5.3 Procedimientos como Organismo Notificado

53
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1. OBJETO.

El presente documento tiene por objeto establecer € procedimiento generd seguido en la evauacion
de la conformidad con los médulos de las Directivas europess referentes ad aseguramiento de la
cdidad.

2. ALCANCE

Es gplicable a los procesos de evauacion de la conformidad redlizados por AEFON en base a los
maodulos de las Directivas europess referentes a aseguramiento de la calidad.

3. DOCUMENTACION DE REFERENCIA Y APLICABLE

NC-01-01  “Procedimiento paralaredizacion de auditorias’

NC-01-02  “Procedimiento para establecer d tiempo de las auditorias’

NC-01-03. “Procedimiento parala seleccion de los auditores’

NC-01-04  “Procedimiento parad andiss de la documentacion previo alas auditorias’

NC-01-05  “Procedimiento para establecer € plan de muestreo de empresas con delegaciones’
NG-07 “Procedimiento parad control de los Registros de Actividad”

4. ABREVIATURASUTILIZADAS
No aplica

5. DEFINICIONES
Ver d procedimiento NC-01-01 (“Procedimiento para la redizacion de auditorias’).

6. RESPONSABILIDADES
L as responsabilidades quedan definidas en & siguiente apartado.

7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

7.1. Oferta (fase 1)

Cuando & suministrador entra en contacto con cuaquier dpto. o delegacion de EF para Solicitar
informacion sobre @ proceso de evauacion de la conformidad con los médulos de las Directivas
europess referentes a aseguramiento de la calidad, debe ser remitido aladivison AEFON.

El persond de adminigtracion de la delegacion envia d suminigtrador, via fax, d Cuegtionario para
preparar laoferta (Anexo 1).

El suminigtrador cumplimentay devueve a AEFON & Cuestionario (no necesariamente d origind).

El Responsable Técnico/Delegado preparay firmala Oferta, segin modelo del Anexo 2. Paraesto es
necesario determinar € nimero de dias/auditor necesarios para el desarrollo de lasfases2y 3 (NC-
01-02 “Procedimiento para establecer € tiempo de auditorias’).
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La Oferta se generara desde € programa de gestion de EF, asignandole autométicamente un nimero
y archivando su fichero informético.

La Oferta, en papdl, es archivada en la carpeta de ofertas por nimero correlativo.
Se envia(origindes) d suministrador, segin Anexo 3:
Presupuesto (Anexo 2);
Modelo de solicitud (Anexo 4);
Reglamento de AEFON para la eval uacion de conformidad (Anexo 5);
Cuestionario parala preparacion de la Auditoria (Anexo 6);
S d suministrador acepta, enviaa AEFON:
Solicitud de evauacion de la conformidad cumplimentado (origina con firmay sello de laempresa)
Cuedtionario parala preparacion de la Auditoria, cumplimentado.
Manual de Calidad y Procedimientos.

Adminigtracion aore un asunto en  programa de gestion de EF, asgnandole un nimero, y envia un
fax con acuse de recibo, segiin modelo de Anexo 7.

El Procedimiento de archivo de la documentacion generada desde la aceptacion de la oferta se
contempla en € procedimiento NG-07 (“Procedimiento para € control de los Regisiros de
Actividad”).

7.2.Estudio de documentacion (fase 2)

El Responsable Técnico:

Sdlecciona € Equipo Auditor, segin procedimiento NC-01-03 (Procedimiento parala seleccion
delos auditores’.

Comunicala seleccion atodos los auditores (Anexo 9).
El Auditor Jefe:

Andizala documentacion segin @ procedimiento NC-01-04 (“ Procedimiento parad andisisdela
documentacidn previo alas auditorias’).

Enviad Informe d suministrador.

7.3. Auditoria (fase 3).

Eda fase = desardlla integramente en € procedimiento NC-01-01 (“Procedimiento para la
redizacion de auditorias’).

7.4. Decision sobre el Certificado de aprobacion de la conformidad (fase 4).

El Responsable Técnico correspondiente ala Directiva europea de referencia:

Revisala documentacion recibida
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Se reline con & Coordinador Técnico para andizar € Informe de auditoria y, especidmente, los
Informes de desviacion. La actuacion frente a las desviaciones serd la que se recoge a
continuacion.

7.4.1. Desviaciones criticas.

En caso de que dguna de las desviaciones haya sido considerada critica por € Equipo Auditor, sera
necesario (Sguiendo larecomendacion del Equipo Auditor) o bien:

laredizacion de una Auditoria extraordinaria; o bien

la presentacion de la documentacion necesaria (Plan de acciones correctoras y justificacion de la
correctaimplantacion de etas), que justifique € cierre de dicha desviacion.

Recibida esta documentacion, € Responsable Técnico revisara las acciones correctoras propuestas y
los documentos que judtifiquen laimplantacion y eficaciade las mismas. S |o congderara necesario s2
pondria en contacto con & Auditor Jefe que dirigio la auditoria para que de su opinion.

Una vez andlizaday aprobada se pondréa un sdllo con € texto “RECIBIDA DOCUMENTACION.
VALIDO” en d Informe de desviacion (critica) correspondiente.

El Certificado de Aprobacion de la Conformidad no sera extendido hasta que no e redlice con éxito
la Auditoria extraordinaria 0 hasta que todos los Informes de desviacion (critica) lleven @ sdlo
mencionado en € parrafo anterior.

En d caso de las Auditorias de seguimiento o renovacion se actuara de lamismaforma que en una
Auditoriainicia, 9 bien en caso de detectarse desviaciones criticas @ suministrador debera haberlas
subsanado en un plazo méaximo de 3 meses desde la fecha de emison dd Informe de auditoria. No
obgtante, y Sempre judtificando los motivos, @ suministrador podria solicitar una ampliacion del plazo
de implantacion a AEFON.

Caso de no cumplirse esto se procederd alasuspenson y retiradadel Certificado de Aprobacién de
la Conformidad.

7.4.2.Desviaciones no criticas.

S d Informe de desviacion contiene las acciones correctoras propuestas por € suministrador (es
decir que se ha cumplimentado por & suministrador, durante la Auditoria, € apartado de “Accidn
correctora prevista por la empresd’), no sera necesario recibir ninguna informacion adiciond. La
eficacia de su implantacion se comprobara en la Sguiente Auditoria de seguimiento, renovacion o en
su caso ampliacion.

S & suministrador hubiese decidido no proponer ninguna accion correctora durante e transcurso de
la Auditoria, entonces debera enviar a AEFON, antes de 3 meses, copia de la accion correctora
propuesta. La eficacia de éstas acciones correctoras se comprobara igudmente en la préxima
Auditoria

7.5. Certificado de Aprobacién de la Confor midad

El Coordinador Técnico recibe del Responsable Técnico correspondiente a la Directiva europea de
referencia

59




PROCEDIMIENTO GENERAL
PARA LA EVALUACION DE LA

AEEON | CONFORMIDAD CON LOS MODULOS DE ng/:ls'l\‘éil'pg
LAS DIRECTIVAS EUROPEAS EVISION:
Pagina 6 de 50

REFERENTES AL ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD

El Informe de laauditoria.
Los Informes de desviacion.
El Listado de obsarvaciones.

Una vez comprobado que todas las desviaciones criticas han sido subsanadas mediante la firma del
Auditor Jefe en @ correspondiente Informe de desviacion, seemited Certificado de Aprobacion de
la Conformidad, que firman tanto € Responsable Técnico como & Coordinador Técnico de
AEFON.

Los Certificados de Aprobacion de la Conformidad se cumplimentaran de acuerdo con @ modelo
dd Anexo 10 de este procedimiento. No obstante queda pendiente de definir (en funcién de la
notificacion) en € modeo de Certificado de Aprobacién de la Conformidad, € n° de identificacion
de AEFON y lasstemética para numerar los Certificados.

8. DIAGRAMA DE FLUJO.
No gplica

9. REGISTROS.

Con d fin de conseguir un tratamiento adecuado de los Registros de Actividad, se ha establecido €
procedimiento NG-07 (“Procedimiento parael control de los Registros de Actividad”).

No obstante, durante las fases 22 y 3, AEFON enviaralos registros necesarios d Auditor Jefe (ver
fase 22). Una vez findizada |la fase 3* d Auditor Jefe debe remitir la documentacion recibida y los
NUEeVOoS registros generados.

10. SOPORTE INFORMATICO
Este procedimiento estaredizado en: Word 2000

Se encuentraamacenado en: Red Local
G:\comun\calidad\pr ocedimientos\mecanico\notificado\N G-01

11. ANEXOS

Cuestionario para preparar oferta.

Modelo de presupuesto.

Carta envio documentacion.

Solicitud de evauacion de conformidad.

Reglamento de AEFON para la evauacion de la conformidad.
Cuestionario para la preparacion de la auditoria

Fax acuse de recibo de la Solicitud.

Cartade comunicacion a Auditor Jefe,

© © N o g~ w0 DN PRF

Cartade comunicacion a resto de Auditores.
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10. Modelo de Certificado de Aprobacién de la Conformidad.

11. Taifes
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ANEXO 1

Cuestionario para preparar la oferta
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Fecha/pate:
FAX -

N° de Paginas/ne of Pages:
AlTo: De/From:
Empresa/Company: TIf0 JPhone:
Fax. N°/Fax n°: Fax N° /Fax ne:

ASUNTO/subject: ~ Cuestionario para la preparacion de una oferta

Estimados Sres.:

Conforme a su Solicitud y con el fin de contar con los datos necesarios para la
realizacion de una Oferta para la evaluacion de la conformidad referente a los
moédulos de las Directivas europeas relativas al aseguramiento de la calidad, le
rogamos cumplimente el cuestionario que se adjunta, y nos lo remita al n® de fax

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

(nombre.............ooeiill )
Responsable técnico
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AEFON

Cuestionario para la
preparacion de una oferta

El presente catdlogo de preguntas srve a AEFON como instrumento para preparar la Oferta mas
adecuada alas caracteristicas de su empresa.
Por este motivo le rogamos |o cumplimente lo mas detaladamente posible. Si fuera necesario, emplee

anexos.

Nombre de la Empresa

Direccion:

Persona de contacto y cargo:

Tdé&ono:
Tdefax:

Relacion de delegaciones y/o
fabricas

Ramo(9):
Productos principales:

Volumen de ventas dd afio
pasado:

Extenson:

e-mdal;
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N° de empleados:

deéstossededicana - Investigacion/Desarollo

- Proyectos.

- Produccion:

- Ingtaacion

- Mantenimiento

- Adminigtracion;

- Cdidad/Contral:

¢QUé Directivas europeas son de aplicacidn para sus productos?

¢Qué normas y/o codigos, s procede, son relevantes parala empresa?

¢Dispone la empresa de permisos/certificados en vigor? En caso afirmativo, indique cuaes.

Se glicitalaevaduacion dela conformidad de (equipo) parae sguiente médulo de la Directivade
referencia

MODULO
DIRECTIVA
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ANEXO 2

M odelo de presupuesto
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Presupuesto Ne:

Alcancedela Oferta

1

Preparacion, parala evaluacion de la conformidad con los modulos de las Dir ectivas

europeasreferentes al aseguramiento de la calidad, por AEFON (Fase 1).

11

1.2.

21

22

2.3.

Contenido

Elaboracion y cdificacion dd listado de preguntas
como preparacion alaevauacion dela conformidad por parte de AEFON

Comprobacion y cdificacion de ladocumentacion
en base ala SO 9000:2000

Presupuesto Euros
Evaluacién dela conformidad (Fase 2)
Contenido

Evauacion de la conformidad con los médul os de |as Directivas europess referentes d
aseguramiento de la calidad

Estimacion de los trabgjos

Incluido redizacion de la evd uacion de la conformidad, daboracion del Informe
y tiempo devige.

Presupuesto Euros

Presupuesto del proceso de evaluacion de la conformidad
Apartados1+2 Euros

Otros costos
A losvaoresindicados debe afiadirse d IVA aplicable

Gagtos de desplazamiento Euros
Gadtos de estancia Euros
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No estéan incluidos costos por una posible Auditoria extraordinaria la cua ascenderia a
XXXXXXX euros. por diglauditor (gastos de desplazamiento y estancia no incluidos). La
duracion de estas Auditorias es funcion de la importancia y nimero de las desviaciones
encontradas. Esto quedaria recogido en e Plan de auditoria correspondiente.

Validez dd Certificado de Aprobacién de la Confor midad.

El Certificado de Aprobacion de la Conformidad tiene una vaidez de 3 afios.

Las Auditorias seguimiento (1°y 2° afio) ascienden a................... euros cada una.

Transcurrido este tiempo se procederd a redizar una Auditoria de re-evduacion de la
conformidad que sera motivo de una nueva oferta.

Condiciones de pago.

30 dias a partir de lafechade lafactura

(DELEGACION Y FECHA)

XXXXXX
Responsable Técnico
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ANEXO 3

Carta envio documentacion
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EMPRESA
Atn. D. )
DIRECCION

Ciudad, fecha

AEFON

Muy Sres Nuestros.:
Adjunto les remitimos la siguiente documentacion:

Presupuesto para la evaluacion de la conformidad con los médulos de la Directiva europea
referente al aseguramiento de la calidad.

Reglamento de AEFON para la evaluacion de conformidad con los modulos de la Directiva
europea referente al aseguramiento de la calidad

Modelo de solicitud de evaluacion de conformidad con los médulos de la Directiva europea
referente al aseguramiento de la calidad

Cuestionario para la preparacion de la Auditoria.

En caso de aceptar este presupuesto deberan enviar los originales cumplimentados de:

Modelo de solicitud de evaluacién de conformidad con los médulos de la Directiva europea
referente al aseguramiento de la calidad cumplimentado y

Cuestionario para la preparacion de la visita de evaluacion cumplimentado

ASI COMO EL MANUAL Y PROCEDIMIENTOS DE SU SISTEMA DE CALIDAD

Una vez recibida esta documentacion comenzara el proceso de evaluacion de conformidad
con los modulos de la Directiva europea referente al aseguramiento de la calidad de su

empresa.

En espera de que el presente presupuesto sea de su agrado, reciba un cordial saludo

XXX
Responsable Técnico
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ANEXO 4

Solicitud de evaluacion de la conformidad con los médulos de las Dir ectivas eur opeas

referentes al aseguramiento de la calidad

71




PROCEDIMIENTO GENERAL
PARA LA EVALUACION DE LA |
AEEQN | CONFORMIDAD CON LOSMODULOS DE sg/-ls'l\‘é:%
LAS DIRECTIVAS EUROPEAS i1 do0
REFERENTES AL ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD
AEFON

SOLICITUD DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD CON LOS
MODUL OS DE LASDIRECTIVASEUROPEAS REFERENTESAL
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

en NOMbrey repreSENtaCiON GE..........cceceiieieeeceee et re s aesresresreenesreereeneens

(070 0 1 O I =TT AOMUCHTO BNttt e e e e e e e e e e eeeeenenenennnennnnnnnnnns
con telé&fono ftdefax/e-mail .....c..oeeeveeeeeeeennenn. L e L e ——
EXPONE

1. Que conoce y se compromete a acatar € Reglamento de AEFON para la evaluacion de la
conformidad con los médulos de |as Directivas europess referentes a aseguramiento de la calidad.

2. Que se compromete a aplicar, correctamente, un sistema de aseguramiento de calidad que
garantice la conformidad de los equipos a presdn con las exigencias esencides aplicables
contempladas en la Directiva , y acumplir con las obligaciones que de dicho sstema
S deriven.

3. Que, de a cuerdo con su sSstema de cdidad, se compromete a llevar registro de todas las
reclamaciones'y acciones correctoras

4. Que s compromete a informar a AEFON de cudquier adaptacion de su sstema de
aseguramiento de la cdlidad.

5. Que s compromete a pagar todos los gastos que pudieran producirse ordinaria o
extraordinariamente como consecuencia dd Procedimiento establecido por AEFON en €
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“Reglamento para la evauacion de la conformidad con los modulos de las Directivas europeas
referentes d aseguramiento de la caidad”, para la emison ddl Certificado de Aprobacion de la
Conformidad y sus verificaciones periodicas.

6. Que no ha solicitado la evaluacion de la conformidad con los médulos de esta misma Directiva,
referentes a aseguramiento de la calidad, a ningiin otro Organismo Notificado

SOLICITA

ser evaluado parala certificacion dd sstema de aseguramiento de la cdidad y la vigilancia del mismo,
Seglin lo establecido en @ Reglamento de AEFON y de acuerdo con lo indicado en la Directiva

Se adjuntan la Sguiente documentacion:

Manua de Cdidad
Procedimientos generales
Otros

Firma/nombre en mayusculas del firmante/ y sello del suministrador
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ANEXO 5

Reglamento de AEFON para la evaluacion de la conformidad con los médulos de las

Directivas eur opeasr eferentes al aseguramiento dela calidad
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1. OBJETO
EF, es una entidad de inspeccion y ensayo.
Este documento tiene por objeto describir:

e dgema de AEFON para la evauacion de la conformidad con los modulos de las Directivas
europess referentes d aseguramiento de la calidad.

los derechos y obligaciones de los suministradores solicitantes y epeciamente:
p las condiciones de uso del Certificado de Aprobacion dela Conformidad y
b los Procedimientos de reclamaciones, recursosy litigios

Este Reglamento puede ser complementado por otros documentos en caso de que la evaluacion de la
conformidad con los médulos de las Directivas europess referentes a aseguramiento de la calidad se
redice por AEFON en cdidad de Organismo Notificado para la gplicacion de determinadas
Directivas comunitarias.

2. SISTEMA DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD CON LOSMODULOSDE LAS
DIRECTIVASEUROPEAS REFERENTESAL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE
AEFON

2.1 Generalidades
Todas |as actividades descritas en este documento se redlizan conforme alos requisitos de las normas:

EN 30011-1“Reglas Generdes para la auditoria de los sstemas de la cdidad. pate 1.
Auditorias’

EN 30011-2: “Reglas Generdes para la auditoria de los sstemas de cdidad. parte 2: Criterios
paralacalificacion de los auditores de los sistemas de la cdidad”

EN 30011-3: “Reglas Generdes parala auditoria de los Ssstemas de cdidad. parte 3: Gestion de
los programas de auditori&’

EN 45012:98: “Requisitos generaes para las entidades que redizan evauacion y certificacion de
Sstemas de cdidad
2.2 Solicitud

Cuaquier empresa puede solicitar a AEFON la evauacion de la conformidad con los modulos de las
Directivas europess referentes a aseguramiento de la cdidad, sempre y cuando AEFON este
capacitada paradlo.

A su conveniencia podra solicitar presupuesto, paralo cua AEFON le remitira € “ Cuestionario para
preparar la oferta’. En @ se pregunta solamente aguellos datos necesarios para establecer
correctamente € presupuesto. Cumplimentado por € solicitante, AEFON emitira la Oferta
correspondiente,

Todas los presupuestos son redizados bgo los mismos criterios para todos los solicitantes. Existen
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unas tarifas de AEFON a disposicion de nuestros clientes.

Este presupuesto es sempre funcion del tiempo necesario para redizar la evauacion. Para su
determinacion AEFON emplea siempre |os criterios del anexo 2 de lanorma EN 45012:1998.

Junto con € presupuesto, AEFON enviara a solicitante;

Formato de Solicitud de evaluacion de la conformidad con los médulos de las Directivas Europeas
referentes a aseguramiento de la calidad

€l presente Reglamento y
Cuestionario parala preparacion de la Auditoria

En caso de ser aceptado € Presupuesto, debera devolverlo (origind) firmado a AEFON, con o que
Se compromete alo sguiente:

cumplir en todo momento las digposiciones establecidas en d presente documento

aplicar, correctamente, su Sstema de aseguramiento de calidad documentado.

informar a AEFON de cuaquier modificacion o actudizacion de sstema

llevar un registro de todas | as reclamaciones que recibay a ponerlo adisposicion de AEFON.

A patir de este momento la empresa suministradora deberd nombrar un representante de la
Direccion, parala gestion de todo € proceso de evauacidn de la conformidad con los modulos de las
Directivas europess referentes d aseguramiento de la calidad. AEFON consderara a éste como
interlocutor véido durante € desarrollo de todo e proceso.

La empresa suministradora se compromete a adoptar las medidas necesarias y a satisfacer los
requerimientos del Equipo Auditor, con d fin de que las Auditorias puedan redlizarse adecuadamente.
As mismo permitira € examen de toda la documentacion y € acceso a todas las areas, registros
(incluidos los Informes de auditorias internas) y persond.

Junto con la solicitud @ suminidredor deberda enviar d Organismo Notificado la sguiente
documentacion:

Cuedtionario parala preparacion de la auditoriay
Manua de Calidad y Procedimientos.

2.3 Preparacion dela Auditoria

Recibida la documentacion anteriormente mencionada, AEFON seleccionard un equipo de auditores
que sera notificado ad suministrador que pretende ser evaluado segun la Directiva de referencia. Este
equipo, o algun miembro de & podra ser recusado por € suministrador

Dentro del Equipo Auditor se nombrard un Auditor Jefe que sera e responsable de la preparacion de
la Auditoriay de lagecucion de lamisma.

El Auditor Jefe andizara la documentacion de cdidad y d Cuestionario para la preparacion de la
Auditoria para determinar la adecuacion de los documentos y del sstema definido a los requisitos de
las normas con las que se pretende certificar.
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Unavez redizado ete andiss d Auditor Jefe:
emitiraun Informe de evauacién sobre esta documentacion;
se pondra en contacto con & suministrador parafijar las fechas de la Auditoriay

enviarad Plan de Auditoria (norma mente con una antelacion superior a 10 dias).

2.4 Evaluacién dela conformidad

El Equipo Auditor (aceptado por € suministrador) sera € encargado de gjecutar la evaluacion de la
conformidad de acuerdo alo establecido en € Plan de Auditoria

Durante € transcurso de la misma se comprobara tanto la adecuacion de la definicion del sstemade
cdidad como su implantacidn y eficacia

La evauacion de la conformidad y |as decisiones de los auditores se basaran sempre en evidencias
objetivas y nunca en opiniones personales o subjetivas.

Una vez findizada, € Equipo Auditor se reunira con todo € personal de la empresainvolucrado para
informarles sobre los halazgos referentes d cumplimiento de las exigencias de las normas gplicadas y
sobre € grado de cumplimiento con los requisitos para la consecucion del Certificado de Aprobacion
de la Conformidad.

El persond de la empresa podra formular cualquier pregunta o aclaracion que estime oportuna a
Equipo Auditor.

Las desviaciones en d cumplimiento con la norma detectadas por € Equipo Auditor se clasifican en
las dguientes categorias:
Desviacion critica:
Ausencia o fdlo en implantar 0 mantener de forma sistemética uno 0 mas de los eementos del
sstema de gestion, o una Situacion que pudiera, basandose en evidencias o evauaciones objetivas,
crear una duda razonable sobre la calidad del producto suministrado.

El Certificado de Aprobacion de la Conformidad no sera extendido hasta que los motivos que
ocasionaban la no conformidad hayan sido subsanados. Esto puede ser comprobado o bien:

p con una Auditoria extraordinaria, o bien

p con & envio por parte del suministrador d Organismo Notificado de nuevos documentos que
judtifiquen las acciones emprendidas para subsanar esta desviacion (Informe de desviacion,
acciones correctoras, persona responsable de estas, plazo de implantacion, etc.)..

Desviacion no critica:

Son desviaciones individuaes que no comprometen la eficacia de Sstema de cdidad. La
efectividad de las acciones correctoras se verifica en la sguiente Auditoria de seguimiento. No es
necesario enviar d Organismo Notificado documentacion adiciona, sempre y cuando €

representante de la Direccion del suministrador cumplimente durante  transcurso de la Auditoriay
en e Informe de desviacion las acciones correctoras que preve adoptar y su plazo de implantacion.

Observaciones;
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Se establecen cuando se detecta que un determinado requisito de la norma aplicada
a) no esta suficientemente descrito pero estaimplementado o

b) cuando esta descrito y mas 0 menos implementado.

Laimplementacion o la descripcion deben mgorar.

En caso de no estar de acuerdo con aguna de las decisones del Equipo Auditor € suministrador
podra comunicar esta Situacion d Organismo Notificado quien la tendra en cuenta a la hora de tomar
su decision find. No obstante € suministrador acepta que esta aegacion puede suponer laredizacion
de Auditorias extraordinarias que no estén contempladas en @ presupuesto inicid.

El Equipo Auditor emitira dos Informes origindes que reflgaran @ resultado de la evauacion de la
conformidad. Uno de estos Informes serd entregado a suministrador.

2.5 Certificado de Aprobacién de la Conformidad

Una vez findizada la fase anterior y a la vista, en su caso, de la documentacion y pruebas del
suminisrador que justifiquen la correccion de las causas que originaban las desviaciones criticas
(podria ser necesario redizar una Auditoria extraordinaria para verificara estas acciones correctoras),
el Organismo Notificado decidira sobre la concesidn o denegacion del Certificado de Aprobacion de
la Conformidad, comunicandoselo a solicitante por escrito.

El Certificado de Aprobacion de la Conformidad tendra una validez de tres afios tras lo cud, S €
suministrador o desea, se procedera a una Auditoria de re-evauacion que conllevaralaemison de un
nuevo Certificado de Aprobacidn de la Conformidad.

El Certificado de Aprobacion de la Conformidad emitido por AEFON no da derecho ala utilizacion
de ningln logotipo. Sin embargo podrd hacer referencia d Certificado de Aprobacion de la
Conformidad obtenido, semprey cuando € suministrador respete lo siguiente:

solamente declare su condicion de Certificado de Aprobacion de la Conformidad para aquelas
actividades para las que se haya concedido la aprobacion de la conformidad;

no utilice su Certificado de Aprobacion de la Conformidad de manera que pueda dafiar € prestigio
de AEFON, ni redlice ninguna declaracion sobre su Certificado de Aprobacion de la Conformidad
gue AEFON pueda considerar impropia o no autorizada;

dgje de usar, una vez suspendido o retirado su Certificado de Aprobacion de la Conformidad (por
el motivo que seq), todo materid publicitario o modelos de carta 'y demas que contenga dguna
referenciaalamismay devuelvae Certificado de Aprobacion de la Conformidad a AEFON;

utilice @ Certificado de Aprobacion de la Conformidad solo paraindicar que € sistema de calided
cumple las hormas establecidas u otros documentos normativos y no lo utilice para dar a entender
gue un producto o servicio ha sido aprobado por AEFON,;

asegure que las referencias ala aprobacion de la conformidad no se emplean de manera engafioss;

En caso de no respetarse |os aspectos mencionados, AEFON podré proceder de la siguiente forma:
Apercibir formamente a suministrador, con aumento de la frecuencia de las Auditorias de
Seguimiento.
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Suspension tempord del Certificado de Aprobacion de la Conformidad.
Retirada de Certificado de Aprobacion de la Conformidad.
Acciones legaes contrae suministrador

En caso de suspension o retirada, € suministrador debera devolver a AEFON € Certificado de
Aprobacion de la Conformidad origina y no podra en ninglin caso volver aemplear copias de éste.

2.6 Seguimiento dela Aprobacion de la Conformidad

AEFON redlizard Auditorias de seguimiento, anuamente con € fin de asegurarse de que & sstemade
cdidad con Certificado de Aprobacion de la Conformidad sigue cumpliendo los requisitos necesarios.

Lametodologia para larealizacion de estas Auditorias de seguimiento, es andoga alaya decrita,
teniendo en cuenta que & acance, reflgado en su correspondiente Plan de Auditoria, se centraraen la
verificacion de laimplantacion, cierrey eficacia de |as acciones correctoras propuestas como
consecuencia de la anterior Auditoria, completandose con lamitad de los requisitos establecidos en la
norma | SO 9000, al objeto de que sean revisados todos dlos durante @ transcurso de un ciclo del
proceso de evaluacion de la conformidad.

Durante estas Auditorias de seguimiento, € suministrador debera poner a disposicion del Organismo
Notificado € registro de todas las reclamaciones y acciones correctoras adoptadas de acuerdo con
los requisitos de su sistema de calidad. AEFON comprobara que € suministrador ha investigado sus
propios Sstemas y Procedimientos y que ha emprendido |as acciones correctoras adecuadas.

2.7 Confidencialidad

Toda la informacion recibida y obtenida durante todo € proceso de evauacion de la conformidad
(dede la Solicitud dd cliente, hasta € envio dd Certificado de Aprobacion de la Conformidad
correspondiente), es de exclusiva propiedad de éste y, por tanto, no puede ser difundido a terceras
personas Sin la expresa autorizacion suya, salvo requisitos legaes en contra, o solicitud por parte de
ENAC o de la Administracion.

El acceso alos informes y documentacidn técnica esté controlado, pudiendo acceder a los mismos
Unicamente € persond relacionado con € Organismo Notificado y la Direccion.

Complementariamente, las oficinas de AEFON disponen de sstemas y medidas de seguridad
suficientes para garantizar la seguridad e integridad de la documentacion que se archiva en suinterior.

2.8 Reclamaciones

El suministrador podréa reclamar formamente a AEFON como consecuencia de una actuacion
impropia o por cualquier desacuerdo en sus decisiones.

Egta reclamacion sera aendida sempre conforme a lo establecido en d RD 220:1995 y 4
procedimiento interno de EF GG21 (Gestidn de reclamaciones'y recursos).
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ANEXO 6

Cuegtionario para la preparacion dela auditoria
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Auditoria

El presente catdogo de preguntas congituye una autoevaluacion de su empresa. El catdogo de
preguntas le srve a AEFON como instrumento de evauacion en @ marco de la 22 fase de la
decripcion dd Procedimiento generd de evaluacion de la conformidad con los modulos de las
Directivas europess referentes d aseguramiento de la calidad, con € fin de comprobar S se dan las
condiciones necesarias para una Aprobacion de la conformidad.

l. Preguntas generales

Empresa

Direccion:

Persona de contacto:

Representante de la Direccion:

Tdé&ono: Extenson:
Tdefax: Tdex:
Tipo de sociedad:

Sucursales, fébricas o

delegaciones en Espania
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en otros paises.
Ramo(s):
Actividad:
Productos principaes:
Principales materias primas
y piezas suministradas utili-
zadas o manufacturadas
Volumen de ventas del afio
pasado
Cuota de exportacion del afio
pasado
Pertenencia aasociacion
sectoria
N° de empleados:
deéstossededicana - Invedtigacion/Desarrollo
- Proyectos:
- Produccion:
- Adminigtracion:
- Cdidad/Control:

En caso de exidtir un plan sobre la organizacion de laempresa en generd, por favor anexarlad

catd ogo de preguntas

¢Qué Directivas europeas son de aplicacion para sus productos?
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¢Qué normas, codigos y/o regamentacion, S procede, son relevantes parala empresa?

¢Dispone la empresa de otros Certificados de A probacion de la Conformidad en vigor? En caso
afirmativo, indique cudes.

¢EXigte una descripcion del programa de fabricacion?
Adjunte, por favor, prospectos, acance de los servicios, etc.

¢Harecibido aguna ayuda externa (asesoria) parala elaboracion de la documentacion de caidad y/o
laimplantacion dd sstema de calidad?. En caso afirmativo detalle € nombre de laempresay delos
asesores que participaron.

Laevduacion de la conformidad debera basarse en la siguiente Directiva (marcar con unacruz lo que

corresponda):
a

a
a
a

la(s) sguiente(s) norma(s) adiciona (es):
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¢De qué sectores debera ser evaluada su conformidad con la Directiva de referenciamarcar con una
cruz lo que corresponda):

a La empresa completa con todas las locdizaciones / delegaciones

(. Laempresa completa, exceptuando |os sectores / localizaciones/ delegaciones:

[I.  Preguntas sobre el aseguramiento dela calidad en la empresa

1 Responsabilidad de la Direccion

1.1 ¢Exige unadeclaracion de principios oficiad de la direccidn de la empresa sobre d significado
de la cdidad y sobre € objetivo y la findidad dd aseguramiento de la calidad (politica de
cdidad)?

Qs U no U en preparacion

En caso dfirmativo, ¢qué puntos principa es contiene?

1.2  ¢Como seingruy0 alos empleados sobre |la politica de calidad?

1.3  ¢Existe un responsable nombrado por la Direccidn de la empresa que asegure d cumplimiento
de los preceptos contenidos en la normativa en la que se basa la evaluacion de conformidad? ¢A qué
nivel de ladireccion pertenece?
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1.4 ¢Egacontempladaestafuncion en d organigrama?

s

Uno U en preparacion

En caso afirmativo, anexar organigrama

15 ¢Qué edtipulaciones escritas existen sobre cudificaciones, formacion y perfeccionamiento del
personal que desempefia actividades que incidan en la cdidad del producto/de los servicios?

1.6 ¢COmo se determinan en su empresa las funciones y responsabilidades de agquellos puestos
cuyas actividades incidan en la cdidad?

2 Sistema de aseguramiento de la calidad

2.1 ¢De qué modo se hala descrito, sea exhaudiva o parcidmente, € sistema de aseguramiento de
la calidad basado en la normativa?

- en un manud

- de otro modo

O completamente U parcidmente
U completamente U parcidmente

(Procedimiento, ingtrucciones de trabgjo y/o organizacion) - explicar brevemente
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2.3

24

31

¢Se hdla documentado € cumplimiento del Sstema de aseguramiento de la cdidad descrito?

¢Dede cuando se controlay evaUa regularmente la eficacia del Sstema de aseguramiento de la
calidad?

¢Quien o de qué forma se controla y evadUa regularmente la eficacia dd sistema de
aseguramiento de la caidad?

O por medio de la propia direccion de laempresa
O por medio de Auditorias internas encargadas por la direccion de la empresa

U por medio de Informes de calidad (estadisticas de falos, estudios de tendencias, costes de
calidad)

U por medio de otras medidas

Revision del contrato

¢Exigten regulaciones escritas que permitan verificar antes de la gecucion de una orden que las
exigencias 0 especificaciones rel evantes fijadas contractua mente puedan cumplirse?

s U no 0 en preparacion

En caso afirmativo, indicar brevemente d contenido
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41

4.2

5.1

5.2

5.3

Disefio

¢Como e planifica antes de emprender trabgjos de desarrollo € coste persond y materid
correspondiente y, en su caso, cOmo se controla € progreso?

¢QUé procedimientos se emplean para verificar la exactitud de los resultados de desarroll0?

Documentacion

¢Qué exigencias dd cliente, normativas sobre cdidad, normas (nacionales, internaciondes) o
preceptos legal es son especia mente importantes para la calidad de sus productos/servicios?

¢COmMo e tienen en cuenta dichas normativas en la estructura del Sstema de aseguramiento de
lacaidad?

¢Como e regularizan la eaboracion, control, gprobacion, distribucion y modificacion de la
documentacion técnica de trabgj0?

a) Documentacion relativa a sstema de aseguramiento de la caidad?

b) Documentacion relativad producto / servicio?
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C) Documentacion de orden superior?

6.1

6.2

7.1

Compras

¢Esta establecido un procedimiento para la seleccion, aprobacion y evauacion de proveedores
Yy qué criterios se aplican? ¢Como se documenta?

¢Exigte una documentacion de compras definida?
Qs U no U en preparacion

¢Cud es su contenido?

Productos suministrados por € cliente
¢EXigten regulaciones parad tratamiento de productos/servicios suministrados por € cliente?

Qs U no U en preparacion

En caso afirmativo explicar brevemente su contenido
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8 | dentificacion / trazabilidad

8.1 ¢Exigen regulaciones que aseguren la identificabilidad de productos/servicios en todas las fases
y su correspondencia a la respectiva documentacion del pedido?

Qs

U no U en preparacion

En caso afirmetivo, explicar brevemente su contenido

9 Produccién / realizacion de servicios

9.1 ¢Cdmo se planifican y determinan los procesos de fabricacion y montgje o las diferentes fases

de desarrollo?

9.2 ¢Como se asegura que los Procedimientos de fabricaci on/fases de desarrollo, cuyos resultados
no puedan comprobarse fehacientemente por medio de inspecciones del producto/servicio, se
g ecuten bagjo condiciones controladas?
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9.3

10

10.1

10.2

11

111

¢Se efectlian trabgjos de mantenimiento/ingpeccion en las instaaciones de produccion, incluidos
los equipos de medicion?

Controlesde calidad

¢Se redlizan |os controles de recepcion, controles intermedios y finales de acuerdo con
procedimientos escritos?

¢Coémo 'y donde se registran los resultados de dichos controles?

Controles de los equipos de ingpeccion, medicion y ensayo

¢Se ha determinado un procedimiento para e control de los equipos de ingpeccidn, medicion y
ensayo?

Qs U no U en preparacion

En caso afirmativo, explicar brevemente su contenido
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12 Estado deinspeccion y ensayo

12.1 Estdcomprobable @ estado de ingpeccion y ensayo de la materia prima, productos
semiacabados y terminados por medio de

Q Informes U Marcado sobre e producto
O otros procedimientos; en caso afirmativo, ¢cuaes?

13  Tratamiento de productos/ servicios no conformes

13.1 ¢Exigen determinaciones sobre € tratamiento de productos/servicios no conformes, para que
quede imposible su utilizacion por descuido?

13.2 ¢COomoy queé puestos recogen y andizan falos o desviaciones?

14  Acciones correctoras

14.1 ¢Seandizan losfdlosy desviaciones registrados?
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14.2 ¢Cdmo esté regulada la coordinacion parala g ecucidn de acciones correctoras?

15 Mango de productos/ prestacion de servicios

15.1 ¢Como esté reguladala manipulacion, embage, identificacion, dmacenamiento y entregade los
productos?

16 Registrosde calidad

16.1 ¢(Estén definidos los registros que deben efectuarse para documentar la cdidad de los
productog/servicios de las actividades redizadas y |a eficaciadel sstema de calidad?

92




PROCEDIMIENTO GENERAL
PARA LA EVALUACION DE LA |
AEEQN | CONFORMIDAD CON LOSMODULOS DE sg/-ls'l\‘é:%
LAS DIRECTIVAS EUROPEAS ina de0
REFERENTES AL ASEGURAMIENTO DE

LA CALIDAD

16.2 ¢COmo se asegura la correspondencia de |os documentos a sus respectivos productos/servicios
en todas las fases del proceso de fabricacion/desarroll0?

16.3 ¢Exigen regulaciones escritas sobre qué registros de caidad han de conservarse por quién 'y
durante cuanto tiempo?

Qs U no O enpreparacion

En caso &firmativo, explicacion breve de su contenido

17 Auditoriasinternasdecalidad

17.1 ¢Se controla mediante Auditorias internas @ cumplimiento y la eficacia de las medidas de
aseguramiento de |la calidad adoptadas?

18 Formacion

18.1 ¢Quétipo de formacion parae persond con actividades relevantes para @ aseguramiento de la
cdidad se ha establecido y como se comprueba dicha formacion?
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19 Servicio Posventa

19.1 ¢Existe un servicio de Posventa estipulado por contrato con € cliente?
Qs U no U en preparacion

En caso afirmativo, explicacion breve de su contenido

19.2 ¢Como se produce € “feedback” de la informacidn para poder andizar los resultados y

adoptar acciones correctoras?

20 Técnicasestadisticas

20.1 ¢Se usan técnicas estadisticas del aseguramiento de la calidad?
O Procedimiento de control por muestreo degtorio
U Procedimientos de evaluacion
O Otros (¢cudes?)
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ANEXO 7

FAX deacusederecibo dela solicitud
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AEFON (OELEGACION)

Fecha/pate:
FAX

N° de Paginas/ne of Pages:
AlTo: De/From:
Empresa/Company: TIfo./Phone:
Fax. N°/Fax n°: Fax Nn° /Fax ne:

ASUNTO/subject:  Acuse de recibo de su solicitud

Estimados Sres.:

Confirmamos por la presente la recepcion de su Solicitud para la evaluacion de la
conformidad con los moédulos de las Directivas europeas referentes al

aseguramiento de la calidad.

Como ya conocen, el proceso de evaluacion de la conformidad se realizara de
acuerdo a lo indicado en el “Reglamento de AEFON para la evaluacion de la

conformidad” que recientemente les fue enviado.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

( )

Responsable Técnico
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ANEXO 8

Carta de comunicacion al Auditor Jefe
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AEFON
Atn. D. )
(DIRECCION)

(Delegacion, fecha)

Estimado amigo:

Por la presente te comunicamos que has sido seleccionado por el Organismo Notificado de
nuestra empresa para la preparacion y ejecucion de la evaluacion de la conformidad de la
empresa como Auditor Jefe.

Adjunto te remitimos la siguiente documentacion:
Manual y Procedimientos de calidad.
Cuestionario para la preparacion de la Auditoria.
Presupuesto enviado al cliente.

El Equipo Auditor de apoyo estara compuesto por:

Como ya conoces los procedimientos que necesitas para desarrollar esta labor son:

- NG-01 “Procedimiento general para la evaluacion de la conformidad con los médulos
de las Directivas europeas referentes al aseguramiento de la calidad”
NC-01-01 “Procedimiento para la realizacion de Auditorias”,
NC-01-02 *“Procedimiento para establecer el tiempo de Auditorias”,
NC-01-04 “Procedimiento para el analisis de la documentacion previo a la Auditoria”
NC-01-05 *“Procedimiento para establecer al plan de muestreo de empresas con
delegaciones”

ElI N° de asunto con el que debes identificar todos los registros generados es

Recibe un cordial saludo

( )

Responsable Técnico
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ANEXO 9

CARTA de comunicacién al resto delos Auditores
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AEFON
Atn. D. ]
(DIRECCION)

(Delegacion, fecha)

Estimado amigo:

Por la presente te comunicamos que has sido seleccionado por el Organismo Notificado de
nuestra empresa para la realizacion de la evaluacion de la conformidad de la empresa
. El Auditor Jefe es , de la delegacion

Ruego te pongas en contacto con él para coordinar la actividad.

Como ya conoces los procedimientos que necesitas para desarrollar esta labor son:
NG-01 “Procedimiento general para la evaluacion de la conformidad con los médulos
de las Directivas europeas referentes al aseguramiento de la calidad”
NC-01-01 “Procedimiento para la realizacion de Auditorias”,

El nimero de asunto con el que debes identificar todos los documentos es .................

Recibe un cordial saludo

( )

Responsable Técnico
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Modelo de Certificado de aprobacion de la confor midad
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CERTIFICADO DE APROBACION DE LA
CONFORMIDAD SEGUN LA DIRECTIVA

AEFON
CERTIFICA gque la empresa

Nombre dela empresa
Direccion

ha implantado y aplica un Sistema de la Calidad
conforme a los requisitos exigidos por el
moédulo _ de la Directiva de referencia

M ediante evaluacion de la conformidad con n° de

informe.
Este certificado es vaido hasta
Fecha validez
NC° deregistro del certificado.
NUmero
Madrid, afecha
Responsable técnico Coordinador técnico

El Organismo Noatificado
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ANEXO 11

Tarifas
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REFERENTES AL ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD
Tarifas del Organismo Notificado.
Jornada de Auditor: XXXXXXXXX Eurog/dia
Gastos desplazamiento y tiempo segln presupuesto
Dieta completa XXXXXXXXX Eurog/dia

En € procedimiento NC-01-02 (“Procedimiento para establecer € tiempo de las auditorias’) se
muestra como se puede redizar @ caculo dd nimero de jornadas que s empleardan para €
desarrollo de las actividades necesarias en € proceso de evauacion. Entre dlas se incluyen larevision
de la documentacion, planificacion, Auditoria e Informe find. Quedan excluidos los tiempos de
desplazamiento.
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