico-Construccién, de quien
depende, y en cuanto a la Calidad desarrolla las siguientes tareas:

e Revision de los contratos/ pedidos.

e Correcta cumplimentacion de los contratos/ pedidos.

e Archivar los registros de revision de contrato

e Mantener una relacién continuada con los clientes para conocer sus necesidades y
problemas, proporcionando asistencia técnica.

e Recibir, estudiar y tramitar técnicamente las reclamaciones de los clientes,
estableciendo Planes de Acciones Correctivas con los servicios implicados.

e Apoyar a los clientes en mercados de elevadas exigencias.

e Recibir, gestionar y tramitar las peticiones de derogacion de los clientes.
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e Colaborar con la mejora de los productos y los procesos con los clientes.

4.2.- Funciones del Responsable de Compras.

Tiene la responsabilidad delegada por el Direccion General, de quien depende, de todas las
actividades relacionadas con la gestion comercial de compras, con autoridad para intervenir en las

mismas.

En el area de calidad es responsable de:

e Participar con el Departamento de Calidad en la seleccién de proveedores.

e Mantener registros de proveedores homologados.

e Elaborar los Procedimientos Auxiliares de compras que integran el Sistema de
Gestion de Calidad.

e Asegurar que los documentos de compra contengan los datos claramente
descriptivos del producto comprado.

e Mantener los correspondientes registros que afectan a las 6rdenes de compra.

e Aislar en zona especifica los productos comprados no conformes.

e Asegurar la puesta a disposicion de las obras de los productos/ servicios

comprados/ subcontratados aceptados por Calidad.

2.6.2.- REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

Direccion General concede al Responsable de Calidad, la responsabilidad de verificar el
cumplimiento de lo especificado en este Manual, y la libertad y autoridad organizativa necesaria
para recomendar, iniciar o aportar soluciones y comprobar la puesta en practica de las mismas,

cuando se produzcan desviaciones respecto a lo establecido en el Sistema de Gestion de Calidad.
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2.6.3.- COMUNICACION INTERNA

Direccion General realiza reuniones trimestrales como minimo, como instrumento de

comunicacion interna para evaluar el estado del Sistema de Gestion de Calidad.

Dichas reuniones estan formadas por los miembros del Comité de Calidad en las que se
evallan los aspectos, situaciones ocurridas durante la aplicacion del Sistema para la posible

mejora y eficacia del Sistema.

Direccién General comunica los resultados de las revisiones del Sistema de Gestion de

Calidad a los miembros de la organizacion en la reunién posterior del Comité de Calidad.

2.7.- REVISION POR LA DIRECCION

2.7.1.- GENERALIDADES

Direccion General en colaboracion con el Comité de Calidad realiza la revision del
Sistema de Calidad, con la colaboracion del personal implicado, con una periodicidad anual como
minimo. Dicha revisién incluye las oportunidades de mejora, la necesidad de efectuar cambios en

el Sistema, Politica y/o Objetivos.

2.7.2.- INFORMACION PARA LA REVISION

La adecuacion y eficacia del Sistema de Gestion de Calidad se evalta en funcion de la
informacion obtenida para dicha revision, la cual incluye:
e Cambios/ Modificaciones/ desarrollo de Procedimientos Operativos de Calidad que
componen el Sistema de Gestion de Calidad.
e Resultados de Calidad materializados en los correspondientes registros de Calidad.
e Andlisis de las auditorias de Calidad.
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e Seguimiento de los objetivos anuales de Calidad.
e Seguimiento y satisfaccion de los clientes.

e No Conformidades existentes.

e Estado de las acciones correctoras y preventivas.

e Informes para la mejora del servicio/ proceso.

2.7.3.- RESULTADOS DE LA REVISION

Direccidn General se compromete a mantener registros de los resultados, conclusiones y

recomendaciones derivados de la revision.

El contenido del registro denominado “Acta de Revisién por Direccion” indica como
minimo:
e Lamejora de la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos.
e Lamejora del producto en relacion a los requisitos del cliente.

e Las necesidades de recursos.

2.8. DOCUMENTACION APLICABLE

e Norma UNE-EN-ISO 9001:2000
e Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN.

e Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo de INSERMAN.
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3.- GESTION DE LOS RECURSOS

3.1.- PROVISION DE RECURSOS

La organizacién dispone de los medios y personas necesarios, en nimero y cualificacion,
para la realizacién de todas las actividades contempladas en el Sistema de Gestion de Calidad y en

particular, las relacionadas con las verificaciones, tales como inspecciones y auditorias.

La organizacion proporciona los recursos necesarios para:
e Mejorar la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad.

e Aumentar la satisfaccion del cliente.

3.2.- RECURSOS HUMANOS

El personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del producto/ servicio es
competente con la educacidn, formacion, las cuales poseen las habilidades y experiencia necesaria

para el desarrollo de su actividad.

La organizacidn, a través del Procedimiento Operativo de Calidad “Formacion” establece
y mantener al dia los requisitos que ponen de manifiesto las necesidades de formacion y
adiestramiento de todo el personal que realice actividades que puedan afectar a la calidad y la

forma de satisfacer dichas necesidades.

Se llevan a cabo actividades de formacién y adiestramiento cuando:
e EI personal designado para una funcion tiene una formacién previa insuficiente
para realizarla adecuadamente.
e Se producen cambios en los procesos productivos, en la organizacién o en el

Sistema de Calidad que afecten a las actividades a realizar.
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e De los resultados de los trabajos, se deduzca que el personal que los ha realizado

no ha alcanzado o no mantiene el nivel adecuado.

El personal que realice tareas especificas debe adquirir la calificacion adecuada a las
necesidades mediante su formacion inicial y adiestramiento, evaluando las acciones tomadas para

dicho adiestramiento.

Direccion General y el Responsable de Calidad deben realizar actividades de motivacion
del personal acerca de la necesidad, conveniencia e importancia de la calidad en los productos/
servicios, y también de divulgacion a todos los niveles de la empresa de la Politica de la Calidad
de INSERMAN.

INSERMAN conserva los registros relativos a la educacion, formacion, habilidades,

experiencia y adiestramiento del personal.

3.3.- INFRAESTRUCTURA

La organizacion proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para lograr la

conformidad con los requisitos del servicio. Dicha infraestructura incluye:

e Oficina Central, y lugares o zonas, no fijas y cambiables, donde se desarrolla la
actividad constructiva.

e Equipos de hardware y software para el desarrollo de la actividad: elaboracion de
presupuestos, documentacion y registros del Sistema, etc.

3.4.- AMBIENTE DE TRABAJO

La organizacion determina y gestiona el ambiente de trabajo tanto en las obras como en
Oficina, dependiendo del Estudio/ Plan de Seguridad y Salud aplicable, para lograr conformidad
con los requisitos del servicio.
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4.1.- PLANIFICACION PARA LA REALIZACION DEL PRODUCTO

La organizacién planifica y desarrolla los procesos necesarios para la ejecucion de los

trabajos constructivos.

Dicha planificacion es realizada mediante la confeccion de un Plan de Calidad de Obra,
para cada una de las obras: nueva planta y reformas, el cual garantiza que se siguen las pautas de
Calidad que se recogen en la norma UNE-EN-ISO 9001:2000 y en los Manuales de
Procedimientos, que constituyen el nucleo esencial del Sistema de Gestion de Calidad, y que

todas las personas que intervienen en el proceso productivo (obras ) deben conocer y aplicar.

4.2.- PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE.

4.2.1.- Determinacion de los requisitos del cliente.

La organizacion determina, en las ofertas/ contratos con los clientes, en la medida de lo
aplicable:
e Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo las actividades de entrega y
posteriores a la misma.
e Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso
especificado o previsto, cuando sea conocido.
e Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto/ servicio.

e Cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.
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4.2.2.- Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion define el sistema de revision de la documentacién técnica (requisitos del

servicio ) de una oferta/ pedido/ contrato previamente a la realizacion del servicio.

En la revision de la oferta/ contrato/ pedido, o modificaciones posteriores en dichos

documentos, se procede, a comprobar :

e |doneidad técnica de los documentos ( requisitos del servicio ) para la ejecucion de
los trabajos.

e Capacidad para su realizacién por parte de la empresa.

e Resolucion de cualquier diferencia que exista entre los requisitos del pedido y de la
oferta.

e Plazo de entrega estimado.

e Oftros.

INSERMAN mantiene registros de las revisiones del contrato. Cuando el cliente no
proporciona una declaracion documentada de los requisitos, la organizacion debe de confirmar

dichos requisitos antes de su aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del servicio, la organizacion identifica los cauces
apropiados para realizar dicha modificacion en los pedidos/ contratos. Dichas modificaciones son
previamente analizadas por el Departamento Técnico y/o Departamento de Calidad.

Posteriormente se actuara en funcion de la importancia o la naturaleza de la modificacion.
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4.2.3.- Comunicacion con el cliente.

La organizacion ha determinado la disposicion eficaz en la comunicacion con los clientes
para:
e Lainformacion del servicio.
e La consultas, contratos, pedidos o0 modificaciones de los anteriores.

e Las quejas y/o retroalimentacion al cliente.

4.3.- DISENO Y PLANIFICACION

El Sistema de Gestion de Calidad implantado por INSERMAN no aplica actividades de
disefio y desarrollo de los servicios que ofrece de acuerdo con el concepto de esta actividad que
esta descrito en la normativa de referencia UNE-EN-ISO 9001:2000.

4.4.- COMPRAS

La organizacion debe asegurarse que las compras de bienes y servicios que pueden influir
en la calidad final de los servicios realizados, cumplen los requisitos especificados, y para ello

establece y mantiene al dia el Procedimiento Operativo de Calidad “Compras”.

Los requisitos son aplicables a las compras de bienes y servicios que puedan afectar a la

calidad final de los productos suministrados por INSERMAN , segun indica este Procedimiento.
4.4.1.- Evaluacion de Proveedores
Los proveedores son evaluados de forma continua en base a la calidad de los productos

/servicios suministrados o contratados, siguiendo las directrices y criterios de evaluacion del

Procedimiento Operativo de Calidad “Evaluacion de Proveedores”, en el cual INSERMAN. debe:
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e Evaluar y seleccionar a los proveedores en funcién de su capacidad para satisfacer
los requisitos de los productos/ servicios contratados.

e Definir el control al que seran sometidos los proveedores en funcion del tipo de
producto, de la repercusion de este en la calidad del producto final y de los

informes de auditorias de calidad, cuando existan.

La organizacion establece y mantiene registros denominados “Lista de Proveedores
Aceptados”, “Resultados de Evaluacion Inicial”, “Evaluacién Continua del proveedor”, de forma

gue INSERMAN evidencia la gestion de compras a proveedores y la evaluacion de los mismos.

4.4.2.- Datos sobre las compras

El documento que describe la informacion sobre las compras es el registro “Pedido de
Compra”, que contiene todos los datos necesarios de identificacion y requisitos aplicables y es

elaborada de acuerdo con el Procedimiento Operativo de Calidad “Compras”.

El registro “Pedido de Compra”, en la medida que sea aplicable, debe contener:

e Eltipo, clase, grado o cualquier otra identificacion precisa.

e EI titulo o cualquier otra identificacion inequivoca y la edicién aplicable de
especificaciones, planos, requisitos del proceso, instrucciones de verificacion y
cualquier otro dato técnico importante aplicable.

e El titulo, nUmero y edicion de las normas aplicables.

e Requisitos para la calificacion del personal.

e Los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad

El registro “Pedido de Compra” sera firmado por el Responsable de Compras o persona

autorizada.

4.4.3.- Verificacion de los productos comprados

PROYECTO INSERMAN 126
Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

Para comprobar que la verificacion de los productos comprados coincide con los requisitos
de compra especificados, la organizacion aplica lo especificado en el Procedimiento Operativo de
Calidad “Recepcion de Materiales”, durante la recepcién de dichos productos.

4.4.3.1.- Verificacion en las instalaciones del proveedor

INSERMAN especifica en el registro “Pedido de compra” la intencion de verificar el

producto comprado en las instalaciones del proveedor.

4.4.3.2.- Verificacion por el cliente

Cuando se especifique en el contrato, el cliente o0 su representante tendran derecho a
verificar, en los locales del proveedor y de INSERMAN que el producto es conforme a los

requisitos especificados.

Esta verificacion no es utilizada por INSERMAN como control efectivo de la calidad.
Ademas esto no exime de la responsabilidad de suministrar un producto aceptable ni impide su

rechazo por parte del cliente.

4.5.- PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

4.5.1.- Control de la produccion y de la prestacion del servicio

La organizacion establece una sistematica de actuacion para identificar los procesos que
afectan directamente a la calidad para que sean realizados en condiciones controladas y por lo

tanto también afecta a los servicios y el personal que producen los mismos.

INSERMAN identifica los procesos que sea preciso controlar y programa las condiciones

de control, que deben incluir:
e Informacion que describa las caracteristicas de los trabajos a ejecutar
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e Instrucciones documentadas sobre la forma de ejecutar los trabajos cuando su
ausencia pueda afectar a la calidad.

e Cumplimiento de las normas y de los procedimientos documentados.

e EIl uso y mantenimiento de equipos y dispositivos de seguimiento y medicion

adecuados para asegurar la capacidad continuada del proceso

4.5.2.- Validacion de los procesos de la produccién y de la prestacion del servicio.

La organizacion valida aquellos procesos de prestacion de servicio que no pueden ser
completamente verificados mediante actividades de seguimiento y medicién, o porque las
deficiencias del proceso sélo se ponen de manifiesto después de los trabajos o se haya prestado el

servicio.

Para ello la organizacidn establece disposiciones para dichos procesos que incluyen

cuando sea aplicable:

e Se estipulan de la manera més clara posible los criterios de ejecucion, revision y
aprobacion del trabajo.

e Laaprobacién de equipos y calificacion del personal

e El uso de métodos y procedimientos especificos.

e La conservacion de registros debidamente actualizados relativos a los procesos, los
equipos y el personal, cuando éstos afecten a la calidad.

e Larevalidacion de los trabajos.

4.5.3.- Identificacion y Trazabilidad

INSERMAN desarrolla un sistema de identificacion y trazabilidad, de forma que

identifique el producto ( obras ) a través de toda la ejecucion de los trabajos.
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4.5.1.1.- Identificacion

INSERMAN establece y mantiene al dia un procedimiento que permiten identificar los
productos que sean suministrados en el proceso constructivo, desde su inicio o la recepcion de los

mismos, durante las distintas etapas constructivas , hasta la entrega final.

El sistema empleado para identificar los productos/ materias que se recepciona se detalla

en el Procedimiento Especifico correspondiente.

45.1.2.- Trazabilidad

Se define trazabilidad como el procedimiento capaz de reconstruir el historial, la
utilizacion o la localizacion de un material mediante una identificacion registrada. Es un nexo de

unidn entre el producto final sometida a trazabilidad y su proceso constructivo particular.

4.5.4.- Propiedad del cliente

La organizacion establece un procedimiento de verificacion, almacenamiento y
mantenimiento de los productos suministrados por el cliente y destinados a ser incorporados en la

produccion propia (proceso constructivo).

Este procedimiento tiene como alcance la documentacion técnica y/o productos que el
cliente suministra a INSERMAN para que forme parte del proceso de construccion propio.

4.5.5.- Preservacion del producto
La organizacion preserva la conformidad del producto estableciendo y manteniendo al dia

un procedimiento para la manipulacion, almacenamiento, conservacion y entrega del producto
(obra).
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455.1.- Almacenamiento

Las materias, productos, documentos incorporados al proceso productivo de INSERMAN

son manipulados y almacenados de manera que eviten su deterioro en las obras.

455.2. Conservacion.

Se aplican los métodos adecuados para la conservacion de los productos finales (OBRAS )

0 materias del proceso productivo, mientras estos estén bajo el control de INSERMAN.

4.5.5.3. Entrega del producto

La entrega de los trabajos y los productos es realizada por INSERMAN al cliente,
mediante el registro “Acta de Recepcion Provisional”, con su “Listado de puntos pendientes”, las
cuales son firmadas por la Propiedad, personal autorizado de la constructora y Direccion
Facultativa, una vez que han sido efectuados todos los controles estipulados en el Plan de
Inspeccion y en perfectas condiciones de funcionamiento de acuerdo con lo establecido

contractualmente.

PROYECTO INSERMAN 130
Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

4.6.- CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

La organizacion determina los dispositivos de seguimiento y medicion a utilizar por la
organizacion, para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos

que determina el producto (obra ).

Este control es aplicable a todos los dispositivos de seguimiento, medicién y ensayo,
propios o de terceros utilizados en las trabajos que INSERMAN ejecuta y que puedan afectar a la

calidad. Dichos equipos pueden ser :

o Ciertos equipos de los laboratorios contratados para inspeccion y ensayo.
e Dispositivos de seguimiento y/o medicion utilizados en el proceso constructivo,

tanto propios o subcontratados.

4.6.1.- Dispositivos de Seguimiento y Medicion

La organizacion sigue las directrices establecidas en el Procedimiento Operativo de
Calidad “Dispositivos de Seguimiento y Medicion”, en relacion a la calibracion/ verificacion de

los mismos.

* Calibracion/verificacion

= La organizacion establece en dicho Procedimiento, la necesidad de calibrar o
verificar un dispositivo, mediante el registro“Programa de calibracién /
verificacion”, al igual, que su identificacion, ajuste, proteccion contra ajustes, o
dafios.

= La organizacion determina la validez de los resultados de las mediciones de los
dispositivos antes de poder producir resultados disconformes, tomando acciones
efectivas sobre el dispositivo o los productos afectados para que cumplan los

requisitos especificados en contrato/ pedido.
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Relacion de dispositivos de Seguimiento y Medicion : Se complementa un registro
denominado “Lista de Dispositivos de Seguimiento y/o medicion” , para aquellos dispositivos que

se decidan incorporar al proceso constructivo y que puedan afectar a la calidad del producto final.

Equipos alquilados/ Subcontratados : En el caso de Dispositivos de Seguimiento y/o
Medicién alquilados o subcontratados, el Departamento Técnico-Construccion se asegura de

exigir al subcontratista que cumpla los requisitos de la norma afectada por estos.

4.7.- DOCUMENTACION RELACIONADA
= Norma UNE-EN-ISO 9001:2000.
= Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN

= Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de trabajo de INSERMAN
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CAPITULO 5: MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
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5.- MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

5.1.- GENERALIDADES

La organizacion planifica los procesos de seguimiento, medicion, analisis y mejora
necesarios para:
e Demostrar la conformidad del producto/ servicio.
e Asegurar la conformidad del Sistema de Gestion de Calidad
e Mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad aplicando los
métodos apropiados y las técnicas estadisticas necesarias para la obtencion de

datos que den lugar a resultados fidedignos.

5.2.- SEGUIMIENTO Y MEDICION

5.2.1.- Satisfaccion del Cliente.

La organizacion establece el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion de los
clientes con respecto al cumplimiento de los requisitos por parte de la organizacion mediante el
Procedimiento Operativo de Calidad “Satisfaccion del Cliente”

5.2.2.- Auditorias del Sistema de Calidad

La organizacion establecer y mantiene al dia un procedimiento, denominado
Procedimiento Operativo de Calidad *“Auditorias Internas” que indica la planificacion y

realizacion de las auditorias internas de la calidad en dicha organizacion.

La organizacion establece un Plan/ Programa de auditorias internas a intervalos de tiempo

programados que tiene por objetivos:
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e Evaluar el grado de cumplimiento con respecto a la norma de referencia, o, asi
como su implantacion, eficacia y capacidad de mejora del Sistema.

e Establecer las correspondientes acciones correctoras, su seguimiento y cierre.

Los auditores son personal independiente del que tenga responsabilidad directa sobre el

area sometida a auditoria.

Los resultados de las auditorias son documentados y enviados al Direccion General,
mediante un registro denominado “Informe de Auditoria”. Las personas con responsabilidad en el
area auditada emprenden las acciones recomendadas para eliminar las no conformidades

detectadas y sus causas.

Posteriormente el Departamento de Calidad pone en marcha un seguimiento de las

acciones correctoras emprendidas para verificar y registrar su implantacion y eficacia.

5.2.3.- Seguimiento y Medicion de los Procesos

La organizacion establece los métodos apropiados para el seguimiento y la medicion de
los procesos del Sistema de Gestion de Calidad. Las verificaciones durante el proceso
constructivo ( productivo ) se dividen de la siguiente forma de acuerdo con el Procedimiento

Operativo de Calidad “Seguimiento y Medicién” :

A) Antes de la realizacidn de los trabajos : Se definen en la lista de procesos a realizar en
condiciones controladas. Las condiciones de control son:
e Programa de Puntos de Inspeccion ( PPI)
e Niveles de aceptacion.

e Validaciones de procesos.

B) Durante la realizacion de los trabajos, los responsables correspondientes :

e Realizan los controles.
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e Cumplimentan los registros de seguimiento y medicion
e Deciden:
v' Conforme.
v' En Espera de Control.
v" No Conforme
l. Informe de No Conformidad.

I. Parar, seqguir o rectificar los trabajos.
5.2.4.- Seguimiento y Medicion del Producto

La organizacion establece el sistema general de seguimiento de las caracteristicas del

producto, en relacion a la adecuacion del sistema productivo, con los requisitos especificados.

INSERMAN tiene establecido y mantiene al dia un procedimiento relativo a las
actividades de seguimiento y medicion en la recepcion, durante el proceso y a su finalizacion, asi
como los registros de los resultados de dichas actividades.

INSERMAN establece el Programa de Puntos de Inspeccién (PPI), donde se verifica si el

producto cumple con los requisitos especificados en las distintas etapas del proceso constructivo (
productivo ).

La organizacion, ademas, verifica y comprueba:
v Materias y equipos en la recepcion.

v' Materias y equipos incorporables permanentemente a la produccion.
v" Productos finales

En todos estos casos hay que identificar aquellos materias o equipos que por su influencia

directa en la Calidad deban ser objeto de actividades de seguimiento particulares.

5.2.4.1.- Actividades de seguimiento y Medicion en la recepcién
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En la actividades de seguimiento durante la recepcion, la organizacion verifica que los
proveedores cumplen realmente con sus obligaciones. La naturaleza de las actividades tienen en
cuenta las pruebas de conformidad existentes. Las verificaciones de recepcion son realizadas de la

siguiente manera:

Para aquellos materias y/o equipos incluidos en la lista de materiales sometidos a
actividades de seguimiento, el Departamento Técnico-Construccion / Calidad realiza:
e Verificacion de la documentacion de Calidad de origen.

e Inspecciones y controles incluidos en el Plan de Calidad de Obra, indicando:

4 Conforme.
v En Espera de Control
4 No Conforme:

= |nforme de No Conformidad.
= |dentificacién del material No Conforme.

= No utilizacion hasta el cierre del informe de No Conformidad.

Si por razones de urgencia de la produccion se pone en circulacién un producto sin haber
realizado la verificacion, se debe identificar de forma univoca, de modo que sea facilmente
recuperable inmediatamente o reemplazarlo en caso de no Conformidad con los requisitos

especificados.

5.4.2.2.- Actividades de Seguimiento y Medicion finales

La aplicacion del Procedimiento Operativo de Calidad “Seguimiento y Medicion”, dicta
que el Departamento Técnico-Construccion/ Calidad realice las comprobaciones finales
correspondientes para:

v La comprobacion de la realizacion de las actividades de seguimiento y medicion

finales de los productos, y en su caso cumplimenta el formato correspondiente.
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v La existencia de la documentacion y registros de las actividades de seguimiento y

medicion generados.

No se autoriza la finalizacion de la prestacion del servicio/ entrega del producto hasta que
se hayan realizado satisfactoriamente las acciones especificadas en el Plan de Calidad de Obra y/o
en los criterios establecidos por la organizacién, a menos que sean aprobados por otra autoridad
y/o cuando corresponda al cliente.

5.3.- CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

La organizacion ha establecido y mantiene al dia un procedimiento para evitar que se
utilicen en la ejecucion del proceso productivo o se entregue el producto final de forma no

intencionada, no conforme con los requisitos especificados.

La definicion de NO CONFORMIDAD: falta de cumplimiento de los requisitos

especificados.

Las faltas de cumplimiento de los requisitos especificados o No Conformidades, en
procesos, se identifican, tratan y cierran, una vez realizadas las acciones correctoras de
tratamiento acordadas, evidenciando dicho proceder mediante el registro denominado “Informe de

No Conformidad”, conforme al Procedimiento Operativo de Calidad “No Conformidades”
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5.3.1.- Examen y disposicion de los productos no conformes

El Procedimiento Operativo de Calidad “No Conformidades” define las responsabilidades
para el examen y tratamiento de los productos no conformes y la autoridad para decidir su

disposicion.

El tratamiento de los productos no conformes puede ser:
v" Reprocesados para satisfacer los requisitos especificados.
v Aceptados con o sin reparacion, previa concesion del cliente.
v Reclasificados para otras operaciones.

v" Rechazados definitivamente o desechados.

Cuando el contrato lo exija, se presenta al cliente la solicitud de concesién para la
utilizacion o reparacion de productos no conformes con los requisitos especificados. Dicha
operacion se registra mediante el registro “Informe de No Conformidad” correspondiente, de las

reparaciones efectuadas, indicando el estado real del producto.

Los productos reparados o reprocesados seran sometidos a una nueva verificacion,
realizada segln lo establecido en los procedimientos correspondientes para demostrar la

conformidad con los requisitos.

5.4.- ANALISIS DE DATOS

La organizacion analiza los datos recopilados en la documentacion/ registros de calidad
del Sistema de Gestion de Calidad para evaluar donde se puede realizar la mejora continua de la

eficacia del Sistema de Gestion.

El anélisis de los datos proporciona la informacion relativa a:

v' Satisfaccion de clientes.
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v Conformidad con los requisitos del producto/ servicio.
v Caracteristicas y tendencias de productos, incluyendo la toma de acciones
preventivas.

v" Proveedores.

5.5. MEJORA CONTINUA

5.5.1.- Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad
mediante el uso de la Politica de calidad, los objetivos de Calidad, los resultados de las auditorias,

el andlisis de datos, las acciones correctoras y preventivas y la revision por la direccion.

5.5.2.- Accién correctiva

La definicion de ACCION CORRECTIVA: iniciada para detectar y eliminar las causas de
la NO CONFORMIDAD vy evitar su repeticion, asi como corregir los defectos importantes o

introducir mejoras en el Sistema de Gestion Calidad, o en la propia realizacion de los procesos.

La organizacion ha establecido y mantiene al dia un procedimiento para implantar las
acciones correctoras necesarias para eliminar las causas de las No Conformidades o las aparecidas
en las auditorias internas de calidad, de forma que se eviten la aparicion de nuevas No

Conformidades o su repeticion.

Es de aplicacién a todas aquellas causas que producen problemas de calidad de una
importancia significativa o bien problemas de calidad menores pero repetitivos. Incluyen todas las
No Conformidades detectadas a lo largo del proceso productivo desde la recepcion de materiales ,
asi como aquellas consecuencia de la celebracion de auditorias y las que pudieran desarrollarse

como consecuencia de reclamaciones de los clientes.
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La definicion de las acciones correctoras su implantacion y seguimiento y cierre esta

descrito en el Procedimiento Operativo de Calidad “Acciones Correctoras y Preventivas”.

Dicho procedimiento contempla:
v’ Larevision de las No conformidades ( incluyendo reclamaciones de clientes).
v La determinacion de No Conformidades y sus causas.
v' la evaluacion de la necesidad de actuar para asegurar que las conformidades no se
producen.

v" La determinacién de las acciones tomadas.

<

El registro de los resultados de las acciones tomadas.

v" Larevisién de las acciones correctivas tomadas.

Como consecuencia de la deteccion de una No Conformidad segun el Procedimiento
Operativo de Calidad “No Conformidades” y su registro denominado “ Informe de No
Conformidad ”, puede ocurrir que el departamento de Calidad inicie la apertura del registro
Estudio de Accion Correctora” segun la envergadura o especializacion para el tratamiento de la

No Conformidad.

Las acciones correctoras derivadas de las reclamaciones de los clientes referidas a los
procesos de produccion y que signifiquen la apreciacion por su parte de una No Conformidad, son

incluidas en el registro “ Reclamacién de Clientes”.

5.5.3.- Accién Preventiva

La definicion de ACCION PREVENTIVA: iniciada la accion para prevenir la aparicion de
la NO CONFORMIDAD.

La organizacion ha establecido y mantiene al dia un procedimiento para implantar las
acciones preventivas necesarias para eliminar las causas de las No Conformidades potenciales

para prevenir su ocurrencia.
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El procedimiento de estas acciones contempla:

La determinacion de no Conformidades potenciales y sus causas.

La evaluacion de la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de dichas no
conformidades

El inicio de las medidas preventivas encaminadas a tratar los problemas, en un
nivel que se corresponda con los riesgos que pudieran derivarse.

El registro de los resultados de las acciones tomadas.

La revisidn de las acciones preventivas tomadas.

5.6.- DOCUMENTACION RELACIONADA

Norma UNE-EN-1SO 9001:2000.
Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN

Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de trabajo de INSERMAN
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ANEXO 3: RELACION DE DOCUMENTOS
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Listado de procedimientos detallados en el presente Proyecto:

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE CALIDAD

POC 01 Acciones Correctoras y Preventivas
POC 02 Auditoria interna

POC 03 Compras

POC 04 Dispositivos de Seguimiento y Medicion
POC 05 Evaluacion de Proveedores

POC 06 Formacion

POC 07 No Conformidades

POC 08 Recepcion de Materiales

POC 09 Satisfaccion del Cliente

POC 10 Seguimiento y Medicion
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ANEXO 4: PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE CALIDAD
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INDICE

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE CALIDAD

POC 01 Acciones Correctoras y Preventivas
POC 02 Auditoria interna

POC 03 Compras

POC 04 Dispositivos de Seguimiento y Medicion
POC 05 Evaluacion de Proveedores

POC 06 Formacion

POC 07 No Conformidades

POC 08 Recepcion de Materiales

POC 09 Satisfaccion del Cliente

POC 10 Seguimiento y Medicion
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POC 01 ACCIONES CORRECTORAS Y PREVENTIVAS

INDICE

1. OBJETO

2. ALCANCE

3. METODOLOGIA

3.1. Generalidades

3.2. Acciones correctivas

3.3. Acciones preventivas

4. RESPONSABILIDAD

5. DOCUMENTACION APLICABLE

6. ANEXOS
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1. OBJETO

El objeto del presente procedimiento es describir el sistema implantado en INSERMAN
para el establecimiento de las acciones correctivas y preventivas correspondientes para eliminar
las causas de la no conformidades originadas.

2. ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacion a todos los equipos y procesos de INSERMAN que
puedan afectar a la calidad de los servicios suministrados.

Este procedimiento  regula las acciones a desarrollar para solucionar las No

Conformidades detectadas.

INSERMAN presta especial atencion a las de caracter reiterativo, y que por tanto

requieren un analisis que determine las causas que lo originen, para su eliminacion definitiva.

3. METODOLOGIA

3.1. Generalidades

La implantacion de acciones correctivas o0 preventivas se realiza para eliminar o minimizar

las causas de las No Conformidades reales o potenciales relativas a la calidad.

Las acciones correctivas y preventivas son proporcionales a la magnitud de los problemas

detectados y a los riesgos que de ellos puedan derivarse.
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3.2.  Acciones correctivas

Las acciones correctivas se implantan como consecuencia de la identificacion de No

Conformidades y para eliminar sus causas.

» Estudio de acciones correctivas

Cuando las circunstancias de la No Conformidad lo requieran por su envergadura o
especializacion el Departamento de Calidad abre un “Estudio de Accion Correctiva” donde se
define el responsable del estudio/ analisis de la No Conformidad y las posibles soluciones.

» Sistematica de actuacién

Cuando se detecte una No Conformidad que a juicio del Departamento de Calidad,
requiera la aplicacion de una accion correctora mediante el “Estudio de Accion Correctiva”,ver

anexo, se retine con los responsables de los departamentos afectados, con el fin de:

1. Evaluar el coste de la No Conformidad.

2. Determinar la causa real del problema. Para ello, se estudian y definen las posibles

causas, Yy de entre ellas, se diagnostica la causa real o las mas importantes.

3. Definicion de la accion correctiva. Se estudia con detenimiento las posibles acciones a
tomar para eliminar las causas teniendo en cuenta las repercusiones internas o externas y las
modificaciones a realizar. En caso de no lograrse un acuerdo, el Responsable de Calidad tendra la
responsabilidad de la decision final.

4. Establecer la responsabilidad de la aplicacion de la accion correctiva. Se decide que

personas o secciones son responsables de aplicar la accidn correctiva y en que proporcion.
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5. Establecer el plazo de aplicacion. Se fija el plazo maximo en el que la accién correctiva
debe estar totalmente implantada.

6. Determinar la forma de comprobar la implantacion y eficacia de la accion correctiva.

* Aplicacion de las acciones correctivas

Los responsables de implantar las acciones correctivas proceden a su aplicacion en el
plazo establecido.

La aplicacion de las acciones correctivas puede conllevar:

— La revision de los procesos de INSERMAN., que puede suponer modificaciones
temporales o definitivas en los mismos.

— Supervision por el Responsable de Calidad de la accion correctiva/ preventiva cerrando
el “Estudio de la Accion Correctiva”.

« Acciones correctivas debidas a reclamaciones de clientes

En los casos de reclamaciones de Clientes, se procede de inmediato al registro de la misma

y seguidamente después de su analisis y estudio INSERMAN da una respuesta inmediata.

3.3.3.  Acciones preventivas

Las acciones preventivas se toman para eliminar las causas potenciales de las No
Conformidades que puedan afectar a la calidad.
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INSERMAN utiliza, entre otras, las siguientes fuentes de informacion para detectar las
causas potenciales de las No Conformidades:
» Resultados de auditorias.
= Registros de calidad, principalmente registros de No Conformidades.

= Reclamaciones de los clientes.

La sistematica de actuacién es analoga a la descrita para las acciones correctivas.

El Responsable de Calidad remite a Direccion General la informacion pertinente a efectos

de revision.

4. RESPONSABILIDAD

Cualquier miembro de INSERMAN es responsable de comunicar a su inmediato superior
la existencia de las No Conformidades que detecte. En general, todo el personal de INSERMAN

debe informar de cualquier irregularidad.

Los responsables de departamento son responsables:

= Estudio y aplicacion de las acciones correctivas/ preventivas que afecten a su
departamento.
= Comunicar al Departamento de Calidad la validez de la implantacién de las

mismas para su posterior verificacion y cierre.
El Departamento de Calidad es responsable :
= Seguimiento de las acciones correctivas que se deriven de las mismas, abriendo el

“Estudio de Accion Correctiva” y asignando el responsable del estudio de la

misma.
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= Comprobar que las acciones correctivas/ preventivas que hayan sido propuestas,
estdn debidamente implantadas y también de verificar que los resultados
perseguidos con ellas, son efectivos dentro de los plazos determinados, asi como de
cerrar el “Estudio de Accion Correctiva”.

= Archivar los registros de “Estudio de Accion Correctiva” en la carpeta

correspondiente.

5. DOCUMENTACION APLICABLE

= Norma UNE-EN-I1SO 9001:2000.
= Manual de Calidad de INSERMAN
= Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN

= Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo de INSERMAN
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POC 02 AUDITORIA INTERNA

INDICE

1. OBJETO

2. ALCANCE

3. METODOLOGIA

3.1. Generalidades

3.2. Programacion de las Auditorias Internas
3.3. Planificacion de las Auditorias Internas
3.4. Equipo auditor

3.5. Realizacion de las Auditorias Internas

4. RESPONSABILIDAD
4.1. Direccion General.
4.2. Departamento de Calidad.

4.3. Responsable del departamento auditado

5. DOCUMENTACION APLICABLE
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1. OBJETO

El objeto de este procedimiento es describir el sistema establecido por INSERMAN para

planificar y llevar a cabo las auditorias internas de calidad.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a los elementos del Sistema de Gestion de Calidad de

INSERMAN, que son auditados en funcién de su naturaleza e importancia.

3. METODOLOGIA

3.1. Generalidades

Las auditorias internas de la calidad son planificadas y son realizadas en INSERMAN para
verificar si las actividades relativas a la calidad y los resultados correspondientes cumplen las
disposiciones previstas y para determinar la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad.

Las auditorias internas son programadas en funcién de la naturaleza e importancia de la
actividad a auditar y son realizadas por personal independiente de aquél que tenga responsabilidad
directa sobre el departamento auditado.

3.2.  Programacion de las auditorias

Las auditorias internas se realizan anualmente o cuando el Responsable de Calidad lo

considere oportuno pudiendo ser realizada por personal cualificado interno o externo a la

empresa.
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El Responsable de Calidad confecciona mediante el formato “Programa Anual de
Auditorias”, la programacion de las auditorias siendo aprobado mediante su firma por Direccion
General.

3.3. Planificacion de las Auditorias Internas

El auditor (interno o externo) planifica la auditoria interna con la suficiente antelacion,
definiendo segln sea preciso:
= Objeto y alcance de la auditoria.
= Areas del Sistema de Calidad que deben ser comprobadas.
= “Cuestionario de Comprobacion”.
= Requisitos y documentos aplicables.
= Secuencia de realizacion.

= Fecha exacta de la realizacion de la auditoria, de acuerdo con el auditado.

Esta planificacion es comunicada por el auditor al Director de Departamento a auditar

(Auditado) mediante la entrega de los registros “Programa Anual de Auditoria” y “Preauditoria”.

3.4. Equipo auditor

El equipo auditor esta compuesto por personal del Departamento de Calidad, por personal

cualificado de otros departamentos o por personal cualificado externo a la organizacion.

Cuando se audite al departamento de Calidad por un miembro de la organizacion, el
equipo auditor es designado por Direccion General de INSERMAN, quedando registrado en el

formato “ Lista de Auditores”.
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3.5. Realizacion de la Auditoria Interna

La realizacion de las auditorias comprende una serie de etapas :

= Notificacion al auditado.

= Reunion de apertura

= Examen

= Reunion de clausura.

= Confeccion del informe de auditoria

= Cierre.

3.5.1.- Notificacion al auditado.

El Responsable de Calidad notifica al Director de Departamento auditado, al menos siete
dias antes de la reunion de apertura, y mediante el registro “Preauditoria” el plan de auditoria
donde aparecen los requerimientos para la realizacion de las actividades de la auditoria.

3.5.2. — Reunidn de apertura

El Responsable de Calidad mantiene una breve reunion con el Director de Departamento
auditado para la clarificacion de aspectos del plan de auditorias: objeto y alcance de la auditoria,
comunicacion equipo auditor-auditado, confirmacién de medios e instalaciones del equipo
auditor, puntos oscuros del plan, etc.; y la presentacion del equipo auditor.

3.5.3.- Examen

El equipo auditor obtiene informacion pertinente y suficiente asi como evidencia de la

misma mediante:
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= “Cuestionario de Comprobacion” a los miembros del departamento auditado.

= Entrevistas.

= Examen de documentos.

= Observacion de actividades en el area afectada.

= Verificacion de la informacion obtenida a través de las entrevistas, mediante la

observacion fisica, las mediciones y los registros.

La documentacion de las observaciones por el equipo auditor se basa en:

= Recogida de registros de las observaciones de la auditoria y posterior revision de
las mismas para determinar que deben considerarse como no conformidades.
= Documentacion de las no conformidades de forma clara y precisa y soportadas con

evidencias.

Una vez que el equipo auditor haya recogido toda la informacion que necesite, los hechos

y evidencias objetivas son comentadas con el auditado.

Todo ello debe documentarse, fecharse y firmarse por el equipo auditor.

3.5.3.- Reunioén de Clausura

Una vez concluida la auditoria y antes de la elaboracion del registro “ Informe de
auditoria” , el equipo auditor mantiene una reunion con el Director de departamento auditado para
aclarar las observaciones de la auditoria que constituyen el contenido del informe y las evidencias
que lo soportan, de tal forma que el auditado pueda iniciar las acciones correctivas necesarias de

forma eficaz.
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3.5.4.- Informe de auditoria

El equipo auditor prepara un informe escrito denominado “Informe de Auditoria” que
contiene los resultados de la misma y toda la informacion que pueda ayudar al utilizador del

informe para preparar un plan eficaz de acciones correctivas.

Dicho informe es firmado por el equipo auditor y el director de departamento auditado,

por el que acepta los resultados de la auditoria.

La distribucion del informe la decide el Responsable de Calidad, pero siempre entrega el

original del mismo y copia de las no Conformidades a Direccion General.

De igual forma entrega copia de las no conformidades a los responsables de ejecutar las
acciones correctivas para la solucion de las no conformidades, siguiendo las pautas del

Procedimiento Operativo de Calidad “No Conformidades”
3.5.5.- Cierre
La auditoria se considera terminada cuando se remite este informe a Direccion General,
acompariado de los correspondientes registros “Informe de No Conformidad” y/o “Estudio de

Accioén Correctiva” .

Dicho informe es archivado por el Responsable de Calidad en la carpeta correspondiente

de su departamento.
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4. RESPONSABILIDAD

4.1. Direcciéon General

Direccién General es responsable de aprobar el registro “Programa Anual de Auditorias”

antes de finales de afio.

Es responsable de designar el equipo auditor para auditar al Departamento de Calidad.

4.2. Departamento de Calidad

El Departamento de Calidad es responsable de:

= Preparar el “Programa Anual de Auditorias”.

= Realizar las auditorias internas, en su caso.

= Establecer, junto con el auditado, las acciones correctivas o soluciones necesarias
para eliminar las desviaciones detectadas

= Controlar el registro “Informe de Auditoria” y enviarlos a Direccion General.

= Abrir y archivar los registros “Informe de No Conformidad” que sean necesarios,
asi como el/ los registros “Estudio de Accidn Correctiva”.

= Verificar y registrar que las acciones correctoras han sido implantadas y son
eficaces, cerrando el registro “Estudio de Accion Correctiva”.

4.3. Responsable del departamento auditado
Es responsable de:

= Establecer, junto con el auditor, las acciones correctivas o soluciones necesarias

para eliminar las desviaciones detectadas.
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= Emprender las acciones correctivas recomendadas en el registro “Estudio de
Accion Correctiva” e informar al Departamento de Calidad de su implantacion
para el cierre de dichos registros.

5. DOCUMENTACION APLICABLE

= Norma UNE-EN-I1SO 9001:2000.

= Manual de Calidad de INSERMAN.

= Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN.

= Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo de INSERMAN.
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POC 03 COMPRAS

INDICE

1. OBJETO

2. ALCANCE

3. METODOLOGIA

3.1. Generalidades

3.2. Programacion de las Auditorias Internas
3.3. Planificacion de las Auditorias Internas
3.4. Equipo auditor

3.5. Realizacion de las Auditorias Internas

4. RESPONSABILIDAD
4.1. Direccion General.
4.2. Departamento de Calidad.

4.3. Responsable del departamento auditado

5. DOCUMENTACION APLICABLE
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1. OBJETO

El objeto de este procedimiento es describir el sistema establecido por INSERMAN para

planificar y llevar a cabo las auditorias internas de calidad.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a los elementos del Sistema de Gestion de Calidad de

INSERMAN, que son auditados en funcién de su naturaleza e importancia.

3. METODOLOGIA

3.1. Generalidades

Las auditorias internas de la calidad son planificadas y son realizadas en INSERMAN para
verificar si las actividades relativas a la calidad y los resultados correspondientes cumplen las
disposiciones previstas y para determinar la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad.

Las auditorias internas son programadas en funcién de la naturaleza e importancia de la
actividad a auditar y son realizadas por personal independiente de aquél que tenga responsabilidad
directa sobre el departamento auditado.

3.2.  Programacion de las auditorias

Las auditorias internas se realizan anualmente o cuando el Responsable de Calidad lo

considere oportuno pudiendo ser realizada por personal cualificado interno o externo a la

empresa.
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El Responsable de Calidad confecciona mediante el formato “Programa Anual de
Auditorias”, la programacion de las auditorias siendo aprobado mediante su firma por Direccion
General.

3.3. Planificacion de las Auditorias Internas

El auditor (interno o externo) planifica la auditoria interna con la suficiente antelacion,
definiendo segln sea preciso:
= Objeto y alcance de la auditoria.
= Areas del Sistema de Calidad que deben ser comprobadas.
= “Cuestionario de Comprobacion”.
= Requisitos y documentos aplicables.
= Secuencia de realizacion.

= Fecha exacta de la realizacion de la auditoria, de acuerdo con el auditado.

Esta planificacion es comunicada por el auditor al Director de Departamento a auditar

(Auditado) mediante la entrega de los registros “Programa Anual de Auditoria” y “Preauditoria”.

3.4. Equipo auditor

El equipo auditor esta compuesto por personal del Departamento de Calidad, por personal

cualificado de otros departamentos o por personal cualificado externo a la organizacion.

Cuando se audite al departamento de Calidad por un miembro de la organizacion, el
equipo auditor es designado por Direccion General de INSERMAN, quedando registrado en el

formato “ Lista de Auditores”.
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3.5. Realizacion de la Auditoria Interna

La realizacion de las auditorias comprende una serie de etapas :

= Notificacion al auditado.

= Reunion de apertura

= Examen

= Reunion de clausura.

= Confeccion del informe de auditoria

= Cierre.

3.5.1.- Notificacion al auditado.

El Responsable de Calidad notifica al Director de Departamento auditado, al menos siete
dias antes de la reunion de apertura, y mediante el registro “Preauditoria” el plan de auditoria
donde aparecen los requerimientos para la realizacion de las actividades de la auditoria.

3.5.2. — Reunidn de apertura

El Responsable de Calidad mantiene una breve reunion con el Director de Departamento
auditado para la clarificacion de aspectos del plan de auditorias: objeto y alcance de la auditoria,
comunicacion equipo auditor-auditado, confirmacién de medios e instalaciones del equipo
auditor, puntos oscuros del plan, etc.; y la presentacion del equipo auditor.

3.5.3.- Examen

El equipo auditor obtiene informacion pertinente y suficiente asi como evidencia de la

misma mediante:
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= “Cuestionario de Comprobacion” a los miembros del departamento auditado.

= Entrevistas.

= Examen de documentos.

= Observacion de actividades en el area afectada.

= Verificacion de la informacion obtenida a través de las entrevistas, mediante la

observacion fisica, las mediciones y los registros.

La documentacion de las observaciones por el equipo auditor se basa en:

= Recogida de registros de las observaciones de la auditoria y posterior revision de
las mismas para determinar que deben considerarse como no conformidades.
= Documentacion de las no conformidades de forma clara y precisa y soportadas con

evidencias.

Una vez que el equipo auditor haya recogido toda la informacion que necesite, los hechos

y evidencias objetivas son comentadas con el auditado.

Todo ello debe documentarse, fecharse y firmarse por el equipo auditor.

3.5.3.- Reunioén de Clausura

Una vez concluida la auditoria y antes de la elaboracion del registro “ Informe de
auditoria” , el equipo auditor mantiene una reunion con el Director de departamento auditado para
aclarar las observaciones de la auditoria que constituyen el contenido del informe y las evidencias
que lo soportan, de tal forma que el auditado pueda iniciar las acciones correctivas necesarias de

forma eficaz.
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3.5.4.- Informe de auditoria

El equipo auditor prepara un informe escrito denominado “Informe de Auditoria” que
contiene los resultados de la misma y toda la informacion que pueda ayudar al utilizador del

informe para preparar un plan eficaz de acciones correctivas.

Dicho informe es firmado por el equipo auditor y el director de departamento auditado,

por el que acepta los resultados de la auditoria.

La distribucion del informe la decide el Responsable de Calidad, pero siempre entrega el

original del mismo y copia de las no Conformidades a Direccion General.

De igual forma entrega copia de las no conformidades a los responsables de ejecutar las
acciones correctivas para la solucion de las no conformidades, siguiendo las pautas del

Procedimiento Operativo de Calidad “No Conformidades”
3.5.5.- Cierre
La auditoria se considera terminada cuando se remite este informe a Direccion General,
acompariado de los correspondientes registros “Informe de No Conformidad” y/o “Estudio de

Accioén Correctiva” .

Dicho informe es archivado por el Responsable de Calidad en la carpeta correspondiente

de su departamento.
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4. RESPONSABILIDAD

4.1. Direcciéon General

Direccién General es responsable de aprobar el registro “Programa Anual de Auditorias”

antes de finales de afio.

Es responsable de designar el equipo auditor para auditar al Departamento de Calidad.

4.2. Departamento de Calidad

El Departamento de Calidad es responsable de:

= Preparar el “Programa Anual de Auditorias”.

= Realizar las auditorias internas, en su caso.

= Establecer, junto con el auditado, las acciones correctivas o soluciones necesarias
para eliminar las desviaciones detectadas

= Controlar el registro “Informe de Auditoria” y enviarlos a Direccion General.

= Abrir y archivar los registros “Informe de No Conformidad” que sean necesarios,
asi como el/ los registros “Estudio de Accidn Correctiva”.

= Verificar y registrar que las acciones correctoras han sido implantadas y son
eficaces, cerrando el registro “Estudio de Accion Correctiva”.

4.3. Responsable del departamento auditado
Es responsable de:

= Establecer, junto con el auditor, las acciones correctivas o soluciones necesarias

para eliminar las desviaciones detectadas.

PROYECTO INSERMAN 168

Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

= Emprender las acciones correctivas recomendadas en el registro “Estudio de
Accion Correctiva” e informar al Departamento de Calidad de su implantacion
para el cierre de dichos registros.

5. DOCUMENTACION APLICABLE

= Norma UNE-EN-I1SO 9001:2000.

= Manual de Calidad de INSERMAN.

= Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN.

= Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo de INSERMAN.
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POC 04 DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

INDICE
1. OBIJETO
2. ALCANCE

3. METODOLOGIA

3.1.- Generalidades
3.2.- Realizacién

3.2.1-. Recepcion de los dispositivos de seguimiento y medicion
3.2.2.- Definicién del tipo de calibracién
3.2.3.- Control de las calibraciones
3.2.4.- Lista de Dispositivos de Seguimiento y Medicién/ Plan de Calibracion
3.2.5.- Ficha de calibracion
3.2.6.- Instruccidn Técnica de Calibracion
3.2.7.- Etiqueta de Identificacion
3.2.8.- Certificados y registros de Calibracion

3.2.9.- Utilizacion de equipos

4. DOCUMENTACION APLICABLE
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1.- OBJETO

Definir el método seguido en INSERMAN para el control de los dispositivos de

seguimiento y medicion.

2.- ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacion a aquellos dispositivos cuyas medidas o resultados

sean significativos para determinar la calidad final de los trabajos que INSERMAN realiza.

3.- METODOLOGIA

3.1.- Generalidades

Calibraciéon es el conjunto de operaciones que permiten establecer, en condiciones
especificas, la relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medida, o los
valores representados por una medida materializada o un material de referencia, y los

correspondientes valores conocidos de un patron de referencia.

La relacion existente entre los valores conocidos (valores reales) y los indicados por un
instrumento puede representarse por la incertidumbre de medida, estimacién que caracteriza el

intervalo de valores en el que se situa el valor verdadero de la magnitud medida.

La incertidumbre de medida incluye, en general, varios componentes. Algunos pueden
estimarse a partir de la distribucion estadistica de los resultados de series de mediciones y pueden
caracterizarse por la desviacion tipica muestral. La estimacion de otros componentes solamente

puede basarse en la experiencia o en otras informaciones.
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Un patron es una medida materializada, material de referencia, instrumento o sistema de
medida destinado a definir, conservar o reproducir una unidad, o uno o varios valores conocidos

de una magnitud en orden a transmitirlo a otros instrumentos de medida por comparacion.

También se entiende por patron aquellos equipos que, por su elevado grado de precision,

sirven para contrastar otros andlogos de menor precision.

Trazabilidad es la propiedad de un resultado de medida consistente en poder referirlo a
patrones apropiados, generalmente internacionales o nacionales, a través de una cadena

interrumpida de comparaciones.

3.2.- Realizacion

3.2.1.- Recepcion de los dispositivos de seguimiento y medicion

La responsabilidad de la gestion de la calibracion/ verificacion de los dispositivos de

seguimiento y medicion es del Responsable de Calidad ( aquellos utilizados en las obras ) .

Cuando se adquiera algun dispositivo de seguimiento y medicion, el Responsable de
Calidad verifica que el documento de compra especifica claramente las caracteristicas requeridas

al equipo (rango de medida, precision, etc.).

Al recepcionar el dispositivo, el Responsable de Calidad verifica que sus caracteristicas se

ajustan a lo pedido y viene acompafado del Certificado de Calibracion correspondiente.

En caso de que carezca del Certificado, no se pondra en uso hasta verificar su correcta

calibracion /verificacion o haber realizado una sustitutivo.

Cuando el dispositivo esta calibrado, el Responsable de Calidad lleva a cabo su aceptacién

dandolo de alta en el inventario.
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3.2.2.- Definicién del tipo de calibracién

Las calibraciones pueden ser externas o internas. El tipo de calibracion de cada

dispositivo es definido por el Responsable de Calidad para aquellos que se utilicen en las obras.

El tipo de calibracion se establece basandose en el analisis de la disponibilidad de patrones
y del coste que representa la adquisicion de los patrones y/o la contratacion de servicios externos

de calibracion.

Las calibraciones externas son realizadas por entidades que dispongan de medios (patrones
e instalaciones) adecuados y que aseguren la trazabilidad de las mismas. Dichas calibraciones se

encargan, siempre que sea posible, a laboratorios acreditados.

Los dispositivos para los que se disponga de los medios adecuados (tanto instalaciones
como patrones debidamente calibrados y cuya exactitud sea de 5 a 10 veces la del dispositivo al

que calibran) pueden ser calibrados internamente en INSERMAN

3.2.3.- Control de las calibraciones/ Verificaciones

La calibracion/ verificacion de los dispositivos se controla y aplica mediante los siguientes
documentos y registros:
= Lista de Dispositivos de Seguimiento y Medicién.
= Ficha de Calibracion/ Verificacion de cada dispositivo.
= Verificacion de equipos.
= |nstrucciones Técnicas de Calibracion/ verificacion, para la calibracion/
verificacion interna de cada dispositivo o familia de dispositivos.
= Etiqueta de Calibracion sobre cada dispositivo, en los casos posibles.
= Registros y Certificados de las calibraciones/ verificaciones realizadas por

entidades externas.
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3.2.4.- Lista de Dispositivos de Seguimiento y Medicién/ Plan de

Calibracion /Verificacion

El Responsable de Calidad elabora y mantiene actualizada una relacion de todos los

dispositivos sujetos a calibracion/ verificacion que se utilizan en las obras.

Para ello utilizan como inventario una "Lista de Dispositivos de Seguimiento y Medicion”,

en la que hace constar:

= Ndmero de identificacion asignado al dispositivo.

= Denominacion del dispositivo. Nombre técnico del dispositivo.

= Marca.

= Modelo.

= El nimero de serie del fabricante o el primer nimero natural no asignado a ningun
dispositivo..

= Calibracion ( Si/ No- (Verificacién))

= Periodo de calibracion. Intervalo fijado entre dos calibraciones sucesivas, para lo
cual se tendran en cuenta las recomendaciones del fabricante, la frecuencia de
utilizacion del dispositivo, la precision requerida en las medidas o pruebas, la
estabilidad del instrumento, etc.

= QObservaciones.

= Fechay firma del Departamento de Calidad.

= Seindica la Instruccion Técnica de Calibracion aplicable (calibraciones internas) o
bien EXTERNA, si la calibracién la realiza un laboratorio externo (calibraciones

externas).

Se procede a la actualizacion de la Lista cada vez que se incorpora un nuevo dispositivo
cuya calibracién/ verificacion debe controlarse, cada vez que se desecha un dispositivo que

constase en la misma o cuando se modifica algun dato referente a un dispositivo.
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Cada lista es firmada por el Responsable de Calidad que la elabora y aprueba y archivada
en el Departamento Técnico- Construccion.

3.2.5.- Ficha de Calibracion/ Verificacion

El Responsable de Calidad para los dispositivos destinados a obras, elabora y mantiene al
dia una "Ficha de Calibracién/ Verificacion™ para cada dispositivo de seguimiento y medicion,

que confecciona en el momento de su aceptacion.

En esta Ficha se hace constar los siguientes datos:

= NUmero de identificacion asignado.

= Datos del dispositivo: Denominacion, marca, modelo, n° serie.

= Datos del suministro: Datos del Proveedor, precio, fecha en la que el dispositivo
queda aceptado, incertidumbre maxima.

= Caracteristicas relevantes (magnitud de medida, rango, precision, aplicacion, etc.).

= Calibracion/ Verificacion: periodo vy fechas de las sucesivas calibraciones y
referencias de los Registros de Calibracién/

= Verificacion o de los Certificados de Calibracion correspondiente, Instruccion
Técnica de Calibracion/ Verificacion aplicable, si la hay, o bien se indica
EXTERNA, si es un laboratorio externo el que realiza la calibracion.

= Mantenimiento /Reparaciones
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3.2.6.- Instruccion Técnica de Calibracion/ Verificacién

Las calibraciones/ verificaciones internas realizadas por INSERMAN se llevan a cabo
siguiendo Instrucciones Técnicas de Calibracion/ Verificacion elaboradas, revisadas y aprobadas

por el Responsable de Calidad.

Existe una Instruccién Técnica de Calibracion/ Verificacion para los dispositivos (o0

familia de dispositivos) a calibrar/ verificar internamente.

Estas instrucciones de calibraciones/ verificaciones internas también pueden quedar
recogidas como operaciones previas en las instrucciones técnicas de ensayo u operacion, cuando

la calibracidn /verificacion deba realizarse antes de utilizar el dispositivo.

La elaboracién de las Instrucciones Técnicas de Calibracion/ Verificacion se efectla,

siempre que sea posible, utilizando o adaptando, en su uso, Procedimientos publicados.

Las Instrucciones Técnicas de Calibracion/ Verificacion deben incluir, segun sea aplicable,

lo siguiente:

= Magnitud a calibrar.

= |dentificacién del dispositivo al que es aplicable.

= Descripcion del método de calibracion/ verificacion a desarrollar con el suficiente
detalle, para que pueda ser aplicado por el personal que lo ha de realizar,
incluyendo calculo de resultados.

= Requisitos especificos que deban cumplirse (patrones o materiales de referencia,
preparacion previa de los mismos, accesorios, condiciones ambientales, manejo,
etc.) y otra informacion de interés de que se disponga.

= Formato de registro de resultados.
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3.2.7.2.- No utilizacion de los equipos

En el caso de que cualquier dispositivo sometido a control de calibracion/ verificacion

haya rebasado su periodo de calibracion/ verificacion o quede fuera de servicio de forma

accidental, se deben efectuar las siguientes acciones:

Identificacion y segregacion del dispositivo: cuando cualquier persona detecte que
algun dispositivo de seguimiento y medicion o se encuentra afectado de acuerdo
con lo mencionado anteriormente, avisa al Responsable de Calidad, quien lo
identifica mediante la etiqueta de Producto No Conforme y decide si requiere
reparacion o recalibracion. Después de cada reparacion los dispositivos deben ser

recalibrados/ reverificados.

Evaluacidn de las ultimas medidas y comprobaciones realizadas. Cuando se detecte
que un dispositivo estd fuera de calibracion/ verificacién, el responsable de
etiquetado del dispositivo, evalla la validez de las Ultimas medidas realizadas con
dicho dispositivo, para determinar si éstas pudieran haber afectado a la calidad
final del servicio. En caso de ser necesario, debe decidir las acciones retroactivas

necesarias.

3.2.8.- Certificados y registros de Calibracion

Las operaciones de calibracion/ verificacion realizadas por un laboratorio o entidad

externa deben quedar registradas en un Certificado de Calibracion. En la solicitud de calibracion,

la empresa INSERMAN exige que el Certificado incluya como minimo la siguiente informacién:

Identificacion del laboratorio o entidad que ha efectuado la calibracion.
Numero de certificado.
Identificacion y trazabilidad de los patrones empleados.

Identificacion de dispositivo calibrado.
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Declaracion de trazabilidad y/o datos de los patrones empleados (Ultima
calibracion realizada, entidad que la efectda, incertidumbre,etc.). Esta declaracion
no es necesaria en el caso de laboratorios acreditados.

Condiciones de calibracion/ verificacion.

Método de calibracion (breve descripcion del documento aplicado y/o referencia
del mismo si corresponde a un procedimiento oficial).

Medidas realizadas, resultados e incertidumbres.

Fecha de calibracion.

Sello del laboratorio y firma de la persona responsable de la calibracion.

El Responsable de Calidad verifica que los Certificados son completos y solicita, de no ser

asi, la informacion necesaria a la entidad calibradora.

Cuando la calibracion/ verificacion sea realizada internamente, el personal que realice la

misma procede al registro de estas operaciones en el formato indicado en la Instruccion Técnica

de Calibracion aplicable.

Estos Registros de Calibracion/ Verificacion contienen, al menos, la siguiente
informacion:
= Ndmero de identificacion del Registro.
= |dentificacién de la persona que realiza la calibracion/ verificacion.
= Valores de los patrones o materiales de referencia (y su incertidumbre asociada).
= Datos de calibracion/ verificacion (medidas realizadas).
= Caélculos y resultados.
= Fecha de calibracion/ verificacion.
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3.2.9.- Utilizacién de dispositivos

El personal usuario de dispositivos de seguimiento y medicion es responsable de su
correcta utilizacion, por lo que debe:
= Estar adiestrado en el manejo.
= Comprobar que se encuentran en adecuadas condiciones de uso, asegurandose que
la calibracion es vigente.

= Consultar, si procede, los manuales de operacion, Instrucciones aplicables.

Cuando el personal usuario detecte en alguno de los dispositivos anomalias o averias, el
Responsable de Calidad evalta la validez de las ultimas medidas realizadas con el mismo y

registra los resultados de la evaluacion y las medidas adoptadas.

4.- DOCUMENTACION APLICABLE

* Norma UNE-EN-ISO 9001:2000
= Manual de Calidad de INSERMAN
= Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN

= Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo de INSERMAN
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POC 05 EVALUACION DE PROVEEDORES

INDICE
1. OBIJETO
2. ALCANCE

3. METODOLOGIA

3.1. Generalidades

3.2. Proceso

3.2.1. Evaluacién inicial

3.2.2. Informes de Evaluacion, listas de Proveedores y Subcontratistas Aprobados.

3.2.3. Evaluacion continua

4. DOCUMENTACION APLICABLE
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1.- OBJETO

Definir el método seguido por INSERMAN, para la evaluacion de sus suministradores

(proveedores de materiales/ productos, subcontratistas de servicios).

2.- ALCANCE

Este Procedimiento Operativo de Calidad es de aplicacion a todos los proveedores y
subcontratistas de INSERMAN, cuyos suministros influyen en la calidad final de las obras, o de

los productos que comercializa.

3.- METODOLOGIA

Se realiza una base de datos donde se recogen los: Datos Generales de cualquier empresa,
la evaluacion de las mismas y las posibles Incidencias que se produzcan. Las personas autorizadas

para acceder a la misma son el Responsable de Compras y Direccion General.

3.1. Generalidades

La empresa INSERMAN evalua a los suministradores de bienes y servicios que puedan

afectar a la calidad del producto final.

Los objetivos de la evaluacion son los siguientes:
= Confeccionar y mantener una “Lista de Proveedores Aceptados”.
= Conocer si el proveedor tiene implantado un Sistema de Calidad.
= Evaluar la capacidad de los proveedores para suministrar sus productos o servicios
cumpliendo los requisitos, y seleccionar los que se consideren mas apropiados.

= Establecer y conservar registros de los subcontratistas aceptable.
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= Describir el control al que serdn sometidos los suministradores en funcion del tipo
de producto, de la repercusion de éste en la calidad del producto final y de los

informes de auditorias de calidad, cuando existan.

Los suministradores evaluados son:
0 Subcontratistas de obras.
0 Proveedores de material para las obras.
o Contratistas de servicios que contribuyen directamente al sistema de
calidad: laboratorios de control de calidad, estudios de ingenieria o

arquitectura, consultoras, etc.

3.2.- Proceso

3.2. 1.- Evaluacion inicial

Los proveedores/ subcontratistas de INSERMAN son sometidos a una evaluacion inicial.

La evaluacion inicial es realizada por el Departamento de Compras en colaboracion con

Direccion General.

Los suministradores de INSERMAN son evaluados en A, B y C considerando las

siguientes directrices y criterios:

= Revision del Certificado (de Empresa o de Producto) aportado por el
Suministrador.

= Pueden ser aprobados aquellos suministradores que posean una marca o sello de
Calidad del producto que suministran, o que dispongan de un Sistema de Calidad
certificado por un Organismo Acreditado de Certificacion (AENOR, BUREAU
VERITAS, etc.).

= Analisis del histérico de datos relativos a los suministros.
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Este Sistema se utiliza para la evaluacion de aquellos suministradores con los que
INSERMAN trabaje de forma habitual. Se analiza la capacidad y disponibilidad demostrada por
el suministrador a lo largo de los afios, y si estos factores son favorables, el suministrador es dado

de alta como aprobado en el listado aplicable.

En el momento de la entrada en vigor del presente procedimiento, todos los proveedores y
subcontratistas se consideran aceptados por este método, independientemente de la existencia o no

de registros.

Aprobacion del suministrador por los clientes de INSERMAN.

Se consideran aprobados los suministradores aprobados por los clientes de INSERMAN
para las obras realizadas para dicho cliente, o para los productos que se le suministran a dicho
cliente.

Compras a prueba de productos o de servicios.

Se pueden realizar compras a prueba de productos, a un suministrador, para comprobar su

capacidad de suministrar segun los requisitos especificados.

En el caso de subcontratistas, puede realizarse una subcontratacion a prueba durante un
periodo de tiempo determinado o recabar informacion sobre la calidad de los trabajos efectuados

por el mismo en otras obras (referencias).
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Verificacion y ensayo de muestras.

Otro método de evaluacion aceptado es el ensayo y verificacion de muestras del material o

producto suministrado, con el fin de determinar si se ajusta a las especificaciones requeridas.

El tipo de verificacion o ensayo de las muestras, depende de las caracteristicas a controlar,
y puede ser realizado de forma interna o ser subcontratado a un laboratorio externo. En el caso de
realizarse internamente, esta actividad de verificacidn y ensayo esta regulada por la Instruccion de

Trabajo correspondiente.

3.2.2- Informes de Evaluacion, Listas de Proveedores y Suministradores

aprobados.

Cualquiera que sea el método seguido para la evaluacion inicial de un suministrador, el

Departamento de Compras elabora un Informe de Evaluacion de Suministradores.

Dicho Informe consta de los siguientes campos:

= Empresa: Razdn social del suministrador evaluado.

= Tipo de Suministro: Material/ producto o servicio para el que ha sido evaluado.

= Cliente para el que ha sido evaluado (para el caso de aprobacion por el cliente).

= Tipo de Evaluacion: Método seguido para la evaluacion del suministrador.

= Resumen de la evaluacién: Entre otros datos podemos considerar, las actividades
maés importantes llevadas a cabo durante la evaluacion, datos significativos de ésta
(n" de certificado de calidad, entidad de evaluacion), afios que se lleva trabajando
con el suministrador, datos significativos recabados en esos afios, capacidad

técnica y productiva demostrada, cliente que lo ha aprobado, resultado de las
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compras a prueba o referencia escrita del trabajo realizado en otras obras, o
resultado de las inspecciones o ensayos de muestras.

= Conclusién: Observaciones y comentarios que conducen a la aprobacion o no del
suministrador.

= Clasificacion del suministrador.

Cada Informe de Evaluacion se encuentra en el Departamento de Compras o via papel en

la carpeta correspondiente a Evaluacion de Proveedores.

Si el suministrador, de acuerdo a la evaluacién efectuada es aceptado se incluye en la
"Lista de Proveedores Aprobados” y/o en la "Lista de Suministradores Aprobados”, segun
corresponda. Dichas listas, se pueden obtener en soporte papel, clasificadas por codigos, nombre,

fecha y tipo de suministro.

En dichas Listas se recoge el nombre del suministrador, el suministro para el que ha sido
aprobado (producto/ servicio), clasificacion, la fecha de alta y los comentarios o aclaraciones que

se considere conveniente documentar acerca del suministrador.

Estas listas son actualizadas al menos semestralmente, si han sufrido modificaciones, por

el Departamento de Compras, numerandolas por orden correlativo en el afio.

El Departamento de Compras firma las listas como evidencia de su elaboracién vy

Direccion General firma como evidencia de la revision y aprobacion de las mismas.

Dichas listas constituyen registros de calidad y son archivadas y distribuidas por el

Departamento de Compras.
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3.2.3.- Evaluacién continuada

El mantenimiento de las condiciones iniciales demostradas por el suministrador es
verificada por los Jefes de Obra y Direccion General a través de las actividades de verificacion

durante la recepcion y la ejecucion de las actividades constructivas.

Para registrar este control, existe para cada suministrador una “Ficha de Evaluacion
Continua” en el que dichas personas anotan la incidencia surgida en el suministro o actuacion y su

accion correctiva, en su caso.

Dicho Informe lo entregan al Responsable de Calidad una vez finalizada la obra o bien

semestralmente, en su caso, quién lo pone a disposicion del Departamento de Compras.

Tras recibir los Informes, el Departamento de Compras las analiza para realizar la
evaluacion continuada. Si las condiciones han sido aceptables, procede a cerrar el Informe

evaluando y clasificando al proveedor/ suministrador de la forma establecida.

En caso de que existan No Conformidades graves o repetitivas en el suministro de alguno
de los suministradores aprobados, o la Direccion Facultativa presente reclamaciones 0 quejas
sobre el material suministrado, se toma alguna de las acciones que se indican a continuacion o

una combinacion de ellas:

= Acciones correctivas de acuerdo con el suministrador.
= Auditorias del Sistema de Calidad del suministrador.

= Dar de baja en la Lista de proveedores/ suministradores aprobados.

Un suministrador que ha sido eliminado de la lista no puede ser admitido de nuevo, a
menos que demuestre que ha subsanado los errores que provocaron su eliminacion, en cuyo caso

es sometido nuevamente a evaluacion previa.
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Los Informes cerrados son archivadas en la carpeta de Evaluacion de Proveedores y los

Informes no cerrados en la carpeta de la obra, si son suministradores de una obra.

4- DOCUMENTACION APLICABLE

Este Procedimiento Operativo de Calidad queda complementado con los siguientes
documentos:

» Norma UNE-EN-1SO 9001:2000.
= Manual de Calidad de la firma INSERMAN
= Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN

= Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo de INSERMAN

PROYECTO INSERMAN 187
Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

POC 06 FORMACION

INDICE

1. OBJETO
2. ALCANCE
3. METODOLOGIA
3.1.- Formacion del personal de nuevo ingreso.
3.2.- Formacion del personal por cambio de puesto.
3.3.- Formacion de Polivalentes.
3.4.- Sustitucion del personal.
3.5.- Formacién continua del personal
3.6.- Evaluacion de la Formacion
3.7.- Registros de Formacion.
4. RESPONSABILIDAD

5. DOCUMENTACION APLICABLE

6. ANEXOS

PROYECTO INSERMAN 188

Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

1. OBJETO

El objeto del presente procedimiento es:

= Describir el sistema aplicado en la empresa INSERMAN para asegurar una
formacion adecuada del personal que, en sus funciones puedan afectar al Sistema
de Gestion de Calidad y por lo tanto a la Calidad del producto final.

= Describir las acciones destinadas a poner de manifiesto las necesidades de
formacion del personal y los sistemas que se utilizan para satisfacerlas.

= Describir los documentos y registros que evidencien el cumplimiento de los

objetivos citados anteriormente.

2. ALCANCE

El procedimiento se aplica a todo el personal de INSERMAN que realice actividades que

puedan afectar a la calidad final de los productos.

3. METODOLOGIA

El nivel de formacién del personal de la empresa influye notablemente en la calidad del
producto. Es por esto por lo que es muy importante que cada persona tenga un nivel de formacién
adecuado al tipo de trabajo que le es asignado.

3.1.- Formacion de personal de nuevo ingreso.

La formacion, cuando lo estime necesario el Director Técnico-Construccion, es impartida

previo a la incorporacion efectiva del productor al puesto de trabajo.
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La planificacion y desarrollo corresponde al Responsable de Calidad, el cual provee de los

recursos humanos y/o materiales necesarios para impartir dicha formacion.

El programa de formacion consta de dos etapas: Conocimientos teoricos y aptitud practica.

En la primera etapa la formacion comprende: Conocimientos del Sistema de Gestion de
Calidad implantado por INSERMAN ; conocimiento del departamento y sus funciones y
conocimiento de la documentacidn del Sistema de Gestion de Calidad especifica del departamento
( procedimientos, normas, instrucciones de trabajo, etc.). El encargado de la ejecucién de esta

etapa es el Responsable de Calidad.

En la segunda etapa y finalizada la etapa anterior, el Responsable de Calidad elige un
Tutor entre los componentes del puesto de trabajo donde presta sus servicios, quien le transmite
de forma practica los conocimientos especificos del citado puesto de trabajo y en especial, los
Procedimientos, Normas de Operacion e Instrucciones demandadas por el Sistema de Calidad.

Esta etapa de formacidn practica termina cuando el Tutor asi lo manifieste al Responsable
de Calidad, quien a su vez lo acredita por medio del registro “Certificado de Idoneidad” (Anexo
1), que forma parte de los registros de calificacién del personal y que es archivado por el
Departamento de Calidad en la carpeta “Formacion”, pudiéndose incorporar efectivamente a

partir de ese momento al puesto de trabajo.

3.2.- Formacion del personal por cambio de puesto de trabajo.

Cuando se produzca un cambio en el puesto de trabajo de cualquier persona de la plantilla
de la empresa, afectada por este procedimiento, se procede Unicamente a realizar la etapa de
formacion de “Aptitud practica”, si ésta no estuviera previamente acreditada en su expediente tal

y como se recoge en el punto anterior.
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3.3.- Formacion de Polivalentes.

Los Responsables de Departamento, en su caso, realizan una programacion de sus

necesidades y las comunican al Director Técnico-Construccion.

El Responsable de Calidad., previa autorizacion de Direccion General, suministra los

medios materiales o humanos y los incorpora al Plan de Formacion.

3.4.- Sustituciones del personal

Cuando sea necesario realizar la sustitucion temporal de un trabajador de ésta puede
realizarse de dos formas: sustitucion con personal de la plantilla o por contratacion temporal de

personal no fijo.

En el primer caso, el Responsable de Departamento comunica al Responsable de Calidad,
la sustitucion y procede tal y como se indica en el apartado 3.2, Formacion de personal por

cambio de puesto de trabajo.

En cambio si se diera el segundo caso, se procede a impartir los conocimientos exigidos en

el punto 3.1.-, Formacion de personal de nuevo ingreso.

3.5.- Formacion continua del personal

Al menos una vez al afio, el Responsable de Calidad solicita a los Responsables de
Departamento o en su defecto a los Jefes de Obra, las necesidades de formacion de personal a su
cargo, las personas los puestos de trabajo y las prioridades, teniendo en cuenta las caracteristicas

de los trabajos a realizar y su conexion con la Calidad.
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Con la informacién anterior, el Responsable de Calidad, elabora el Plan de Formacion,
donde se detallan los siguientes aspectos:

= Cursos a impartir y fechas previstas.
= Personas a participar.

= Duracién de los cursos.

= Formadores internos/externos.

= Medios econdmicos y materiales a utilizar.

Una vez elaborado el Plan de Formacion, es presentado a Direccion General para su

aprobacion.

3.6.- Evaluacién de la Formacion

Para la evaluaciéon de la formacion es necesario distinguir si la formacién impartida es

interna o externa.

En el primer caso, el Formador interno comunica al Responsable de Calidad, el
aprovechamiento académico de los asistentes al curso y le notifica aquellos que optan a la etapa

de formacion “Aptitud practica”, detallada en el punto 3.1.

Posteriormente el Responsable de Calidad acta en tal consecuencia.

En el caso de que el curso sea impartido por un formador o empresa externa, se solicita a
éste una evaluacion del aprovechamiento académico, mediante un informe o un examen del

temario impartido, para los miembros de la organizacion asistentes al mismo.

Dichos informes/ exdmenes son archivados por el Departamento de Calidad junto con el
registro de “Curso de formacion” y copia de los certificados correspondientes, en la carpeta

“Formacion”.
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3.7.- Registros de Formacion

El Responsable de Calidad mantiene:

= Un registro denominado “Ficha de Personal”, ver Anexo Il, para cada uno de los
componentes de su plantilla.

= (Cada ficha debe ser elaborada incluyendo toda la informacién util que en ella se
requiere en lo que respecta al nivel de cualificacidn de la persona.

= El archivo de las fichas debe ser organizado por el Departamento de Calidad e
incorporado a la carpeta “Formacion”, de tal forma que sea facilmente consultable.

= Ademas existe un registro denominado “Ficha de puesto de trabajo”, ver Anexo IlI,
para cada puesto de trabajo dentro de INSERMAN. En estas fichas se recoge la

cualificacion requerida y son archivadas por el Departamento de Calidad.

El Responsable de Calidad promovera cursos de formacion especificos cuando se
considere preciso, siempre y cuando no se incluyan el en Plan de Formacién, cumplimentando el

correspondiente registro de “Curso de Formacion”, ver Anexo IV, en el que se indica:

=  Objeto del curso.

= Duracién en horas.

= Fechas de comienzo y finalizacion.
= Asistentes.

= Documentacion.

= QObservaciones
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4. RESPONSABILIDAD

Direccion General es responsable de:
= Aprobar el Plan de Formacion anual de la empresa.

= Aprobar las revisiones del Plan de Formacion.

El Responsable de Calidad es responsable de:

= Elaborar el Plan de Formacion.

= Solicitar a los Responsables de Departamento las necesidades de formacion.

= Participar en la ejecucion del Plan de Formacion.

= |Impartir la formacidn especifica sobre Calidad, con medios propios o ajenos.

= Formar a auditores internos de calidad.

= Proponer al Tutor para la formacién del personal de nuevo ingreso o que cambie de
puesto de trabajo.

= Proporcionar al Tutor la coordinacion, el apoyo material y logistico para el
Desarrollo del Plan de Formacién.

= Seguimiento de la evaluacién y formacion de los miembros de la organizacion.

Los Responsables de departamento son responsables de:
= Comunicar al Responsable de Calidad la prevision de nueva creacion y/o los
cambios de puesto de trabajo o sustituciones de personal en su departamento.
= Comunicar al Responsable de Calidad las necesidades de formacién de su
departamento y participar en el desarrollo de los Planes de Formacion.
= Verificar y Certificar la idoneidad del personal de nuevo ingreso o de aquel que

realice sustituciones.

El Departamento de Administracion es responsable:
= Custodia y mantenimiento del archivo de los Planes de formacién y de los registros

generados en el presente procedimiento.
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5. DOCUMENTACION APLICABLE

= Norma UNE-EN-1SO 9001:2000

= Manual de Calidad de INSERMAN

= Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo de INSERMAN
= Plan de Formacion.

6. ANEXOS

» Anexo I: “Ficha de personal”.

* Anexo ll:. “Curso de Formacion”

» Anexo IlI: “Fichas de puestos de trabajo”.
» Anexo IV: “Certificado de Idoneidad”
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Apellidos:

Nombre:

D.N.l./Pasaporte:

Lugar de nacimiento:

Fecha:

Domicilio:

Poblacion:

Provincia: Cddigo postal: Teléfono:
CURRICULUM PERSONAL

EXPERIENCIA LABORAL

CURRICULUM EN LA EMPRESA

CURSOS DE FORMACION

RESPONSABLE DE CALIDAD

Firma:

Fecha:
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CURSO DE FORMACION Ne°
OBJETO DEL CURSO

IMPARTIDO POR
DURACION (horas)
FECHA DE COMIENZO

FECHA DE FINALIZACION
ASISTENTES

DOCUMENTACION

OBSERVACIONES

RESPONSABLE DE CALIDAD

Firma:

Fecha:
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FICHA DE PUESTO DE TRABAJO Ne:

DESCRIPCION DEL PUESTO

ESTUDIOS

FORMACION REQUERIDA

EXPERIENCIA LABORAL

CUALIDADES PERSONALES

OTROS REQUISITOS

RESPONSABLE DE CALIDAD

Firma:

Fecha:
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CERTIFICADO DE IDONEIDAD

N° Certificado:
D , como Responsable de Calidad de la empresa
INSERMAN
CERTIFICA
QUE D ha permanecido en el Puesto de Trabajo
QB durante..........cc.e.... dias bajo la Tutoria de
D con buen aprovechamiento, considerandolo a partir de

este momento “IDONEQ” para cubrir todas las exigencias del citado puesto de trabajo.

Para que conste y sea archivado en su expediente personal de formacion, en el

Departamento de Calidad, expido el presente

Fecha y firma: D.......coccooevivniieeinnn,
Responsable de Calidad
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1. OBJETO

El objeto del presente procedimiento es definir las actuaciones a llevar a cabo tan pronto se
detecten servicios que no cumplan, o puedan no cumplir, los requisitos especificados describiendo

el sistema para el tratamiento de las No Conformidades .

2. ALCANCE

Este procedimiento es de aplicaciéon a las No Conformidades que afecten a los servicios,

equipos y procesos que puedan afectar a la calidad de los servicios prestados por la firma

INSERMAN.

3. METODOLOGIA

3.1. Generalidades

El objeto del presente procedimiento es evitar que se utilice durante el proceso productivo

0 se entregue al cliente de forma no intencionada cualquier servicio/ producto no conforme con

los requisitos especificados y evitar los costes de su procesamiento.

3.2. Control de las No Conformidades

3.2.1. Identificacion de las No Conformidades

Las No Conformidades son identificadas:

=  [En auditorias internas de INSERMAN

= En auditorias externas de clientes o de algin organismo certificador.

= En revisiones realizadas al Sistema de Gestién de Calidad.
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= En reclamaciones de clientes.

= En laejecucion de los procesos de INSERMAN
La No Conformidad puede generarse:

a) En la recepcion de productos.

b) En el proceso productivo.

c) En los dispositivos de verificacion y medicion
d) En la documentacion.

e) Otras

* No conformidades en la recepcion de productos

La persona que detecte la No Conformidad en la recepcion de productos que provienen del
proveedor u otro acopio correspondiente, informa al departamento de Calidad, describiendo la No
Conformidad, identificando los elementos afectados con la “Etiqueta de Producto No Conforme”
o con la palabra NO CONFORMIDAD.

Si es posible los separa del resto, dejandolos momentaneamente en el lugar previamente
definido hasta resolver la No Conformidad.

El departamento de Calidad una vez detectada la NoConformidad, procede a cumplimentar
el “Informe de No Conformidad”, ver anexo.

* No Conformidades en el proceso productivo

La persona que detecte la No Conformidad en el proceso productivo, informa al
departamento de Calidad, describiendo la No Conformidad, e identifica los elementos afectados,
en su caso, con la “Etiqueta de Producto No Conforme”, bien con la palabra NO
CONFORMIDAD.
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Si es posible separa el elemento/s del resto, dejandolo/s momentaneamente en el lugar

previamente definido hasta resolver la No Conformidad.

En caso de que esta No Conformidad de lugar a la apertura de un “Estudio de Accién
Correctiva”, el Responsable de Calidad registrar la No Conformidad, mediante el “Informe de No

Conformidad”, reflejando este hecho en el Informe y archivandolo.

* No Conformidades en los dispositivos de verificacion y medicion

La persona que detecte la No Conformidad en los dispositivos de verificacion y medicion (
propios o de los subcontratistas), informa al Responsable de Calidad, describiendo la No
Conformidad, e identifica los dispositivos afectados de acuerdo a lo establecido en el

Procedimiento Operativo de Calidad “Dispositivos de seguimiento y Medicion”.

El Responsable de Calidad procede a cumplimentar el “Informe de No Conformidad”

correspondiente.

» No Conformidad en la documentacién

La persona que detecte la No Conformidad en la documentacion, informa al departamento
de Calidad, y éste es quién cumplimenta el correspondiente registro “Informe de No
Conformidad” adjuntando el documento donde ocurre la No Conformidad.

3.2.2. Documentacion de las No Conformidades

Cualquier No Conformidad detectada en INSERMAN, se documenta cumplimentando el

correspondiente “Informe de No Conformidad” que se emite en original y copias.
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El responsable de la cumplimentacion del informe, el Departamento de Calidad, es quien
se encarga de su control, quedandose con una copia y entregando original al responsable de

solucionar la no conformidad.

3.2.3. Evaluacion de las No Conformidades

La evaluacion de las No Conformidades las lleva a cabo el Departamento de Calidad

realizando las consultas que considere pertinentes, a los departamentos afectados.

Si el Responsable de Calidad, junto con los departamentos consultados, considera
necesario por la envergadura o por conocimientos especializados de la No Conformidad detectada
la realizacion de un “Estudio de Accion Correctiva”, este indica esta circunstancia en el “Informe
de No Conformidad” correspondiente y procede de acuerdo a lo indicado en el Procedimiento

Operativo de Calidad “Acciones correctivas y preventivas”.
3.2.4. Examen y disposicion de los productos no conformes

Una vez analizada la No Conformidad por el Departamento de Calidad junto con el
departamento implicado, se indica en el“Informe de No Conformidad” la solucién propuesta que
sera una de las indicadas a continuacion:

 Aceptar la No Conformidad

El departamento afectado procede a retirar las etiquetas , o eliminar la palabra NO
CONFORMIDAD, en su caso, y colocar en su lugar la palabra ACEPTADO y lo comunica al
Departamento de Calidad, quien procede a cerrar el “Informe de No Conformidad”, indicando los

motivos de aceptacion y archivandolo en la carpeta correspondiente.

» Resolucion de la No Conformidad
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En este caso se llevaran a cabo las acciones correctivas propuestas.

Una vez solucionada la No Conformidad, el departamento afectado retira las etiquetas

correspondientes, en su caso, y coloca las nuevas comunicandolo al Departamento de Calidad.

El Departamento de Calidad procede a cerrar el “Informe de No Conformidad”,

archivandolo en la carpeta correspondiente.

» Rechazar el producto no conforme

El departamento afectado es responsable de que el producto rechazado no sea utilizado ni
suministrado por INSERMAN comunicandolo al Departamento de Calidad, y colocando la
palabra RECHAZADO en dicho producto y almacenando estos productos en el lugar

correspondiente donde estan los rechazos.

El Departamento de Calidad procede a cerrar el “Informe de No Conformidad”,

archivandolo en la carpeta correspondiente.

3.2.5. Tratamiento de las No conformidades

El tratamiento de las No Conformidades lo realizan el departamento afectado y el

Departamento de Calidad.

Si no es necesario el “Estudio de Accion Correctiva”, el departamento afectado, en
coordinacion con el Departamento de Calidad deciden la accién correctiva y plazo, la documentan

en el “Informe de No Conformidad” y controlan su realizacion.

Una vez finalizado el tratamiento, el Departamento de Calidad procede al cierre del

“Informe de No Conformidad” de la siguiente forma:
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— Comprueba que el tratamiento ha sido adecuado mediante verificacion.
— Notifica el cierre a los departamentos que pudieran resultar afectados.

— Procede a archivar la documentacion.

4. RESPONSABILIDAD

Cualquier miembro de INSERMAN es responsable de comunicar a su inmediato superior
la existencia de las No Conformidades que detecte. En general, todo el personal de INSERMAN

debe informar de cualquier irregularidad.

Al responsable de cada departamento es responsable de :
— Laidentificacion, separacion de la No Conformidad de las conformes.
— Poner en préactica el tratamiento de la No Conformidad que determina el

Departamento de Calidad.

El Departamento de Calidad es responsable de:

— Gestionar el tratamiento de las No Conformidades detectadas segun se indica
en el presente procedimiento.

— Estudio de las No Conformidades detectadas consecuencia de las auditorias del
sistema o de las No Conformidades detectadas.

— Determinar en colaboracion con el departamento afectado el origen de la No
Conformidad y propone la accion correctiva o abre el “Estudio de Accion
Correctiva”, segun se detalla en el Procedimiento Operativo de Calidad
“Acciones Correctivas-Preventivas”.

— Registro, cierre y archivo de los Informes de No Conformidades en la carpeta

“Informe de No Conformidades”.
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5. DOCUMENTACION APLICABLE

— Norma UNE-EN-1SO 9001:2000.

— Manual de Calidad de INSERMAN

— Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN

— Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo de
INSERMAN

6. ANEXOS

—  “Informe de No Conformidad”.

“Etiqueta de Producto No Conforme”.
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INFORME DE NO CONFORMIDAD

La No Conformidad afecta a:

No conformidad detectada por:

Fecha:
Informe elaborado por:

Fechay firma:

Descripcion de la No Conformidad:

Requisito o documento incumplido:

Solucién propuesta:

Acciones correctivas:

Aprobacion Direccion Facultativa: Aprobacion por el cliente:

Plazo propuesto: Responsable de las acciones correctivas:

Cierre de la No Conformidad:

Cargo: Fecha: Firma:
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ETIQUETA DE NO CONFORMIDAD

COLOR AMARILLO

PRODUCTO
NO CONFORME

Asunto:

Fecha:
INCIDENCIA N°:
N°PEDIDO/DOCUMENTO:

EQUIPO:

Firma:
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POC 08 RECEPCION DE MATERIALES

INDICE

1.-OBJETO

2.- ALCANCE

3.- METODOLOGIA

3.1.- Generalidades.

3.2.- Recepcidn de materiales y productos en obra

4.- DOCUMENTACION APLICABLE
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1.- OBJETO

Establecer las pautas seguidas por INSERMAN, para llevar a cabo la recepcion de
materiales comprados, y aportados por los subcontratistas, con el objeto de que se asegure su

conformidad con los requisitos especificados.
2.- ALCANCE
Aplica a los materiales recibidos de proveedores y los suministrados por los
subcontratistas, y que por su naturaleza influyen directamente en la Calidad final de los productos
0 de la obra.
3.- METODOLOGIA
3.1.- Generalidades
Los materiales y equipos procedentes del exterior no deben ser incorporados al proceso
productivo sin tener la confianza de que cumplen los requisitos especificados. Dicha confianza se
obtiene como una combinacién de:
= la confianza aportada por el suministrador.
= el uso que se va a dar al material/ producto.
= las verificaciones que se realizan en recepcion.

3.2.- Recepcién de materiales y productos en obra

La recepcion cuantitativa de materiales y productos es realizada por el Jefe o el Encargado

de Obra o en quien deleguen, en obra.
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En la recepcidn cuantitativa se comprueban, como minimo, los siguientes aspectos:
= Ja cantidad se ajusta a lo solicitado y a lo descrito en el albaran del proveedor.
= el tipo de material es el correcto.

= no hay defectos, tales como roturas o deformaciones.

La recepcion la realiza el Jefe de Obra/ Encargado en quien ellos deleguen, con el albaran,

anotandose las incidencias en el mismo.

Si el resultado de la inspeccién es favorable, el responsable de la recepcion firma y fecha

en el albaran correspondiente, el cual entrega al Departamento de Administracion para su control.

Si el resultado de la inspeccidn no es satisfactorio, se anota en el albaran del proveedor las
anomalias detectadas y se firma el mismo, entregandolo al Departamento de Administracion para

su control.

Si por razones de urgencia se pone en circulacion un material que no ha sido recepcionado,
éste debe ser identificado de manera que sea posible su recuperacion y reemplazo si se comprueba

gue no es conforme con los requisitos especificados.

En el caso en que sea necesaria la realizacion de inspecciones distintas a las indicadas
anteriormente, durante la recepcion, bien por las caracteristicas de la unidad de obra a la que va
destinado el material, o bien por las caracteristicas del propio material, éstas inspecciones
apareceran reflejadas en el Programa de Puntos de Inspeccién (P.P.1.) tanto si son realizadas por

personal de INSERMAN, como si son subcontratadas a un laboratorio externo.

En el caso de materiales aportados por subcontratistas, se debe incluir en el contrato o
pedido, la referencia o el tipo de los materiales que deben ser aportados por ellos, segin sea de

aplicacion en el proyecto.
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Las actividades de recepcion descritas en el presente procedimiento seran realizadas por el
subcontratista si los materiales son aportados por él.

Las restantes actividades de inspeccion de materiales (no incluidas en este procedimiento)
se llevaran a cabo conforme se indique en el Plan de Calidad de Obra correspondiente,
concretamente en el Plan de Puntos de Inspeccion, el cual es aplicable por la persona que en él se
indique.

4.- DOCUMENTACION APLICABLE

= Norma UNE-EN -1SO 9001:2000.

= Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN

= Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo de INSERMAN
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POC 09 SATISFACCION DEL CLIENTE

INDICE

1. OBJETO

2. ALCANCE

3. METODOLOGIA

3.1.- Seguimiento de las expectativas del cliente

3.2.- Método para medir la satisfaccion del cliente.

4. RESPONSABILIDAD

5. DOCUMENTACION APLICABLE

6. ANEXOS
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1. OBJETO
El objeto del presente procedimiento es:
= Realizar un seguimiento de la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento

de sus requisitos.
= Definir el método para medir la satisfaccion del cliente una vez finalizados los

trabajos realizados.

2. ALCANCE

El procedimiento se aplica a todos los clientes que poseen relaciones contractuales con la

empresa INSERMAN

3. METODOLOGIA

3.1.- Seguimiento de las expectativas del cliente

Cualquier miembro de la organizacion y con especial atencion el Departamento Técnico-
Construccion, es el encargado del seguimiento y cumplimiento de las expectativas de los clientes (

durante la ejecucion de los trabajos ) en relacion a los servicios contratados.

El Responsable de Calidad establece el criterio de seguimiento mensual para aquellas

obras que poseen un volumen de negocio considerable para la empresa.
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3.2.- Método para medir la satisfaccion del cliente.

A la finalizacion de cada uno de los trabajos / obras y una vez firmada el Acta de
Recepcidn Provisional, en su caso, por las partes interesadas, la organizacion define el método

utilizado para obtener la informacidn necesaria para conocer la satisfaccion del cliente.

El Responsable de Calidad realiza una encuesta telefonica o en su caso, una entrevista
personal con el cliente, utilizando como guia el “Cuestionario tipo” establecido por la

organizacion, para medir su satisfaccion.

El Cuestionario es un registro de calidad y esta basado en preguntas cerradas tipo Test, el

cual es elaborado por el Responsable de Calidad y aprobado por Direccién General.

Los cuestionarios cumplimentados son numerados y archivados en la carpeta denominada

“Satisfaccion del Cliente” por el Responsable de Calidad de forma correlativa.

4. RESPONSABILIDAD

La responsabilidad del seguimiento de la satisfaccion del cliente durante la ejecucion de
las obras/ trabajos corresponde al Departamento de Construccion, el cual debe dar respuestas
eficaces para la solucién de problemas que se presenten como consecuencia de incumplimientos

de los requisitos del cliente.

La responsabilidad de la definicion del método utilizado y de la propia medicion de la

satisfaccidn del cliente recae en el Responsable de Calidad.

Direccion General es responsable de la aprobacién y conformidad del registro

“Cuestionario de satisfaccion del cliente”
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5. DOCUMENTACION APLICABLE

= Norma UNE-EN-1SO 9001:2000

= Manual de Calidad de INSERMAN

= Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN

= Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo de INSERMAN

6. ANEXOS

“Ficha de Seguimiento

“Cuestionario de Satisfaccion del Cliente ”
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FICHA DE SEGUIMIENTO

N°:

Fecha:

ORGANISMO/EMPRESA/PERSONA FISICA:

OBRA:

DIRECCION:

PERSONA DE CONTACTO:

TELEFONO DE CONTACTO:

DIRECCION DE OBRA:

JEFE DE OBRA:

PLAZO:

FECHA:

INFORMACION SOLICITADA POR EL CLIENTE:

PREGUNTAS Y ACLARACIONES:

SATISFACCION DEL CLIENTE:

RESPUESTA DE LA ORGANIZACION:
Fechay firma:
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CUESTIONARIO PARA MEDIR LA SATISFACCION DEL CLIENTE

1.- ¢Las obras proyectadas se adaptan a la situacion de mejora, cambios o modificaciones
requeridos por usted?
Si
No
¢Por Qué?
2.- ¢La comunicacion entre usted y la organizacion han sido optimas y fluidas?
Si.
No.
3.- ¢ La atencion prestada por la organizacion ha estado acorde a sus expectativas?
Si.
No.

4.- ; Se han cumplido los plazos previstos y acordados para la finalizacion de los trabajos?
Si.
No.

5.- ¢Le ha satisfecho las expectativas creadas por la empresa INSERMAN, en relacion con
los servicios prestados?
Si.
No.

6.- ¢ Ha percibido que la empresa ofrece la calidad deseada en los servicios prestados y en
los materiales empleados?
Si.
No.
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7.- Los problemas surgidos durante la ejecucion de los trabajos han sido solucionados
eficaz y eficientemente?
Si.
No.

8.- ¢ Se le ha entregado la obra en las condiciones acordadas y ausencia de desperfectos?
Si.
No.
9.- (Recomendaria a algun conocido, empresa, etc. la empresa INSERMAN, en relacién
con los servicios prestados?
Si.
No.
10.- Califique a la empresa INSERMAN, segun la puntuacion del 1 al 5 en relacion al
trabajo/servicio prestado.
Nombre del Encuestado:

Obra:

Fecha de realizacion de la encuesta:

Firma del encuestador:
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POC 10 SEGUIMIENTO Y MEDICION

INDICE
1. OBIJETO
2. ALCANCE

3. METODOLOGIA
3.1.- Seguimiento en obra
3.1.1-. Seguimiento durante la ejecucion.
3.1.2.- Seguimiento y medicion del producto final
3.1.3.- Programa de Puntos de Inspeccion.
3.1.4.- Registro de actividades de seguimiento

4. DOCUMENTACION APLICABLE

5. ANEXOS
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1.- OBJETO

Definir el método seguido por INSERMAN para el seguimiento y medicién a lo largo de

los procesos y del producto desde su inicio hasta la finalizacion de éstos.

2.- ALCANCE

Aplica a todas las obras ejecutadas por INSERMAN, incluidas en el alcance de su Sistema

de Gestion de Calidad (definido en el Manual de Calidad).

3.- METODOLOGIA

El seguimiento y medicion de los productos: materiales, unidades de obra, etc., asi como
del proceso a lo largo de las distintas etapas del mismo, son fundamentales para asegurar que solo

se utilizan o se expiden elementos conformes en las etapas posteriores.

3.1.- Seguimiento en obra

3.1.1.- Seguimiento durante la ejecucion

Las actividades de seguimiento durante la ejecucion se llevan a cabo de forma planificada
(Programas de Puntos de Inspeccion) y de forma no planificada y continua (autocontrol de los

operarios).

El personal de INSERMAN que ejecuta obra esta cualificado para ello, por lo que
participa de forma activa en el seguimiento/ medicion/ inspeccion, durante la ejecucion de
actividades que realiza, verificando visualmente que el trabajo se esta realizando segun proyecto y

siguiendo las directrices marcadas por la Direccion Facultativa.

PROYECTO INSERMAN 222
Manuel Amaya Santos




E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

Estas actividades de autocontrol no quedan registradas, a menos que se detecte una no
conformidad, en cuyo caso, la persona que la detecte lo comunica al Jefe de Obra o persona
autorizada para que la registre y proceda a su tratamiento segin el Procedimiento Operativo de

Calidad correspondiente.

Las actividades de seguimiento y medicién, durante la ejecucion de las obras, son
planificadas por el Jefe de Obra y supervisadas por el Responsable de Calidad y quedan descritas

en los Programas de Puntos de Inspeccion (en adelante P.P.1,) de dicha obra.

Las actividades de seguimiento /medicion realizadas durante la ejecucion de la obra

pueden abarcar:

= El control de los trabajos subcontratados. Todas las unidades ejecutadas por
empresas externas, deberan tener el mismo nivel que las llevadas a cabo por
INSERMAN

= El control de los trabajos realizados por los miembros de la organizacion de
INSERMAN

Deben ser sometidas a la operacion de seguimiento/ inspeccién aquellas operaciones que

sea necesario para garantizar la calidad de la obra.

Las actividades de control pueden ser de los siguientes tipos, (sin tener caracter

limitativo):
e Control visual.
e Control dimensional.
e Revision de documentacion.
e Ensayos o pruebas.
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Los registros derivados de las actividades de seguimiento/ inspeccién durante la ejecucion
se realizan por su responsable, en el propio P.P.1. o en el registro aplicable.

3.1.2.- Seguimiento y medicion del producto final

El seguimiento/ inspeccion final se realiza sobre las unidades de obra terminadas. Este
seguimiento es independiente de la inspeccién final que efectia la Direccion Facultativa en
presencia del representante de INSERMAN

El sequimiento y medicion final tienen como objetivo realizar una comprobacion final de
las unidades de obra, generalmente de tipo visual, aunque puede darse el caso de que este

seguimiento /medicién incluya pruebas funcionales.

El Jefe de Obra asignado por INSERMAN debe asegurarse de que se han realizado todas
los seguimientos, mediciones y ensayos especificados antes de la recepcion de la obra por la

Direccion Facultativa.

Las actividades de seguimiento final también deben quedar descritas en el P.P.I. aplicable
de la unidad de obra y, una vez realizadas, los resultados se registran en el propio P.P.l. 0 en el

registro aplicable.

3.1.3- Programas de Puntos de Inspeccion

Las actividades de seguimiento y medicion realizadas durante la ejecucion de la obray a
su finalizacion, son planificadas y posteriormente registradas en los "Programas de Puntos de

Inspeccién®.

Las actividades de inspeccion de recepcion de materiales son planificadas en el P.P.1., si

no han sido descritas en el Procedimiento Especifico “Recepcion de Materiales y Productos”,
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cuando las caracteristicas de las unidades de obra a las que va destinado el material o las
caracteristicas del propio material lo requieran.

Los P.P.I se elaboran para aquellas unidades de obras que recogen las actividades de
seguimiento y medicion habituales, que requieren los distintos elementos de tales unidades

(inspeccion en recepcion, ejecucion y final).

En los mismos, se afiade la frecuencia propia de la obra y las modificaciones necesarias

para que se adapten a la obra a ejecutar.

En el caso de que una unidad de obra requiera, por las caracteristicas de la obra o proyecto,
seguimiento distinto de las resefiadas en el P.P.1, el Jefe de Obra elabora un P.P.I especifico para

esa unidad de la obra en cuestion.

Existe un seguimiento que no lleva asociado un PPI pues los trabajos son comprobados al
100% mediante autocontrol de los operarios y supervisados de manera continua por el Jefe de
Obra y Encargados de Obra de la empresa subcontratada, respectivamente. La evidencia de su
supervision continua, son las certificaciones que de las mismas realiza el Jefe de Obra en los

periodos definidos contractualmente.

El P. P. I. consta de los siguientes campos:

e (Cadigo de Obra.

e Fecha: de aprobacion del P.P.1. y Edicion.

e Capitulo, etapa e identificacion de la actividad sometida a inspeccion.

e Cadigo de la operacion sometida a inspeccion.

e Descripcion de operaciones. Se detallan las operaciones de seguimiento/
medicion/ inspeccion a realizar identificando los materiales, unidades de obra

0 actividades sobre los que aplica, y la cantidad a inspeccionar sobre el total.
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e Etapa. Fase en la que se realiza el seguimiento/ inspeccion (recepcion,
ejecucion, final).

e Periodicidad. Se marca la frecuencia de las comprobaciones.

e Tipo de control. Visual, control dimensional, ensayo, revision de
documentacion u otras.

e Criterios Aceptacion. Se indican los margenes entre los que se debe mover el
resultado del seguimiento/ medicion para que pueda considerarse el elemento
inspeccionado como valido, o bien se relaciona la documentacion en la que se
recogen dichos margenes.

e Responsable. Se identifica la persona responsable de realizar la inspeccion que
marca si la ejecucion de los trabajos se acepta o no.

e Observaciones: Se detalla, en su caso, toda la documentacion (instruccion

técnica, normas, planos, etc.) que sea soporte de control a realizar.

La evidencia objetiva de la realizacion del Programa de Puntos de Inspeccion se plasma en

los registros denominados “Fichas de Inspeccion”, cuyos contenidos son los siguientes:

e NO°de Programa de Puntos de Inspeccion.

e N°de fichay fecha de inspeccion.

e Capitulo, etapa e identificacion de la actividad a inspeccionar

e Localizacién geogréafica de la obra y localizacién de la inspeccién a realizar.

e Cadigo, descripcion de la operacion y criterio de aceptacion de la misma.

Todos estos campos vienen ya predefinidos antes de la inspeccién. Una vez que se vaya a

realizar la inspeccion, el inspector cumplimenta los siguientes campos:

e C - NC. Refiere a si la inspeccion ha sido conforme C o por el contrario no

conforme (NC).
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e Valor. Si el resultado de una inspeccion es un valor numérico, éste se registra
en el campo observaciones.

e Fecha. En la que se ha realizado la comprobacion.

e Observaciones. Se recogen los comentarios oportunos: adjunta un croquis
donde se recoja el plano donde se identifican los puntos donde se realizan las
inspecciones, 0 bien si se realiza un ensayo por entidad externa se hace
referencia en este campo al certificado emitido por dicha entidad, el cual se
archiva junto al P.P.letc.

e Fecha y firma del Responsable ( segin el P:P.l. ). Cuando se completa un

P.P.I. es el Jefe de Obra quién lo valida y cierra.

Si tras la inspeccion de un elemento se comprueba que éste es no conforme, se procede tal

y como se establece en el Procedimiento Operativo de Calidad No Conformidades”.

Los P.P.I son elaborados el Jefe de Obra asignado a la obra.

Todos los P.P.I son revisados y aprobados por el Responsable de Calidad y/o por la
Direccion Facultativa de la obra en la que se aplique, si asi se establece contractualmente.

Los P.P.1 originales son archivados por el Jefe de Obra durante el transcurso de la obra, y

una vez finalizada son archivados por el Departamento de Calidad.

3.1.4.- Registro de las actividades de seguimiento y medicién

Las actividades de seguimiento/ medicion se realizan conforme a lo establecido en el P.P.1
y por la persona en él indicado.

Los registros derivados de dicho seguimiento/ medicién son realizados del siguiente

modo:
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En el caso de controles visuales, documentales o control por atributos mediante la firma y

fecha por su responsable, en el propio P.P.I

En el caso de controles dimensionales o ensayos realizados internamente, mediante la
firma y fecha de su responsable y la anotacion del valor obtenido en el campo observaciones del
P.P.I

En el caso en que se utilizara algun formato para registrar dichos valores, se hace

referencia a él, en el campo observaciones del P.P.1y el formato se anexara al P.P.1

En el caso de ensayos realizados externamente el certificado se anexa al P.P.l y se hace

referencia a él, en el campo observaciones del P.P.1

Las actividades de inspeccion de materiales idénticos pueden estar descritas en varios
P.P.I, porque los materiales pueden estar destinados a varias unidades de obra; como
habitualmente la recepcion de materiales idénticos se realiza a la vez, el resultado de la inspeccién
se registrara en uno de esos P.P.1 y en los restantes, donde aparezca la operacion de inspeccion de

ese material, se referencia el P.P.I donde se ha realizado el registro.

Ademas de todas las actividades de seguimiento y medicion citadas, el Jefe de Obra es
responsable de realizar una inspeccion final general (de tipo visual, funcional, etc.) de la obra,

antes de la recepcion final por la Direccién Facultativa.

Como consecuencia de esta inspeccion, el Jefe de Obra, al finalizar la obra, emite un

registro denominado "Certificado Final de Obra".

En este certificado, el Jefe de Obra describe el resultado de la inspeccion final sobre la

obra terminada.
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En este informe el Jefe de Obra puede incluir todos los comentarios que considere
oportunos en el apartado de Observaciones.

4.- DOCUMENTACION APLICABLE

e Norma UNE-EN-ISO 9001:2000.

e Manual de Calidad de INSERMAN

e Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN

e Manual de Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo de
INSERMAN

5.- ANEXOS

 Certificado Final de Obra.
* PPI
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Fecha:

CERTIFICADO FINAL OBRA
INSERMAN

N° Obra: Nombre de la Obra:

Propiedad/ Direccién Facultativa:

Visita guiada: Si No

DISCONFORMIDADES EN LA OBRA

VISITA GUIADA VISITA NO GUIADA

DESPERFECTOS SOLUCIONADOS:

Si.

No

CALIFICACION A LA SUBCONTRATAS ( capacidad de respuesta en tiempo y
calidad)

DISCREPANCIAS CON LAS SUBCONTRATAS:

OBSERVACIONES:

CIERRE DE LA INSPECCION:

AUTOR DE LA INSPECCION:
CARGO:
FECHA:
FIRMA:
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PPI
Elaborado por: Fechay firma: Fases: Instalacién

Jefe de Obra:

Responsable de PPI: y Puesta en

' Aprobado por: Fechay firma: Marcha
Obra: Ref:
EQUIPO: TAMIZ XXTM PPI:
ACEPT

PROCEDIMIENT | DOCUMENTACION | % CRITERIO

OPERACION CONTROLADA O INSPECCION APLICABLE INSP | ACEPTACION / MOTIVO NC
RECHAZO
1 MATERIALES
1.1 Verificacion en Recepcion Revision 100

2 INSTALACION

2.1 INSTALACION MECANICA

Mediante nivel de

2.1.1 Nivelacién del pedestal 100 <0.5%

agua
2.1.2 Comprobacion de rigidez de No se observen
. . 100
anclajes del tamiz al pedestal holguras
i.l.S Cor_n}probamon de aprietes de bridas 20 A tope
e conexion

2.2 INSTALACION HIDRAULICA

_2.2.1 C(_)[nprobamon visual de la Visual S/ Planos

instalacion
Altura sobre el piso

2.2.3 Acceso a elemento que deban ser . . .

manipulados q Visual Planos de implantacion 100 de maniobra entre
11-14m
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No deben estar

2.2.4 Situacion de tuberias Visual Planos de implantacién 100
expuestas a golpes

2.3 INSTALACION ELECTRICA

2.3.1 Comprobacion de Tensién del motor | Medida de Tension . . +/- 5% Tension
; . Manual de funcionamiento | 100 ;
con la acometida directa en motor Nominal del motor

2.3.2 Comprobar correspondencia de

numeracién de puntas de cables Mediante polimetro 100 100% correcto
2.3.5 Ver planos adjunto de conexionado S/ Planos Conexion 100% correcto
2.3.6 Comprobar puesta a tierra Visual 100

3 PUESTA EN MARCHA

3.1 PUESTA EN MARCHA MECANICA

3.2 PUESTA EN MARCHA ELECTRICA

Mediante polimetro en

3.2.1 Comprobacion de consumo 100
cuadro
Poniéndola en marcha Sentido correcto al
3.2.2.2 Comprobacion de sentido de giro | durante un breve 100 e
; X indicado
periodo de tiempo
3.2.2.3 Se ha dispuesto correctamente el .
. . visual 100 correcto
relé de sobrecarga de corriente
3.3 PUESTA EN MARCHA HIDRAULICA
331 Comprobac_lon posnb!es fugas (_je visual 100 Ningdin goteo
agua en conducciones, uniones y bridas
Inspeccion realizada por: Inspeccion aprobada por:
Fechay firma: Fechay firma:
PROYECTO INSERMAN 232

Manuel Amaya Santos



E INSERNMAN

Instalaciones, Servicios y Mantenimientos

POC 11 CONTROL DE LA DOCUMENTACION
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1. OBJETO

El objeto del presente procedimiento es describir las directrices que deben seguirse para la
elaboracion, revision, aprobacion, codificacion, distribucion y modificacion de la documentacion

relacionada con el Sistema de Gestion de Calidad de la empresa INSERMAN.

2. ALCANCE

a. Este procedimiento alcanza a toda la documentacion que forma parte del Sistema de
Gestion de Calidad de INSERMAN., ya sea generada por la propia empresa como por otras

entidades.

b. El &rea de aplicacion de la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad alcanza a:
- Sede Central.
- Obras.

c. Son documentos del Sistema de Calidad:
- Manual de Calidad.
- Procedimientos Operativos de Calidad.
- Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo.
- Plan de Puntos de Inspeccion.
- Fichas Técnicas
- ( Todos los anteriores clasificados como documentacion interna), y
- Normativas internas.

- Documentacién externa.
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3. METODOLOGIA

3.1. Generalidades

El control de la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad establecido en
INSERMAN se basa en:

i. La definicidn de las responsabilidades en la elaboracién, revision y aprobacién
de documentos.

ii. El control de las ediciones vigentes.

iii. La distribucion controlada de copias.

iv. El control de las modificaciones.

3.2. Elaboracion, revision y aprobacion

a. En la Pagina 1 del Manual de Calidad, Procedimientos Operativos de Calidad,
Procedimientos Especificos e Instrucciones de Trabajo se recoge el nombre, cargo y firma de los
responsables de su elaboracion, revisién y aprobacion, segin el formato “Control de las

Revisiones”, ver anexo.

b. En todas las hojas de cada documento se indica el nombre de la empresa, el nombre y

el codigo de identificacion del documento, el estado de revision y la fecha de la Gltima revision.

c. Las revisiones de la documentacidn pueden ser las periodicas establecidas o cuando las

circunstancias lo aconsejen.

d. Cada revision completa de un documento supone una nueva edicion del documento y la
correspondiente distribucion a los poseedores de copia controlada del mismo y la destruccion de

la copia antigua.
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e. Las revisiones parciales de un documento no suponen una nueva edicion del mismo,
pero si la distribucion de las hojas revisadas y el formato “Control de Revisiones” a los
poseedores de copias controladas y destruccion de las anuladas.

f. El original del Manual de Calidad completo y las revisiones que se le realicen son
archivados y en su caso marcados con la palabra “Anulado” por el Responsable de Calidad
aquellas ediciones del Manual que se consideren obsoletas.

* Manual de Calidad

» Elaboracion:

a. El Responsable de Calidad de INSERMAN se encarga de la elaboracion del Manual de

Calidad, con el asesoramiento que estime conveniente.
b. El Manual de Calidad elaborado se distribuye a los departamentos afectados para
recoger los comentarios correspondientes. Las posibles discrepancias surgidas de los comentarios,

son resueltas por el Direccion General.

c. Una vez resueltas las discrepancias e introducidas, si procede, el Responsable de

Calidad firma como responsable de la elaboracion del Manual de Calidad.

e Revision:

La revision del Manual de Calidad la lleva a cabo Direcciéon General, tras la cual, firma

como responsable de la revision.

» Aprobacion:
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El Manual de Calidad, una vez elaborado y revisado, es aprobado por Direccién General.

Asi mismo, Direccion General aprueba las revisiones que se realicen a este documento.

* Procedimientos Operativos de Calidad

» Elaboracion:

a. Los Procedimientos Operativos de Calidad son elaborados por el Responsable de

Calidad, con el asesoramiento que estime conveniente.

b. Los Procedimientos Operativos de Calidad, una vez elaborados, se distribuyen a los
departamentos afectados para recoger los comentarios correspondientes. Las posibles

discrepancias surgidas de los comentarios, son resueltas por Direccion General.

c. Una vez resueltas las discrepancias e introducidas, si procede, el Responsable de

Calidad firma como responsable de la elaboracion de los Procedimientos Operativos de Calidad.

d. La estructura de su contenido, en la medida que proceda, es la siguiente:

1. Objeto

Alcance

Metodologia
Responsabilidad, en su caso.

Documentacién aplicable

S

Anexos (en su caso).

* Revision:

La revision de los Procedimientos Operativos de Calidad la lleva a cabo el Direccion

General, tras la cual, firma como responsable de la revision.
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» Aprobacion:

Los Procedimientos Operativos de Calidad, una vez elaborados y revisados, se entregan a
Direccion General para su aprobacion. Asi mismo, Direccion General aprueba las revisiones que
se realicen a estos documentos.

 Procedimientos Especificos, Instrucciones de Trabajo y Fichas Técnicas

» Elaboracion:

a. Los Procedimientos Especificos y las Instrucciones de Trabajo son elaborados por el

Responsable de Calidad o por el responsable del departamento implicado.

b. El documento elaborado, se distribuye a los departamentos afectados para recoger los
comentarios correspondientes. Las posibles discrepancias surgidas de los comentarios, son
resueltas por Direccidn General.

c. Una vez resueltas las discrepancias e introducidas, si procede, el responsable de la
elaboracion, firma el documento.

d. La estructura de su contenido, en la medida que proceda, es la siguiente:

1. Objeto

Alcance

Metodologia
Responsabilidad, en su caso,

Documentacién aplicable

o o~ w N

ANexos
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* Revision:

a. El Responsable de Calidad es el encargado de realizar las revisiones de los

Procedimientos Especificos y de las Instrucciones de Trabajo.

b. Una vez revisado el documento, el Responsable de Calidad firma como responsable de

la revision.

» Aprobacion:

Los Procedimientos Especificos y las Instrucciones de Trabajo, una vez elaborados y

revisados, se entregan a Direccion General para su aprobacion.

* Plan de Puntos de Inspeccion:

El Plan de Puntos de Inspeccion (P.P.l.s) es tratado como un documento interno mas
siendo especifico para cada obra. Dicha actividad se desarrolla segin se detalla en el
procedimiento especifico correspondiente.

3.3. Cadificacion

» Procedimientos Operativos de Calidad

El cddigo de identificacion de los Procedimientos Operativos de Calidad es:

.POC.XX.

donde:

— POC: Procedimiento Operativo de Calidad.

— XX: nimero de dos digitos, asignado por el Responsable de Calidad.
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» Documentacion externa

La documentacion externa mantiene la codificacion original, salvo en el caso en que
pasase a formar parte de otra clase de documentacion de las aqui expuestas en cuyo caso adquiere

la identificacion de dicha documentacion.

Existe una Lista de documentacion externa que contiene los documentos relacionados con
la legislacion, normativa, etc. relacionado con el sector de la construccion. Dicho listado es

elaborado por el Responsable de Calidad.

3.4. Distribucion y control

a. La distribucion y control de la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad es
realizada por el Responsable de Calidad, mediante el registro “Lista de distribucion”, en la que se
indica, para cada documento, el nimero de copia, la entidad receptora del documento, la revision

(y/o modificacidn) en vigor y la fecha de distribucion.

b. El Responsable de Calidad envia copias de la documentacion del Sistema de Gestion de
Calidad, a todos los departamentos que pudieran estar afectados por el desarrollo de los mismos,
anotandolo en la “lista de distribucion” , para cada documento, el n° de copia distribuida, entidad

poseedora de copia controlada, n° de revision y fecha de entrega.

c. El Responsable de Calidad guarda el original de documento enviado, y en el caso del
Manual de Calidad, aquellas ediciones obsoletas del mismo que se identifican con la palabra
“Anulado”.

d. Al realizar una nueva revision ( modificacion) de un documento, el Responsable de
Calidad se ocupa de distribuir la nueva edicion, asi como de asegurar que los documentos no

validos o antiguos sean destruidos en el plazo de tiempo mas breve posible.
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e. El receptor de la documentacion es responsable de su mantenimiento, custodia y de

ponerla en conocimiento de todas las personas a las que considera afectadas.

f. Sélo se consideran validas y se actualizan las copias incluidas en la “Lista de

distribucién”.

3.5. Revisiones periddicas

a. La documentacion es revisada periédicamente segun la frecuencia indicada a
continuacién y/o cuando las circunstancias lo aconsejen. En este ltimo caso, la revision puede ser

de todo el documento o parcial, modificando los capitulos, hojas o anexos que sean necesarios:

- Manual de Calidad: Es revisado en su totalidad cada afio.

- Procedimientos Operativos de Calidad: Son revisados en su totalidad cada afio.

- Procedimientos Especificos, Instrucciones de Trabajo y Fichas Técnicas : S6lo
se revisan cuando lo considere necesario el responsable de su elaboracion, o a

solicitud de alguno de los departamentos a los que les afecten.

b. Las revisiones periodicas y su aprobacion correspondiente, se llevan a cabo segun lo

indicado en el apartado 3.2. “Elaboracion, revision y aprobacion” de este procedimiento.

c. Las revisiones efectuadas en los documentos se indican en el formato “Control de
Revisiones”, ver anexo, que aparece en cada documento en la portada, en la que el Responsable

de Calidad indica el nimero de revision, la fecha y la naturaleza de la revision.

d. En la portada y en todas las hojas del documento se indica el estado de revision y la

fecha de la ultima revision.
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e. El documento en su nuevo estado de revision, se distribuye a los poseedores de copias
controladas.

3.6. Modificaciones

a. Puede sugerir una modificacion de cualquier documento cualquier departamento o

persona de la empresa.

b. En caso de aceptarse la modificacion, el responsable de esta procede a la elaboracion de

la misma, para su inclusion segun los pasos descritos en el presente procedimiento.

c. Las modificaciones que se produzcan dan lugar a una revision completa del documento

0 a una revision parcial de las hojas afectadas.

f. Las modificaciones de un documento son revisadas y aprobadas por la misma
organizacion que lo hizo inicialmente, cumplimentando el Responsable de Calidad en el formato

“Control de Revisiones”, cddigo, fecha y la naturaleza de la modificacion.

g. Una vez revisadas y aprobadas las modificaciones, son distribuidas a los poseedores de
copias por parte del Responsable de Calidad, segun lo indicado en el apartado 3.4. “Distribucion y
control”.

3.7. Archivo

a. Los documentos originales son archivados por el Responsable de

Calidad, de forma que se garantice su conservacion.

b. Los poseedores de copias controladas son responsables de la conservacion de la copia

que tienen asignada durante su periodo de validez, destruyéndola al recibir una copia actualizada.
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3.8. Registros de calidad

a. Los registros son realizados por la organizacion responsable y proporcionan

informacidn, entre otras, de las siguientes actividades:

- Reuvision de Contrato.

- Revision por Direccion.

- Evaluacion de Proveedores

- Compras.

- Proceso de control

- Seguimiento y Medicion del producto/ procesos.
- No Conformidades.

- Acciones correctoras y preventivas.
- Auditorias internas.

- Formacion.

- Etc.

b. Los registros han de ser claros y estan disponibles para su presentacion cuando sea

necesario.

c. Generalmente, los registros se preparan utilizando los formatos anexos a los

procedimientos e instrucciones de los que deriven.

d. La responsabilidad de su cumplimiento se define en el Procedimiento de Calidad

.POC.12 “Control de los Registros de Calidad” o en el documento que lo generé.

* Caodificacién y archivo

a. Los registros se codifican de acuerdo a lo descrito en el documento que los genero.
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b. Aquellos registros para los que no se utilice codificacion se controlan por su fecha de
emision.

c. Los registros se archivan por el &rea o departamento responsable de su

cumplimentacion , o de acuerdo a lo especificado en el documento que los genero.

d. Los registros de calidad se mantendran archivados durante al menos dos afos.

4. RESPONSABILIDAD

Las responsabilidades relacionadas con el control de la documentacion del Sistema de
Gestion de Calidad son las establecidas en este procedimiento, que se pueden sintetizar de la
siguiente forma:

4.1. Responsable de Calidad

Es el responsable de:

a. Elaboracion del Manual de Calidad, de los Procedimientos Operativos de Calidad junto
con la elaboracién y revision de los Procedimientos Especificos, Instrucciones de Trabajo y

Fichas Técnicas.

b. Control y distribucion de los documentos relacionados con el Sistema de Gestion de
Calidad.

c. Archivar los documentos originales del Sistema de Gestion de Calidad, salvo algunos

registros de calidad.

4.2. Direcciéon General
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Es responsable de revisar y aprobar el Manual de Calidad y los Procedimientos Operativos
de Calidad y aprobar los Procedimientos Especificos, Instrucciones de Trabajo y Fichas Técnicas,

asi como de las modificaciones que se lleven a cabo en estos documentos

4.3. Departamento afectado

a. En algunos casos, el responsable de departamento afectado elabora Procedimientos
Especificos y/o las Instrucciones de Trabajo y/o Fichas Técnicas para la organizar el

funcionamiento de su departamento.

b. El departamento receptor de los documentos tiene la responsabilidad de la
conservacion de los documentos recibidos y de la aplicacién, si procede, de lo indicado en los

mismos.

5. DOCUMENTACION APLICABLE
= Norma UNE-EN-I1SO 9001:2000.
= Manual de Calidad de INSERMAN
= Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN
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POC 12 CONTROL DE LOS REGISTROS

INDICE

1.- OBJETO

2.- ALCANCE

3.- METODOLOGIA
3.1.- Generalidades

3.2.- Registros de calidad
3.3.- Codificacion y archivo

4.- RESPONSABILIDAD

5.- DOCUMENTACION APLICABLE
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1. OBJETO

El objeto del presente procedimiento es definir el control al que se someten los registros de
calidad derivados de la aplicacion de los Procedimientos Operativos de Calidad, Especificos e
Instrucciones de Trabajo en las distintas actividades del proceso productivo de INSERMAN de
acuerdo con el Sistema de Gestion de Calidad establecido.

2. ALCANCE

Este procedimiento alcanza a todos los registros originados de las operaciones que forman
parte del Sistema de Gestion de Calidad de INSERMAN.

El area de aplicacion para los registros del Sistema de Gestion de Calidad alcanza a:

a. Sede Central.
b. Obras

3. METODOLOGIA

3.1. Generalidades

a. Los registros son realizados por la organizacion responsable y proporcionan

informacidn, entre otras, de las siguientes actividades:

= Revision/ Modificaciones de Pedido

= Control de la documentacion

= Compras de bienes y servicios/ Evaluacion de Proveedores.
= |dentificacién y Trazabilidad de los productos.

= Seguimiento y Medicidn: inspecciones, ensayos, etc.
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= No Conformidades.

= Acciones correctivas y preventivas.

= Auditorias internas.

= Almacenamiento, embalaje, entrega de los productos.

= Control de los Dispositivos de Seguimiento y Medicion.

= Formacion.

= Satisfaccion/ Reclamaciones de clientes.

= Actas de Revision por Direccion General/ Comité de Calidad.
= Planificacion de la Calidad.

= Otros.

b. Los registros han de ser claros y estan disponibles para su presentacion cuando
sea necesario.
c. Generalmente, los registros se preparan utilizando los formatos anexos a los

procedimientos e instrucciones de los que deriven.

3.2.- Registros de Calidad

El Responsable de Calidad elabora la lista los Registros de Calidad” al menos una vez al

afio, en la Reunion de Revision por Direccion del Sistema de Gestion de Calidad.

También son considerados registros de calidad la documentacion externa como
certificados de calidad de producto que aporten proveedores o suministradores, certificados
emitidos por laboratorios y entidades homologadas en la realizacion de ensayos y/o situacion de

los dtiles patron para la calibracion de los dispositivos de seguimiento y medicion.

3.3.- Codificacién y archivo

a. Los registros se codifican de acuerdo a lo descrito en el Manual de Calidad.
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b. Aquellos registros para los que no se utilice codificacion se controlan por su
fecha de emision.
c. Los registros se archivan de acuerdo a lo especificado en el documento que lo
creo.
4. RESPONSABILIDAD
Las responsabilidades relacionadas con el Control de los Registros de Calidad del Sistema
de Calidad son las establecidas en el Manual de Calidad, en el que indica que el Responsable de

Calidad sera el responsable de la cumplimentacion, aprobacién, custodia, y poseedor de copia
controlada de todos los registros de calidad del Sistema.

5. DOCUMENTACION APLICABLE

* Norma UNE-EN-1SO 9001:2000

* Manual de Calidad de INSERMAN

» Manual de Procedimientos Operativos de Calidad de INSERMAN
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ANEXO V: MAPA DE PROCESQOS
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