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1.- OBJETO

El objeto del presente procedimiento es definir los criterios y responsabilidades
para la elaboracién, emision, revision, validez, distribuciéon y ubicacion de la
documentacion del Sistema de de Gestion de Calidad de laECV

2.- ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacion a todos los documentos y registros
relacionados con el Sistema de Gestion de Calidad, ya sean internos (MC, PGC,
IT,...) 0 externos.

3.- REFERENCIAS

Seccion 4, apartado 4.2. del Manual de Gestion de la Calidad.

4.- DESCRIPCION

4.1.- ELABORACION, REVISION Y APROBACION DE DOCUMENTOS

4.1.1.- Documentacion Inter na:

4.1.1.1.- Manua de Gestion de la Calidad.

El Manual de Gestiéon de la Calidad es el documento director del
Sistema de Gestion de Calidad de la ECV. Estad estructurado en ocho
capitulos que se corresponden con los de lanorma UNE-EN 1SO 9001:2000.

El Manual de Gestion de Calidad de la ECV es elaborado por el
Responsable de Calidad, con el asesoramiento que estime oportuno. Una
vez elaborado y a nivel de propuesta, el Responsable de Calidad lo hace
llegar al resto de las areas para recoger sugerencias y comentarios. En caso
de que existan discrepancias, se discutiran en el Comité de Calidad.

Introducidos, si procede, los cambios oportunos, el Responsable de
Calidad procede a la revision del documento y a la firma de la casilla
correspondiente de la portada del mismo.

Tras la revisién por parte del Responsable de Calidad, el Manual se
remite al Gerente para que proceda a su revision particular y aprobacion.
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4.1.1.2. Procedimientos de Gestion de Calidad.

Los Procedimientos de Gestion de Calidad (PGC) son los documentos
gue describen con detalle cédmo se realizan las funciones previstas en el
Manual, asi como las responsabilidades en relaciéon con dichas funciones.

Los Procedimientos los elabora el Responsable de Calidad con el
asesoramiento que estime oportuno o el Responsable del area afectada por
tal procedimiento. Una vez elaborado y a nivel de propuesta, el Responsable
de Calidad los hace llegar al resto de las areas para recoger sugerencias y
comentarios. En caso de que existan discrepancias, se discutiran en el
Comité de Calidad.

Introducidos, si procede, los cambios oportunos, el Responsable de
Calidad procede a la revisiéon del documento y a la firma de la casilla
correspondiente de la portada del mismo.

Traslarevision por parte del Responsable de Calidad, el procedi miento
correspondiente se remite al Gerente, para que proceda a su revisién
particular y aprobacion.

La estructura de los Procedimientos sera, en la medida que sea
posible, la siguiente:

indice: en él se recogeran los apartados y subapartados que contiene el
procedimiento, asi como la relacion de los diferentes anexos que tenga el
mismo y una referencia a su contenido. En los anexos se incluiran, por
g emplo, modelos de impresos y diagramas de flujo.

Objeto: aqui se expondran las razones por las que se realiza el
procedimiento.

Alcance: este apartado se incluira para delimitar la extensiéon que va a tener
el procedimiento en cuanto a su aplicaciéon. Se indicaran que actividades
guedan afectadas por el mismo.

Definiciones y abreviaturas: en este apartado se nos aclara términos y
abreviaturas para poder comprender todo |o explicado en el PGC

Descripcion: este es el apartado central de todo el procedimiento. En él se
describira cémo se realizan las actividades y qué acciones se tienen que
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llevar a cabo.

4.1.1.3.- Instrucciones Técnicas.

Las Instrucciones Técnicas son documentos que describen de manera
ordenada y con detalle las acciones que conducen a la realizaciéon de un
determinado trabajo o tarea que afecte a la calidad.

Estas Instrucciones las elabora quien designe el Responsable del Area
gue, por la naturaleza del trabajo o tarea que se pretende documentar,
resulte mas afectada. En caso de duda sobre el area que resulte mas
afectada, decidira el Responsable de Calidad.

Una vez elaborado el documento y a nivel de propuesta, se distribuye
entre los afectados para recoger los comentarios o sugerencias. Las posibles

discrepancias se resuelven por el Responsable del Area.

Una vez introducidos los cambios, si procede, el Responsable de
Calidad procede asu revision y firmaen la casilla correspondiente.

Finalmente, la Instruccion se entrega al Gerente para su revision
particular y aprobacion.

4.1.1.4.- Planes de Calidad.

En estos documentos se describen como se aplica el sistemade
calidad a un producto, proyecto o contrato especifico.

Estos documentos los elabora quien designe el Responsable del Area
gue, por la naturaleza del trabajo o tarea que se pretende documentar,
resulte mas afectada. En caso de duda sobre el area que resulte mas
afectada, decidira el Responsable de Calidad.

Una vez elaborado el documento y a nivel de propuesta, se distribuye
entre los afectados para recoger los comentarios o sugerencias. Las posibles
discrepancias se resuelven por el Responsable del Area.

Una vez introducidos los cambios, si procede, el Responsable de
Calidad procede a su revision y firma en la casilla correspondiente.

Finalmente, el plan de calidad se entrega al Gerente para su revisién
particular y aprobacion.
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4.1.1.5.- Registros de Calidad.

Los resultados de la aplicacion de los documentos del SGC, son
recogidos en unos formatos denominados Registros de Calidad.

Estos Registros |os elabora quien haya elaborado el Manual de Calidad
0 PGC del cual son originarios, junto con €l Responsable de Calidad.

Una vez elaborado el documento y a nivel de propuesta, se distribuye
entre los afectados para recoger los comentarios o sugerencias. Las posibles
discrepancias se resuelven por el Responsable del Area.

Una vez introducidos los cambios, si procede, el Responsable de
Calidad procede a su revision y firma en la casilla correspondiente.

Finalmente, la Instruccion se entrega al Gerente para su revision
particular y aprobacion.

4.1.1.6.- Otra Documentacion I nterna.

Especificaciones. Fichas técnicas de los productos el aborados.

Las elabora el Responsable de produccién junto con el Responsable
del laboratorio con la ayuda que estimen oportuna. El Responsable de
calidad procede a su revision y el gerente a su aprobacion, dejando
evidencia de ello mediante su inclusion en la Lista de Documentos en Vigor.

Documentos especificaos: son documentos originados por el SGC, y se
originan cuando sus caracteristicas no se ajustan a ninguna de las
categorias anteriores. Los elabora el responsable del area implicada con la
ayuda que estime oportuna, los revisa el Responsable de Calidad y los
aprueba Direccién, dejando evidencia de ello mediante su inclusién en la
Lista de Documentos en Vigor.

4.1.2.- Documentacion Exter na.

4.1.2.1.- Manuales Técnicos

Son documentos que nos ofrecen informacion variada: procedimientos
adecuados para la fabricacion de productos, para el uso de maquinarias...

Una vez recepcionados se les asigna una fecha a modo de version del
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documento.

Son revisados y aprobados por el Gerente, dejando evidencia de ello
mediante su inclusién en la Lista de Documentos en Vigor.

4.1.2.2.- Normativa aplicable.

Son Leyes, Reales Decretos, Normativas e Instrucciones aplicables a
procesos de la ECV: instalacién, produccion, calidad, prevenciéon de riesgos
laborales, etc...

Normalmente se utiliza la fecha de su publicacion como version del
documento.

Son revisados y aprobados por el Gerente, dejando evidencia de ello
mediante su inclusién en el Manual de Reglamentacion.

4.2, IDENTIFICACION Y CODIFICACION DE LOSDOCUMENTOS

4.2.1.- Manual de Calidad

En la portada y hojas sucesivas de cada capitulo del Manual figuran €l
estado derevision y lafecha. Seidentificaya que a pie de cada pagina aparece
el titulo “Manual de Calidad”.

4 .2.2.- Procedimientos de Gestion de Calidad

En la portada y hojas sucesivas de cada procedimiento figura el cédigo
de identificacion del documento, el estado de revision y lafecha.

L os procedimientos se codifican de la siguiente manera:
PGC XXX

donde PGC indica Procedimiento de Gestién de Calidad, XXX, seguiran
ordinalmente las sucesivas apariciones de procedi mientos.

4 .2.3.- Instrucciones Técnicas

En la portada y hojas sucesivas de cada instruccion figura el coédigo de
identificacion del documento, el estado derevision y lafecha
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L as Instrucciones Técnicas se codifican de la siguiente manera:
IT XX

donde IT significa Instruccién Técnica y XX es un numero asignado por el
Responsable de Calidad.

4.2.4.- Planesde Calidad

En la portada y hojas sucesivas de cada instruccion figura el codigo de
identificacion del documento, €l estado de revision y lafecha

Los planes de calidad se codifican de la siguiente manera:
P XX

donde P significa Plan de Calidad y XX es un numero asignado por el
Responsable de Calidad.

4.2.5.- Registrosde Calidad

Los Registros pertenecientes al SGC pueden ser de naturalezas
distintas:

0 Generados informéaticamente: incluiria titulo del documento
(nombre que identifica la informacion que contiene el registro) y
pie de pagina que contiene la fecha de la elaboracion del
documento y numero de pagina.

0o Generados por maquina de la linea de produccion: estos
registros son impresos por la maquinaria con dicha
funcionalidad. El formato de cada registro depende de la
maquina que lo emita y esto se detalla en el documento
correspondiente.

0 Generados manualmente: aquellos cuyo modelo o plantilla ha
sido generados por el Responsable de Calidad. En su estructura
figuran el titulo y cddigo de identificacién del documento, el
estado derevision y lafecha

Los Registros de Calidad se codifican de la siguiente manera:
R XX

donde R significa Registro y XX es un nimero asignado por el Responsable de
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4 .2.6.- Otra Documentacion Inter na

En su estructura figuran el cédigo de identificacion del documento, el
titulo del mismo, el estado derevision y lafecha.

L as Especificaciones se codifican de la siguiente manera:

E XXX

donde E significa Especificacion y XXX es un numero asignado por el
Responsable de Calidad.

Los Documentos especificos no llevan cédigo de identificacion. Se
identifican por €l titulo del documento. Ademas llevan €l nUmero de revision.

4 .2.7.- Documentacion Exter na

Los Manuales Técnicos se identifican por el nombre original del
Manual y por lafecha que se les asigna a modo de version.

Las Normativas se identifican por el nombre de la ley, real decreto,...
y por lafecha de su publicacion.

4.3.- DISTRIBUCION DE LOSDOCUMENTOS

Los documentos en vigor se recogen en la “Lista de Documentos en Vigor”
(ver Anexo ) especificando su revision y fecha.

La distribucion de documentos se realiza mediante copias controladas y
copias no controladas. Los documentos distribuidos mediante copia controlada
llevaran un sello estampado en la portada con la leyenda “COPIA CONTROLADA?,
el N° de la copia segun la “Lista para el Control de la Distribucion de
Documentos” (ver Anexo Il) y la persona a la que se le asigna.

Toda la documentaciéon distribuida de forma controlada se reflejara en la
mencionada Lista de Control de la Distribucién, indicando la revision en vigor,
fecha y persona a la que se ha distribuido, elaborada y actualizada por cada
Responsable de Area.

El receptor de la copia controlada es desde ese momento responsable de su
custodiay de destruir la copia obsol eta.
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Las copias no controladas se distribuiran con fines divulgativos, de
informacién general, etc... y se identificaran por no llevar el sello de copia
controlada.

Sélo se consideran vélidas y se actualizan las copias distribuidas de forma
controlada y por lo tanto recogidas en la Lista para el Control de la Distribucién
de Documentos.

Cada Responsabl e de Area distribuira sus documentos internos.

En el caso de otros documentos, se especificara su sistema de control en el
Procedimiento que lo genere.

L as responsabilidades en |a distribuci 6n de documentos son las siguientes:

4 .3.1. Documentacion I nterna

El Manual de Calidad, Procedimientos de Gestion de Calidad e
Instrucciones Técnicas los distribuye el Responsable de Calidad, segun el
procedimiento antes descrito.

4.3.2. Documentos Exter nos

La Normativa Aplicable se recoge, por el Responsable de Calidad, en €
Manual de Reglamentacion.

Los Manuales Técnicos son ecepcionados, archivados y distribuidos si
procede por e Responsable de Produccion.

4.4.- MODIFICACIONES

Las modificaciones en un documento pueden producirse como consecuencia
de revisiones periédicas de los mismos o0 bien porque las circunstancias asi lo
requieran.

El documento modificado se somete al mismo proceso de revision,
aprobacion y distribuci6n que el documento original.

Igualmente, cualquier persona de la ECV puede sugerir modificaciones a un
documento, para lo cual debe justificar las razones que aconsejan el cambio al
Responsable de Calidad. EI mismo hara llegar la propuesta al Responsable de
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Elaboracion del documento a modificar y decidiran sobre su conveniencia. En
caso necesario, se acudira aun Comité de Calidad.

De forma exclusiva para toda la documentacion interna, se incluye el
Resumen de Modificaciones que se encuentra en cada documento, donde se
indican los cambios efectuados o comentarios de las causas y naturaleza de la
modificacion.

El documento en su nuevo estado de revision se distribuira como minimo a
todos los poseedores de copias controladas del documento original incluidos en la
Lista para el Control de Distribucion del mismo. El control de distribucién de las
modificaciones es el mismo que & de los documentos originales.

4.5.- ARCHIVO

Los originales de todos los documentos del sistema de gestion de calidad se
archivan en el Departamento de Calidad, bajo la responsabilidad del Responsable
de Calidad, bien en soporte informatico en el terminal de Rble. de Calidad o en
papel es firmados por quien corresponda.

De los archivos informéticos se hacen copias de seguridad diariamente.

La documentacion del SGC se guarda en una carpeta exclusiva y se clasifica
dependiendo del tipo de documento: MC, PGC, IT, E, ...

Cada documento del sistema de gestion de calidad que mencione un registro
dispone del apartado “Registros”, que contempla la ubicacion del mismo, el

periodo de retencion y e responsable de archivarlo en cada caso.

5.- RESPONSABILIDADES

Las responsabilidades descritas en este procedimiento se resumen en la
siguiente tabla:

Elaboracion Revision Aprobacion Distribucion
. Responsable de| Responsable de Responsable de
Manual de Calidad Calidad Calidad Gerente Calidad

Procedimientos de | Responsable de| Responsable de Gerente Responsable de
Gestion Calidad/Area Calidad Calidad
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| nstrucciones

Resp. Del Area

Responsable de

Gerente

Responsable de

Técnicas Afectada Calidad Calidad
. Resp. Del Area | Responsable de Responsable de

Planes de Calidad | 7 tortada Calidad Gerente Calidad
e . Responsable de| Responsable de Responsable de

SEPEEIEEE E= Produccion Calidad Gerente Produccion

Documentos Resp. del Area | Responsable de Gerente Responsable de

especificos Afectada Calidad Calidad
o Responsable de

Manual es Técnicos Gerente Gerente Calidad
Normativa Responsable de

Aplicable Gerente Gerente Calidad

6.- ANEXOS

Anexo |: Lista de Documentos en vigor

Anexo |l: Listaparael control de distribucién de documentos
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ANEXO I: LISTA DE DOCUMENTOSEN VIGOR

Cddigo: ROO1
ECV LISTA DE DOCUMENTOSEN VIGOR |Revisién: 00
Pagina ... de...
DOCUMENTO REVISION FECHA

Observaciones. Elaborada por:

Firma:
Fecha:
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ANEXO Il: LISTA PARA EL CONTROL DE DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS

LISTA PARA DISTRIBUCION DE  |Soi90 RO02
ECV Revision: 00
DOCUMENTOS ™
P&gina ... de...
DOCUMENTO REVISION FECHA | COPIA | ASIGNADO/ A
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Observaciones. Elaborada por:

Firma:
Fecha:

7.-REGISTROS
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