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1.- OBJETO

 
El ob jeto del p res en te p roced im ien to es es ta b lecer la s ecu en cia de pa s os a 

seguir para realizar, controlar y verificar el diseño de los productos fabricados por la 

ECV, de form a qu e s e cu m pla n los requ is itos es pecifica dos y la s expecta t iva s de 

nuestros clientes con respecto a nuestros productos. 

2 .- ALCANCE

 

Es te p roced im ien to es de a p lica ción a l d is eñ o y des a r rollo de ca da u n o de los 

productos producidos por la ECV 

3.- REFERENCIAS

 

 Sección 7.3 del Manual de Calidad. 

4 .- DESCRIPCIÓN

  

Las etapas del proceso de diseño y desarrollo son las siguientes: 

4.1. PLANTEAMIENTO DE LA PROPUESTA 

La s idea s pa ra des a r rolla r u n n u evo p rodu cto pu eden ven ir de d iferen tes 

fu en tes , pero s ólo s e es tu d ia rá n cu a n do lo a u tor ice Dirección . Un a vez a cep ta da , s e 

le comunica al Responsable de Producción para ponerla en marcha. 

4 .2 . PLANIFICACIÓN DEL DISEÑO Y DESARROLLO 

Una vez establecida la necesidad de diseñar un nuevo producto o modificar los 

exis ten tes pa ra cu br ir la s expecta t iva s de los clien tes o com o crea ción p rop ia de la 

ECV, se empieza por la planificación del diseño y desarrollo del nuevo producto. 

En esta planificación figura: 

- Nombre o codificación del producto a desarrollar  

- Responsable del diseño. 

- Las etapas necesarias para el diseño. 
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- Datos de entrada al diseño y desarrollo. 

- Tiempo asignado o fecha limite de finalización.  

- Revisiones y controles a realizar en las fases del diseño.   

Todos es tos da tos qu eda n recogidos por es cr ito y a rch iva do en u n a carpeta 

denominada Expediente de producto ubicada en el Dpto. de Laboratorio. 

4.3. DATOS DE ENTRADA AL DISEÑO/DESARROLLO  

En los da tos de pa rtida de cu a lqu ier proceso de diseñ o y desa rrollo de u n 

producto se encuentran las siguientes actividades: 

ACTIVIDAD RESPONSABLE 

Establecer Los requisitos deseados del producto incluyendo 

las características inherentes del mismo 
Dirección 

Buscar información sobre el producto y su proceso de 

elaboración 

Responsables de 

producción y 

Laboratorio 

Determinar los requisitos legales y reglamentarios que afecten 

al producto y a su fase productiva 

Responsable de 

Laboratorio 

  

Con los da tos recopilados , el Respon sable de produ cción , deta lla los requ is itos 

técnicos del producto a desarrollar.  

4 .4 . REALIZACIÓN DEL DISEÑO/DESARROLLO   

Ba jo con d icion es lo m á s s im ila res pos ib le a la s con d icion es n orm a les de 

p rodu cción , s e rea liza n la s p ru eba s de rea liza ción del p rodu cto. La s pers on a s 

im plica da s , la s a ct ivida des , la s con d icion es de p rodu cción , los res u lta dos  y la s 

con clu s ion es s on deta lla da s por el Res pon s a b le de p rodu cción en u n docu m en to 

qu e pa s a a form a r pa r te del Exped ien te de p rodu cto, ta l com o s e defin e en el 

apartado  4.2 de este procedimiento. 

4.5. REVISIÓN DEL DISEÑO/DESARROLLO  

En todo el p roces o de Dis eñ o s e va n a es ta b lecer u n a revis ión con t in u a de la 
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realización del producto comprobando que las diferentes operaciones que se 

realizan se están llevando a cabo correctamente y que los resultados del diseño 

cumplen con los requisitos especificados por los clientes y los marcados por la ECV  

El Res pon s a b le de p rodu cción revis a rá con t in u a m en te todos los t ra ba jos 

realizados, evaluando si se están cumpliendo los requisitos marcados inicialmente. 

4 .6 . VERIFICACIÓN DEL DISEÑO/DESARROLLO  

La ver ifica ción del p rodu cto con s is te en com proba r qu e los da tos fin a les del 

producto cumplen los requisitos iniciales del diseño.   

Un a vez p rodu cido el t ra ba jo pa ra el cu a l s e h a rea liza do el d is eñ o, la 

ver ifica ción del d is eñ o s e rea liza rá a t ra vés de la m ed ición de d is t in tos pa rámetros. 

Es ta m ed ición a veces n eces ita rá de u n s is tem a de con trol extern o y pa ra ello s e 

d is pon drá n de cu a n tos s ervicios extern os de a n á lis is , a s es ora m ien to e in s pección 

sean necesarios. 

PARAMETROS MEDIO DE CONTROL 
Organolépticos

 

Catas internas/ Laboratorio externo acreditado

 

Visuales

 

Catas internas

 

Microbiológicos

 

Laboratorio externo acreditado

 

Vida útil

 

Laboratorio interno/Laboratorio externo acreditado

   

4 .7 . EVALUACIÓN DE LA VIABILIDAD DEL PROYECTO  

Con los res u lta dos de la s p ru eba s in icia les , el Res pon s a b le de producción 

evalúa la viabilidad del proyecto. Para ello debe tener en cuenta: 

- Capacidad de desarrollarse en las actuales instalaciones. 

- Desviación de los resultados obtenidos con respecto a los esperados. 

- Costes de la puesta en marcha. 

- Exigencias del mercado. 

- Cualquier otro factor que incida directamente en la viabilidad del producto.  
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4.8. CONTROL DE CAMBIOS DEL DISEÑO/DESARROLLO  

Los p r im eros res u lta dos ob ten idos s on u n a fu en te de in form a ción pa ra el 

es tu d io de pos ib les ca m bios en el p roces o qu e lleven a s u op t im iza ción . Todos los 

ca m bios deben qu eda r docu m en ta dos y u n a vez pu es tos en p rá ct ica , deben 

s om eters e n u eva m en te a l p roces o de revis ión y ver ifica ción , pa ra com proba rs e qu e 

rea lm en te la res u lta n te es con form e. El m odo de ver ifica ción y el res pon s a b le de 

evaluar la efectividad de dicho cambio también quedan documentados. 

4.9. VALIDACIÓN DEL DISEÑO/DESARROLLO  

Una vez la Dirección haya examinado toda la documentación del Expediente 

del producto, se aprueba el proyecto con la firma del gerente.  

4.10. PUESTA EN MARCHA  

Un a vez a p roba do el exped ien te de d is eñ o/ des a r rollo y p rodu cto, la ú lt im a 

eta pa es la pu es ta en m a rch a . Pa ra ello, el res pon s a b le de producción deberá 

actualizar toda la documentación pertinente.   

Los n u evos p rodu ctos , a n tes de s u la n za m ien to, deben lleva r u n a et iqu eta 

iden t ifica t iva qu e cu m pla con los requ is itos lega les pa ra el et iqu eta do y pu b licida d 

de a lim en t icios .  Es m is ión del Res pon s a b le de Producción, determ in a r el con ten ido 

del et iqu eta do y da r la a p roba ción a cu a lqu ier d is eñ o de et iqu eta a n tes de qu e s e 

emplee.   

Los  resultados de la puesta en marcha vuelven a verificarse y validarse, y los 

docu m en tos don de s e recogen es ta s a ct ivida des ta m bién form a n pa r te del 

Exped ien te de d is eñ o/ des a r rollo del p rodu cto. Si deben rea liza rs e ca m bios des pu és 

de ob ten er los res u lta dos , és tos s on revis a dos , ver ifica dos y va lida dos y s u s 

res u lta dos s on in s peccion a dos de n u evo por la Dirección . Todos es tos docu m en tos 

s e a ñ a d irá n a l Exped ien te del p rodu cto, qu e deberá s er firm a do de n u evo por el 

gerente. 

5 .- ANEXOS:

 

Anexo I: Formato del Expediente de Diseño/Desarrollo del producto. 
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Anexo I: Expediente del Diseño/Desarrollo  

EXPEDIENTE DE DISEÑO/DESARROLLO (Código: R024) 

Nº de especificación: 
(código del Diseño/Desarrollo) 
Página 1 de 

 

ECV 
Revisión: 00 

Nombre del producto a Diseñar: Responsable del Diseño/Desarrollo 

  

Datos de Entrada al Diseño/Desarrollo: 

 

Módulos en que se divide el producto a Diseñar/Desarrollar 

 

Fases Fecha límite 
finalización 

Responsable Revisiones y controles 
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Datos de Salida al Diseño/Desarrollo: 

 

Verificación del Diseño/Desarrollo: 

 

Validación del Diseño/Desarrollo: 

 

Visto Bueno del Responsable del Diseño/Desarrollo Visto Bueno de Gerencia 
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6. REGISTROS:

 
REGISTRO UBICACIÓN 

PERIODO DE 

RETENCION 

RESPONSABLE DE 

SU ARCHIVO 

Expediente de 

diseño/desarrollo (R024) 
Producción 3 años 

Responsable de 

producción 
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