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3. Objeto del proyecto



 9

 

La empresa EF tiene que desarrollar toda la documentación necesaria para 
superar la auditoría por parte de ENAC para obtener la notificación para la evaluación 
de la conformidad en actividades relacionadas con los módulos de calidad (módulos 
D, D1, E, E1 y H) de las Directivas de Equipos a Presión (97/23/CE) y de Equipos a 
Presión Transportables (99/36/CE). 

La totalidad de la documentación consta de lo que llamaremos Documentación 
de Calidad mas lo que llamaremos Documentación Técnica. 

La Documentación de Calidad son una serie de documentos (Manual de 
Calidad y Procedimientos) que sustentan el sistema de gestión de la calidad de EF 
actuando como Organismo Notificado, donde se recogen los requisitos necesarios 
para cumplir con el anexo 4 del procedimiento PE-ENAC-ON/01. Recordemos que 
estos requisitos eran una adaptación de la norma EN 45012 para los Organismos 
Notificados. Esta documentación la prepara el departamento de Calidad de EF. 

La Documentación Técnica son los procedimientos especifícos de actuación, 
particulares para cada módulo de inspección, de los auditores que van a realizar las 
evaluaciones en las fábricas de los clientes. Esta documentación la prepara la persona 
responsable del departamento correspondiente y no forma parte del objeto del 
proyecto. No obstante, como apoyo a los departamentos técnicos, se han preparado 
los cuestionarios que llevaran los auditores en sus actuaciones (que recogen los 
requisitos de la ISO 9000:2000 adaptados a cada directiva) y se recoge en el proyecto, 
a modo de ejemplo, el de la Directiva de Equipos a Presión Transportables. 

El OBJETO DEL PROYECTO consiste en realizar un listado de la 
Documentación de Calidad; desarrollar los documentos de este listado que 
previamente no existieran en el sistema de calidad, implantado y certificado, de 
EF, así como modificar los documentos que ya existieran pero que necesiten de 
algún ligero retoque para adaptarse a la nueva actividad de EF; realizar un 
Listado de Comprobación donde se recojan todos los requisitos del anexo 4 del 
procedimiento PE-ENAC-ON/01 fusionado con el documento CGA-ENAC-CSC 
a efectos de facilitar la comprobación, de todos estos requisitos, previa a la 
auditoría por parte de ENAC; y, por último, preparar un Cuestionario de 
Auditoría, con los requisitos de la norma UNE-EN ISO 9001:2000 adaptados a 
los requisitos de los módulos de calidad de la Directiva de Equipos a Presión 
Transportables, para ser utilizado por los auditores que van a realizar las 
evaluaciones correspondientes a esta Directiva. 

Concretamente, de los documentos que aparecen en el listado (ver 
apartado 5.1); se desarrollarán el Manual de Calidad y los procedimientos de 
actuación como Organismo Notificado, y se modificarán algunos de los 
procedimientos de Garantía de Calidad. 

Cuando estamos hablando de desarrollar unos documentos, en realidad lo que 
se esta haciendo es diseñar la forma de actuar y de gestionar dichas actividades y 
plasmar, posteriormente, ese diseño por escrito en una documentación. 


