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PROLOGO

La mayoria de las empresas se enfrentan a considerables problemas cuando
intentan poner en marcha un sistema de calidad. En el caso de la pequeiia
empresa, estos problemas son, en potencia, de mayor envergadura debido a
una serie de factores:

* Recursos disponibles escasos.
* Dificultades para entender y aplicar normas de calidad.

» Costes inherentes a la implantacion y mantenimiento del sistema de
calidad.

Desde el punto de vista del responsable de una pequefia empresa, la implan-
tacion de un sistema de calidad constituye una inversion de tiempo y dinero
que debe evaluarse de la misma manera en la que se evaliia cualquier ofra
inversién hecha por la empresa. Para que esta sea viable, es preciso que dicha
inversion y esfuerzo resulte rentable mediante la obtencion de mejoras en las
posibilidades de mercado y de la eficiencia interna de la organizacion.

(Pero qué es un sistema de calidad?. Todas las empresas, aun las mds peque-
fias, disponen de una forma o sistema establecido para llevar a cabo sus
negocios. En la empresa pequefia, lo mas probable es que el sistema sea eficaz,
aungue informal y, con toda probabilidad, sin documentacion alguna. Los
sistemas de calidad pretenden evaluar la forma y las razones por las que se
hacen las cosas de una manera determinada, documentando dicha manera de
trabajo y conservando los registros que demuestran que se hizo.

Teniendo en cuenta estas razones, el objetivo que en su dia se planteé el autor
al comenzar a desarrollar este "Manual” fue la de proporcionar de forma
organizada y en un tono de divulgacion general, una herramienta iitil y eficaz,
de facil comprension para la implantacion de un sistema de calidad en las
pequefias empresas industriales.

Si bien es verdad que existen algunas publicaciones al respecto, en general son
excesivamente largas y complejas para ser interprefadas por personas poco
Jamiliarizadas con estos temas.




Se trata pues en este caso, o por lo menos esta ha sido la intencion del autor,
de una guia sencilla, prdctica y facilmente adaptable a las pequefias empresas
industriales.

Para su enfoque se ha tomado como referencia la familia de normas ISO 9000,
normas para el aseguramiento de la calidad de ambito internacional y que han
tenido un amplio reconocimiento y aceptacion en todo el mundo. Estas normas
contienen una serie de requisitos que debe cumplir una organizacion que pre-
tenda asegurar la calidad final de sus productos, a los clientes.

Se ha procurado en sy utilizacion no utilizar un lenguqje excesivamente com-
plicado y tecnicista que confundiera al usuario o lo que es peor, le provocara
errores de interpretacion.

Por otra parte, al no considerar como objetivo principal de la empresa con-
seguir la certificacion del sistema de calidad, sino fundamentalmente mejovar
su funcionamiento interno y la oportunidad de competir en igualdad de con-
diciones con organizaciones de mayor tamafio, ha permitido simplificar el
contenido limitandolo sélo a aquellos aspectos de mayor incidencia en la
gestion de la empresa.

Esta guia, tal y como esta disefiada consta de dos unidades, una escrita que
supone la informacion necesaria para la implantacion del sistema de calidad
y un disquete, de manera que cada empresa en particular, adapte sus activi-
dades y procedimientos propios, al esquema general del "Manual”,

. Solamente me queda agradecer a la empresa ERICSSON que me ha dado la
oportunidad de escribir esta guia, y ol Areq de Calidad de la ESCUELA DE
ORGANIZACION INDUSTRIAL (EOI) por la ayuda que me han prestado en
todo momento.

M. TROYANO
Profesor de la EOI
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1. INTRODUCCION.

La gestién de la calidad es un factor imprescindible para la continuidad de la
empresa.

En unos mercados cada vez mas competitivos, en los que los clientes deman-
- dan mejores productos, las empresas utilizan como argumento de ventas, la alta
calidad de los mismos.

Cualquiera que sea la dimension de la empresa, son igualmente aplicables las
técnicas actuales de Calidad sin ser necesario complicadas estructuras empre-
sariales ni grandes inversiones econdémicas. Lo que si ‘es necesario enfocar,
tanto los principios como las técnicas, desde la perspectiva de cada empresa y
adaptarlas a su situacién concreta.

Existen ademas, una serie de exigencias, tanto por parte de las empresas a sus
proveedores, como por parte de los organismos oficiales, que toda empresa que
quiera ser subcontratista de otra o simplemente operar en determinados merca-
dos, debe cumplir.

Para asegurar que se cumplen tales exigencias, la empresa debe garantizar la
calidad de sus productos mediante la implantacién de un Sistema de Calidad
que recoja todos los procesos, funciones y actividades relacionadas con la
calidad.

El desarrollo de esta Guia persigue el objetivo de ser una herramienta basica
de facil comprension para las PYMES a la hora de tener que implantar un
Sistema de Calidad en la empresa.

Esta Guia se ha desarrollado basindose en los requisitos deseritos en las nor-
mas internacionales de aseguramiento de la calidad ISO 9000.
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2. DEFINICIONES RELATIVAS AL SISTEMA DE
CALIDAD.

Calidad.

Conjunto de caracteristicas de un producto que le confiere la aptitud para
satisfacer las necesidades establecidas.

Gestién de Calidad.

Conjunto de actividades de la gestién general de la empresa relativas a la
calidad. -

Politica de Calidad.

Directrices y objetivos de una empresa relativos a la calidad.

Aseguramiento de la Calidad.

Conjunto de actividades de un Sistema de Calidad para proporcionar la con-
fianza necesaria de que se cumplen los requisitos de calidad.

Sistema de Calidad.

Es el conjunto formado por la organizacion, los procesos, los procedimientos
y los recursos necesarios para llevar a cabo la gestidn de la calidad.

Auditoria de Calidad.

Examen metddico que se realiza para comprobar si las actividades y los resul-
tados de.calidad cumplen los requisitos establecidos.

No conformidad.

Incumplimiento de un requisito especificado.

Accidn correctora.

Accion tomada para eliminar las causas de una no conformidad.
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3. PRINCIPIOS GENERALES DE UN SISTEMA DE
CALIDAD.

Un Sistema de Calidad estd formado por una serie de elementos relacionados
con las principales actividades de la empresa.

El ciclo de la calidad que recoge estas actividades es el siguiente:

Mercado

Sistema
de
Calidad

Distribucién

Inspeccion Produccién

Los elementos del Sistema de Calidad que se relacionan con estas actividades
se pueden agrupar en cuatro bloques segin la funcién de desempeiian. Estos
cuatro bloques son:

- - CONTROL DEL SISTEMA DE CALIDAD.
- LOS PROCESOS DEL SISTEMA.
- LOS RECURSOS PARA SU FUNCIONAMIENTO.

- LA INFORMACION SOBRE SU FUNCIONAMIENTO.

Ademis de las actividades que figuran en el ciclo de la calidad, hay que
considerar otros aspectos tales como [a definicién de la politica de calidad, los
objetivos a alcanzar y el tipo de organjzacién a tener, y que son responsabili-
dades de la Direccidn.




Elementos de Control
del Sistema de Calidad

v Responsabilidad de Ia
Direccion

v' Auditorias internas de
calidad

v’ Control de los documentos '

v’ Acciones correctoras

Elementos relacionades con
los Procesos del Sistema
de Calidad

v Revisitn del contrato
v Control del disefio

v Conirol del proceso
v Inspeccion y ensayo

v Control de los productos
no conformes

v/ Manipulacién, almacena-
miento, embalaje y entrega

v Servicio post-venta

Elementos considerados
como Recursos para el
Funcionamiento del
Sistema de Calidad

v Compras

v’ Control de los equipos de
medicién ¥ ensayo

v  Formacién

Elementos gque snministran
Informacion sobre el
Funcionamiento
del Sistema de Calidad

-

v Regisiros de calidad

v Técnicas estadisticas

oINFIs {9 3 sanbojq 10d sojuewee sof 9p oswedniSe g

ST SO} 42 popifp)) ap puaisis un tojugjdud viod ugloDIBLIQ ap DIND
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El significado de cada uno de estos elementos del Sistema de Calidad es el
siguiente:

+ Responsabilidad de )la Direccidn.
Se refiere:
- Definicién de la politica, los objetivos y la organizacién de la empresa.

- Revisiones periddicas sobre el correcto funcionamiento del Sistema de
Calidad.

» Auditorias. internas de Calidad.
Se refiere:

- Comprobaciéon de que los documentos se aplican correctamente y se
registran los resultados.

- Los productos se controlan y cumplen los requisitos especificados.

+« Control de los documentos.
Se refiere:

- Comprobacidn de que los documentos son correctos, estan actualizados
y que se controlan las modificaciones efectuadas.

* Acciones correctoras.
Se refiere:

- Definicién, implantacién, seguimiento y control de acciones a tomar ante
la aparicién de fallos en los productos o en los procesos.

» Revision del contrato.
Se refiere:

- Revisién de la oferta y del pedido del cliente para asegurar que puederr
cumplirse los requisitos especificados.

* Control del disefio.
Se refiere:

- Establecimiento de procedimientos para controlar, verificar, validar y re-
visar el disefio de un producto.

—_ |
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Control del proceso.
Se refiere:
- Establecimiento de controles en ¢l proceso de fabricacion.

- Comprobacién del correcto funcionamiento de los equipos de produc-
cion.

Inspeccion y ensayos.
Se refiere:

- Establecimiento de procedimientos para el control de las materias primas
y materiales a la recepcidn.

- Establecimiento de procedimientos para el control del producto durante
el proceso de fabricacién y del producto final.

Control de los productos no conformes.

Se refiere:

- Deteccion, segregacién y tratamiento de los productos defectuosos a la
recepeion, durante el proceso de fabricacion y en la verificacién final.

Manipulacion, almacenamiento, embalaje y entrega.

Se refiere;

- Definicién y establecimiento de las condiciones necesarias durante la
manipulacién, almacenamiento, embalaje y transporte del producto para
evitar su deterioro y pérdida de calidad.

Servicio post-venta.

Se refiere:
- Establecimiento de un procedimiento para atender las quejas y reclama-
ciones de los clientes.

- Servicio técnico.

Compras.

Se refiere:

- La definicién de las condiciones de compra {especificacion del producto,
reclamaciones, devoluciones, etc...)

- Evaluacion de proveedores y subcontratistas.
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+ Control de los equipos de medicién y ensayo.
Se refiere:

- Establecimiento de un programa de mantenimiento y calibracion de los
aparatos de medicion y ensayo.

¢ Formacion:
Se refiere:

- Determinacién de las necesidades de formacién del personal relacionado
con la calidad, control de los cursos efectuados y registro de los resul-
tados.

* Registros de Calidad.
Se refiere:

- Designacidn del responsable del control y archivo de los resultados, in-
formes, datos, etc... generados en el Sistema de Calidad de la empresa.

» Téecnicas estadisticas.
Se refiere:

- Definicién de técnicas estadisticas aplicables a los procesos o actividades
de la empresa, en el caso de ser necesarias.
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4. DOCUMENTACION DEL SISTEMA.

Los documentos bésicos del Sistema de Calidad son los que responden a las
siguientes preguntas:

-

CUAL es el Sistema de Calidad de la empresa?

MANUAL DE CALIDAD

COMO y QUIEN realiza las actividades de Ia empresa?

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

COMO y QUIEN realiza las tareas especificas?

INSTRUCCIONES TECNICAS

. CUAL es el resultado de la aplicacién de los procedimientos operativos
¢ instrucciones de trabajo?

REGISTROS DE CALIDAD

La definicién de cada documento es la siguiente:

¢+ Manual de Calidad.

Documento que establece la politica de calidad y describe el Sistema de
Calidad de la empresa.

+ Procedimiento operativo.

Documento que describe c6mo y quién realiza las actividades de la empresa.
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+ Instrucciones técnicas.

Documento que describe como y quién realiza las tareas especificas relacio-
nadas con las actividades de la empresa.

+ Registros de Calidad.

Documento que proporciona la evidencia objetiva de las actividades reali-
zadas o de los resultados obtenidos.

La representacion grafica del nivel que ocupan estos documentos en el Sistema
de Calidad, es la siguiente:

Manual

de Calidad '\, ivel ]

Procedimientos

Operativos Nivel 2

Instrucciones Técnicas Nivel 3

Registros de Calidad

Otros documentos relacionados con el Sistema de Calidad son las hojas de
especificaciones y las normas administrativas aplicables al producto.
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5. EJEMPLO-GUIA DE LOS DOCUMENTOS BASICOS
DEL SISTEMA.

Se ha considerado para el desarrollo de los documentos basicos del Sistema de
Calidad como ejemplo-guia, una empresa ABC, S.A. que se dedica al disefio,
fabricacién y venta de piezas para el sector de la automocién y perteneciente

al sector del metal,

Para ¢l desarrollo de estos documentos s¢ han tenido en cuenta exclusivamente,
aquellos elementos de la Norma ISO 9001 que estan relacionados con las

actividades que realiza la empresa.

Estos elementos son los siguientes:

—
-

el SO S S

—_ T
—_— =)
. -

12.

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION,
REVISION DEL CONTRATO.

CONTROL DEL DISENO.

CONTROL DE LA DOCUMENTACION.

COMPRAS.

CONTROL DEL PROCESO.

INSPECCION Y ENSAYO.

CONTROL DE LOS EQUIPOS DE MEDICION Y ENSAYO,
CONTROL DE LOS PRODUCTOS NO CONFORMES.
ACCIONES CORRECTORAS Y PREVENTIVAS.
FORMACION.

SERVICIO POST-VENTA,

Estos documentos basicos son:
- El Manual de la Calidad.

- Los Procedimientos operativos.

- Instrucciones Técnicas.
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MANUAL DE CALIDAD DE

ABC, S.A.

REALIZADG POR: REVISADO POR: APROBADQG POR:
FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: FECHA: FECHA:
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ABC, S.A.

REVISION Ne:
FECHA:

MANUAL DE CALIDAD HOJA N 173

TITULO: Indice

CAPITULO: 0

CAPITULO N°

R - RV R PR

e e T
I S e

ANEXOS N°

0.0. Introduccidn.
0.1. Presentacion de la empresa.

Responsabilidad de la Direccidn.

1.1. Politica y objetivos de calidad.
1.2 Organizacion.

1.3. Funciones y responsabilidades.

Revision de] contrato.

Control del disefio.

Control de la documentacion y de los registros.
Compras.

Control del proceso.

Inspeccién y ensayo.

Control de los equipos de medicién y ensayo.
Control de los productos no conformes.
Acciones correctoras y preventivas.
Formacion.

Servicio post-venta.

Relacion de Procedimientos Operativos e Instrucciones
Técnicas.

Lista de control del Manual de Calidad.

Registro de las revisiones del Manual de Calidad.
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REVISION N°: .
ABC,S.A. | MANUALDECALIDAD |- . HOJA N° 2/3

TITULO: Introduccién

CAPITULQ: 0/0.0

la calidad.

La documentacién del Sistema de Calidad suministra la descrip-
cién del sistema operativo de ABC, S.A. desde la perspectiva de

En el Manual de Calidad se especifican los requisitos a los que se
ajusta el Sistema de Calidad establecido, para ayudar a suminis-
trar productos que cumplan las exigencias de los clientes.

Este Manual se basa en la Norma Internacional ISO 9001 y sola-
mente se han tenido en cuenta aquellos elementos que afectan a
las actividades que se desarrollan en ABC, S.A.
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ABC, S.A.

‘ REVISION N°;
JA
MANUAL DE CALIDAD FECHA: HOJA N°3/3

TITULO: Presentacién de la Empresa CAPITULO: 0/0.1

La empresa ABC, S.A. fue fundada en el afio ........... con ¢l obje-
to de satisfacer la demanda de los productos fabricados por el

mercado nacional.

Actualmente estd constituida con un capital 100% nacional de
................... pts. y cuenta con una plantilla de .............. personas,
entre directivos, técnicos, administrativos y operarios.
Los datos de identificacion son los signientes:

- Razon Social: ABC, S.A.

- Domicilio Social: C/

- Teléfono:

- Fax:

- CILF:

Y sus actividades estan encuadradas dentro del sector del metal.

Actualmente ]a empresa esta dedicada a la fabricacion de piezas
para el sector de la automocion, las cuales estan dentro del alcan-
ce de este Manual de Calidad.
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ABC,S.A. | MANUAL DE CALIDAD

‘REVISION N°:
FECHA:

HOJAN® 1/5

TITULO: Responsabilidad de la Direccién

CAPITULO: 1/1.1

guir tos.objetivos signientes:

mativas legales.

Tes.

sonas de la organizacion.

nual de Calidad.

POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD

- Satisfacer las necesidades de los clientes.

- Prevenir los fallos antes de que ocurran.

Fecha: Firma Direccidn:

La Direccién de ABC, S.A. se responsabiliza y adquiere el com-
promi’sé de establecer un Sistema de Calidad con el fin de conse-

- Cumplir los requisitos especificos del cliente y las nor-

- Mejorar las relaciones con los clientes y los proveedo-

Para ello, la Direccién de ABC, S.A. es consciente de que ade-
més de promocionar los recursos humanos y materiales necesa-
1i0s, el personal debe entender y aplicar las directrices que ema-
nan de la documentacion del Sistema de Calidad. Para ello, esta-
blece un programa de formacion dirigido a todas las dreas y per-

Esta Direccion delega en el responsable de calidad de Ja Empre-
sa, la aplicacion de esta politica y le confiere la autoridad necesa-
ria para asegurar el cumplimiento de las disposiciones del Ma-
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ABC, S.A.

MANUAL DE CALIDAD

REVISION N°:
FECHA:

HOJA N° 2/5

CAPITULO: 1/1.2

TITULO: Responsabilidad de la Direccién

ORGANIZACION

La organizacion de ABC, S.A., las lineas jerarquicas y de rela-
ciones de personal de la empresa, se definen en ¢l Organigrama

adjunto.
Direccién General
Dpto. Dpto. Dpto. Dpto. Dpto.
Comercial Técnico | | Produccion Calidad Compras
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REVISION Ne:
ABC, S.A, MANUAL DE CALIDAD | . CHA: HOJA N°3/5
TiTULO: Responsabilidad de la Direccién CAPITULO: 1/1.3

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

Las funciones y responsabilidades de cada Departamento en re-
lacién con la calidad, son las siguientes:

* Direccién General.

Asume la responsabilidad general de la Empresa.

Determina la politica de calidad y establece los objetivos.

1

Aprueba el Manual de Calidad.

Revisa anualmente el Sistema de Calidad.

+ Dpto. Comercial.

- Prepara las ofertas y revisa los pedidos antes de su acepta-
cidn,

- Gestiona el tratamiento de las reclamaciones de los clien-
tes y realiza el servicio post-venta.

+ Dpto. Técnico.

- Colabora con el Dpto. Comercial en la preparacién de las
ofertas.

- Establece las directrices para el desarrollo del disefio del
producto.

- Define las especificaciones de los materiales.

- Mantiene el archivo de normas técnicas y de catdlogos de
productos.
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REVISION N° .
ABC, S.A. MANUAL DE CALIDAD HOJA N° 4/5
FECHA:
TITULO: Responsabilidad de Ia Direccién CAPITULO: 1/1.3

« Dpto. Calidad.
- Qestiona y dirige la implantacion del Sistema de Calidad.

- Realiza el Manual de Calidad y aprueba los restantes do-
cumentos del Sistema.

- Controla el tratamiento de los productos no conformes.

- Controla, registra y distribuye las tltimas ediciones de
los documentos del Sistema.

- Informa a la Direccién de los cursos de formacion exter-
na relacionados con la calidad.

« Dpto. Compras.

- Emite las ordenes de compra a los proveedores de la
Empresa.

- Participa en el procedimiento de evaluacidon de nuevos
proveedores.

- Gestiona las devoluciones a los proveedores del material
defectuoso recepcionado.




Gula de Orientacion para implantar un Sistema de Calidad en las PYMES 29
REVISION N°:
ABC,S.A. | MANUALDECALIDAD | ... HOJA N° 5/5
TITULO: Responsabilidad de la Direccién CAPITULO: 1/1.3

* Dpto. Produccién.

- Ejecuta las Ordenes de Fabricacién en base a los pedidos
aceptados por el Dpto. Comercial.

- Mantiene operativos los medios de produccién y las ins-
talaciones de fabricacién.

- Mantiene los almacenes de materias primas, materiales y
de producto final en adecuadas condiciones ambientales
y de conservacion.
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REVISION N°: .
ABC, S.A. MANUAL DE CALIDAD | o . HOJAN® /1
TITULO: Revisién del Contrato CAPITULO: 2

plir.

23.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.1. OBJETO:

Revisar los pedidos de los clientes y asegurar que todos los
requisitos son entendidos, aceptados y que se pueden cum-

2.2. ALCANCE:

A todos los contratos y pedidos cursados a ABC, S.A. por
los clientes.

2.3. DESARROLLO:

Revision de solicitudes y envios de ofertas.

Tanto la peticion de oferta como su envio al cliente
es previamente revisada y aprobada por el Dpto. Co-
mercial.

Recepcion de los pedidos.

El Dpto. Comercial confirma por escrito la acepta-
cién del pedido y lo revisa para comprobar que los
requisitos coinciden con los de la oferta realizada.

Modificaciones al pedido.

En el caso de que el cliente realice modificaciones
del pedido, el Dpto. Comercial las acepta o no, pre-
via consulta a los Dptos. de Produccién y Calidad.
En caso afirmativo, confirma por escrito la acepta-
cién de dichas modificaciones.
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REVISION N°;
ABC, S.A. MANUAL DE CALIDAD FECHA: ' HOJA N°® 1/2
TITULO: Control del Diseiio CAPITULO: 3

3.1.

3.2

3.3.

OBJETO:

Controlar el disefio del producto para asegurar que se cum-
plen todos los requisitos especificados.

ALCANCE:

Al disefio de nuevos productos fabricados por ABC, S.A. o
a los productos estandar que son modificados.

DESARROLLO:

3.3.1. Datos iniciales.

El Dpto. Técnico recibe la informacién necesaria
sobre el producto a través del Dpto. Comercial y
establece la especificacion del disefio que compren-
de:

Descripeion del producto y sus aplicaciones.

Descripcion de las caracteristicas y especifi-
caciones técnicas exigidas al producto.

Condiciones ambientales de funcionamiento.

Requisitos operacionales y legales.

3.3.2. Desarrollo del disefio.

El Dpto. Técnico planifica las etapas que se siguen
en el desarrollo del disefio mediante la emisién de un
Plan de disefio en €l que se describen con detalle:

- Las responsabilidades en cada etapa del disefio.
- Las materias primas y materiales a utilizar.
- Las verificaciones y controles necesarios.
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. ABG, S.A.

REVISION Ne:

MANUAL DE CALIDAD FECHA:

TiTULO: Centrol del Diseiie CAPITULO: 3

333.

3.3.4.

3.3.5.

- Los criterios de aceptacion y rechazo.
- Las pruebas de cualificacion.

- El registro de los resultados finales del dise-
fio.

Datos finales.

Una vez finalizado el disefio, el Dpto. Técnico emite
las especificaciones finales del producto, asi como
toda la informacién necesaria para su fabricacion.
Esta informacién se distribuye a los Dptos. de Pro-
duccion y Calidad.

Verificacion del disefio.

El Dpto. Técnico verifica el disefio para comprobar
que los datos finales cumplen los requisitos de par-
tida. Las medidas de verificacion del disefio son re-
gistradas y archivadas por el Dpto. Técnico.

Revision y modificacion del disefio,

El Dpto. Técnico revisa el disefio y si procede, rea-
liza las modificaciones necesarias y en el supuesto
que no afecten al producto en algin aspecto funda-
mental, aprueba los cambios y revisa los documentos

afectados.

HOJAN® 272
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REVISION N° e
ABC,S.A. | MANUALDECALIDAD | .. HOJA N° 1/2
TiTULQ: Controel de }a documentacién CAPITULO: 4

4.3.1.

43.2.

4.3.3.

4.1. OBJETO:

Controlar la realizacién, revisién, aprobacién y distribucién
de los documentos del Sistema de Calidad.

4.2, ALCANCE:

A todos los documentos del Sistema de Calidad.

4.3. DESARROLLO:

Control del Manual de Calidad.

El Dpto. de Calidad realiza y controla la distribucién
de este documento mediante una “Lista de control
del Manual de Calidad” (Anexo n° 2). Asi mismo, se
controlan las revisiones de este documento mediante
una “Hoja-registro” (Anexo n° 3).

Control de los Procedimientos Operativos e Instruc-
ciones Técnicas.

Estos documentos una vez realizados y/o revisados
por los Dptos. afectados y aprobados por el Dpto. de
Calidad, se controla su distribucién mediante una
“Lista de control de documentos” cuya responsabili-
dad es el Dpto. Calidad.

Modificacicn de los documentos.

Las modificaciones de los documentos son realizadas
por los Dptos. afectados y aprobadas por el Dpto. de
Calidad, el cual se encarga de su distribucién y con-
trol.
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REVISION N%
ABC, S.A. MANUAL DE CALIDAD FECHA: HOJA N°2/2
TITULO: Control de la documentacién CAPITULO; 4

4.3.4. Identificacién de los documentos.

Para la identificacion de los documentos del Sistema
de Calidad se utiliza el método siguiente:

- Iniciales del tipo de documento.
- Numero correlativo partiendo del 01.
- Las dos tltimas cifras del afio en curso.

Esta identificacion se refleja en la parte superior de-
recha del documento en cuestion.
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REVISION N
ABC,S.A. | MANUALDECALIDAD | . HOJA N° 112
TITULO: Compras CAPITULO: 5

S.A.

5.3.1.

5.1. OBJETO:

Asegurar que los productos adquiridos cumplen los requisi-
tos y especificaciones técnicas establecidas.

5.2. ALCANCE:

A las materias primas y materiales adquiridos por ABC,

5.3. DESARROLL.O:

Evaluacion de los proveedores.

El Dpto. Calidad realiza una evaluacién previa de
los proveedores potenciales de la empresa mediante
uno (o los dos) procedimientos siguientes:

-~ Mediante el andlisis de muestras (muestras de
prueba).

- Revisando los certificados del producto o de la
empresa emitidos por una entidad acreditada.

Mediante esta evaluacion, se elabora una “Lista de
proveedores aceptados” por la empresa.

Para los proveedores reales, la evaluacion consiste
en valorar ademas de los aspectos de calidad, los de
cantidad y plazo de entrega para cada pedido
recepcionado. Al final de cada afio, se evalia al pro-
veedor y aquellos que no han alcanzado la puntua-
cién minima establecida, son excluidos de la “Lista
de proveedores aceptados.”
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REVISION N°: '
ABC,S.A. | MANUALDECALIDAD | . HOJA N° 272
TITULO: Compras CAPITULO: 5

5.3.3. Ordenes de Compra.

Las Ordenes de Compra emitidas por el Dpto. Com-
pras, contienen los siguientes datos:

La descripcién del producto.

Las especificaciones de compra aplicables.
Un certificado a suministrar por ¢l proveedor.
Cantidades, plazos de entrega y precios.
Datos sobre el embalaje y el transporte.

1

5.3.4. Imspeccion de los productos a la recepcion.

El Dpto. Produccién de ABC, S.A. tiene establecido
instrucciones técnicas necesarias para la inspeccién
de las materias primas y materiales recepcionados,
realizandose por cada envio el informe correspon-
diente.

-~

En el caso de que se detecte alguna anomalia, el
Dpto. Produccién cumplimenta el informe de “no
conformidad” siguiendo el procedimiento estableci-
do en la empresa.
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6.2.

6.3

' A o
ABC,S.A. | MANUAL DE CALIDAD iﬁcﬁéw HOJA N° 11
TITULO: Control del proceso _CAPiTULo:; 6
6.1. OBJETO:

Asegurar que los procesos de fabricacion son los adecuados
para conseguir la calidad de los productos requerida y que

estos se controlan adecuadamente,

ALCANCE:

A todos los productos fabricados por ABC, S.A.

DESARROLLO:

6.3.1. Control del proceso de fabricacion.

El Dpto. de Produccion tiene establecido instruccio-
nes técnicas para el control del proceso de fabrica-
ci6én de sus productos. Estas instrucciones contienen:

- El desarrollo secuencial de las operaciones.

- Los pardmetros a controlar y su frecuencia.

- El nivel de formacién de los responsables.

- La informacién necesaria a obtener.

- Los programas de mantenimiento de los equi-

pos.

- Las responsabilidades de las personas que in-

tervienen en el proceso de fabricacién.

Las modificaciones efectuadas en el proceso de fa-
bricacién (procesos especiales), son comunicadas a
los afectados y registradas por el Dpto. de Produc-

cién.
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REVISION N°: .
ABC,S.A. | MANUAL DE CALIDAD HOJA N° 1/2
FECHA:
TITULO: Inspecci6n y ensayo CAPITULO: 7

7.1. OBJETO:

Inspeccionar y comprobar que los productos cumplen Ios
requisitos especificados.

7.2. ALCANCE:

A las materias primas y materiales adquiridos y a los pro-
ductos fabricados por ABC, S.A.

7.3. DESARROLLO:

7.3.1. Inspeccion y ensayo de los productos.

Tanto los productos adquiridos como los fabricados
por ABC, S.A. son inspeccionados y ensayados de
acuerdo con las instrucciones técnicas establecidas.
En esta instrucciones se establecen los parametros a
controlar, la frecuencia del control, las especificacio-
nes del producto, los métodos de ensayo y, el respon-
sable de realizarlo.

En ningiin caso puede utilizarse ni ser expedido un
producto que no haya superado todos los confroles
establecidos.

Todos los datos obtenidos de las inspecciones y de
los ensayos son archivados por los Departamentos
de Produccién y de Calidad, de la empresa.
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REVISION Ne:
ABC,S.A. | MANUALDE CALIDAD oo HOJA N°2/2
TITULO: Inspeccién y ensayo CAPITULO: 7

7.3.2, Control del producto inspeccionado.

Cuando los productos han sido inspeccionados la
identificacién utilizada en ABC, S.A. para determi-
nar su estado, es el siguiente:

- Etiqueta roja: Producto rechazado.
- Etiqueta verde: Producto a reparar.
- Etiqueta amarilla: Producto aceptado.

Para cada situacion, se dispone en el almacén de
zonas sefializadas.
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REVISION N°:
ABC,S.A. | MANUALDECALIDAD oo HOTA N® 172

TITULO: Control de los equipos de medicién y ensayo CAPITULO: 8

8.1. OBJETO:

Asegurar que los equipos de medicién y ensayo utilizados
estdn en condiciones de uso y correctamente calibrados.

8.2, ALCANCE:

A todos los equipos de medicién y ensayo utilizados en
ABC, S.A.

8.3. DESARROLLO:

83.1. Identificacion y ficha de control.
Todos los equipos de medicién y ensayo estan iden-
tificados mediante un cddigo formado por cinco
digitos, asignando a cada equipo un nimero correla-
tivo. Cada equipo dispone de una ficha de control en
donde figuran los siguientes datos:

Cédigo de identificacién.

Denominacion.
Marca, modelo v nimero de serie.

Frecuencia de calibracion.
Instruccion de calibracion.
Historial de las calibraciones.

1
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7 o

-

ABC, S.A.

REVISION N°:

FECHA:

MANUAL DE CALIDAD HOJAN®2/2

TiTULO: Control de los equipos de medicién y ensayo CAPITULO: 8

8.3.2.

8.3.3.

Calibracion de los equipos.

La calibracién de los equipos en ABC, S.A. se rea-
liza siguiendo dos procedimientos, una calibracién
interna realizada por el propio personal siguiendo
las instrucciones de calibracién y utilizando patrones
certificados, y otra calibracidn externa realizada por
entidades acreditadas utilizando patrones
estandarizados. En ambos casos, se obtiene el certi-
ficado de calibracién correspondiente.

Etiquetas de calibracion.
Una vez realizada la calibracion, se coloca una eti-
queta en el equipo calibrado con los siguientes datos:
- Cédigo de identificacion.
~ Fecha de la calibracion efectuada.
- Fecha de la préxima calibracién.

Si el equipo estd averiado o fuera de uso, se coloca
una etiqueta con los siguientes datos:

- Cédigo de identificacion.

- La leyenda: FUERA DE SERVICIO.

- Motivo de no poder ser utilizado.
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REVISION Ne: .
ABC, S.A. MANUAL DE CALIDAD FECHA: HOJAN® 172
TITULO: Control de productos no conformes CAPITULO: 9

9.1. OBJETO:

Asegurar que un producto no conforme con los requisitos
especificados es detectado, segregado, tratado o rechazado
definitivamente. -

9.2. ALCANCE:

A las materias primas, materiales, productos de fabricacion
y finales que no cumplan los requisitos especificados.

9.3. DESARROLLO:

9.3.1. Deteccicn del producto no conforme.

La deteccién de productos no conformes se realiza
mediante la aplicacién de los controles establecidos.
El responsable, evalia la no conformidad y adopta
una de las siguientes decisiones:

- Rechazar el producto.
- Reparar el producto.
- Aceptarlo como esta.

De la decision tomada, queda constancia en el infor-
me de “no conformidad” correspondiente.

9.3.2. Segregacion del producto no conforme.

E! producto no conforme detectado, es segregado y
enviado a la zona del almacén sefializada en espera
de la decisién final adoptada, y colocando una eti-
queta de “No conforme”,
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REVISION Ne:
ABC, S.A. MANUAL DE CALIDAD FECHA: HOJA N°2/2
TITULO: Control de productos no conformes CAPITULO: 9

formidad”.

9.3.3. Tratamiento del producto no conforme.

Una vez tomada la decision y dependiendo de la que
corresponda, se quita la etiqueta de “No conforme”
y se coloca otra de color rojo, verde o amarillo, de-
pendiendo de si el producto es rechazado, va a ser
reparado o es aceptado como esta.

Una vez ejecutada la decision adoptada, se refleja en
el apartado correspondiente del informe de “no con-




44 Guia de Orientacion para implantar un Sistema de Calidad en las PYMES

REVISION N°
ABC,S.A. | MANUALDE CALIDAD | oo HOTA N° 172
TITULO: Acciones correctoras y preventivas CAPITULO: 10

10.1. OBJETO:

Identificar y corregir las condiciones adversas a la calidad e
investigar las causas que las provocan.

10.2. ALCANCE:

A los problemas de calidad que surgen y que requieren la
aplicacién de acciones correctoras.

10.3. DESARROLLO:

10.3.1. Aplicacion de acciones correctoras.

La aplicacion de una accién correctora se establece
previo estudio del problema, por el Dpto. Produc-
cidn.

Este Departamento procede a la implantacién de la
accion correctora aprobada y una vez transcurrido el
plazo establecido, se evalia su eficacia. Los resulta-
dos figuran en el informe de “acciones correctoras™
realizado.

10.3.2. Control de las acciones correctoras.

El Dpto. Calidad controla las acciones correctoras
implantadas mediante una “Lista de control de accio-
nes correctoras”, en la que figura la causa de la no
conformidad, la accion correctora implantada, el res-
ponsable de su implantacién y la fecha.
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REVISION Ne: .
ABC,S.A. | MANUAL DE CALIDAD | oo HOJA N°2/2
TITULO: Acciones correctoras y preventivas CAPITULO: 10

10.3.3. Acciones preventivas.

Cuando se identifica un problema en potencia o se
repiten sistematicamente las causas de la no confor-
midad, se establecen las medidas preventivas ade-
cuadas para reducir ¢ eliminar las causas que la pro-
voca. Estas medidas preventivas son registradas y

archivadas por el Dpto. Produccién.
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REVISION N°:
ABC, S.A. MANUAL DE CALIDAD | .o HOJAN® 112
TITULO: Formacién CAPITULO: 11

11.1. OBJETO:

Establecer los planes de formacion necesarios para asegurar
que el personal de ABC, S.A. que realiza actividades que
afectan a la calidad, tiene la formacién necesaria.

11.2. ALCANCE:

A todo el personal de ABC, S.A. que realiza actividades que
afectan a la calidad de los productos.

11.3. DESARROLLO:

11.3.1. Plan de Formacion.
El Dpto. Calidad establece un Plan de Formacién
anual que aprueba la Direccién. Este Plan contiene
los cursos de formacién para cada nivel o categoria
del personal de la empresa.

La Direccién decide a que cursos se debe asistir y
que personas deben asistir a los mismos.

11.3.2. Datos de la _formacion.
El Dpto. de Calidad es el responsable del control de
los asistentes a los cursos de formacidn mediante la
realizacién de un informe, que es cumplimentado y
firmado por éstos. Este Departamento archiva los
datos de la formacion recibida por el personal de la
empresa.
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REVISION N°:
ABC, S.A, MANUAL DE CALIDAD FECHA: HOJAN®2/2
TITULO: Formacién CAPITULO: 11
11.3.3. Adiestramiento.

El adiestramiento del personal de ABC, S.A. queda
fuera del Plan de Formacion establecido anualmente.
Las actividades de adiestramiento son establecidas
por el responsable del Departamento a que esta ads-
crito el personal a adiestrar. Estas actividades las lleva
a cabo el propio personal de ABC, S.A. y consisten
en la realizacion de tareas practicas correspondientes
al puesto de trabajo y supervisadas por el responsa-

ble del Departamento afectado.
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REVISION N°:
ABC, S.A. MANUAL DE CALIDAD | o0 HOJAN° 12
TITULO: Servicio Post-venta CAPITULO: 12

12.3.1.

12.3.2,

12.3.3.

12.1. OBJETO:

Atender las solicitudes de los clientes durante y después del
periodo de garantia del producto.

12.2. ALCANCE:

A los productos finales entregados a los clientes.

12.3. DESARROLLO:

Gestion de las piezas de repuesto o recambio.

El Dpto. Comercial gestiona el suministro de las pie-
zas de repuesto o recambio a los clientes que las
solicitan. Dispone de un stock minimo de piezas para
atender dichas solicitudes.

Manual de instrucciones del producto.

El Dpto. Comercial de ABC, S.A. en colaboracidén
con los Dptos. Técnico y de Produccion tienen ela-
borado un Manual de instrucciones de uso y mante-
nimiento del producto, adjuntandolo con el envio del
pedido.

Reparacion y mantenimiento del producto.
ABC, S.A. dispone de personal cualificado para aten-
der las reparaciones, conservacion y mantenimiento
de los productos entregados a los clientes.
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REVISION N°:
ABC,S.A. | MANUALDECALIDAD |- - HOJA N°2/2
TITULO: Servicio Post-venta CAPITULO: 12

12.3.4. Quejas y reclamaciones de los clientes.

Todas las reclamaciones de los clientes son tratadas
por el Dpto. Comercial utilizando la informacién re-
cibida. El estudio de la reclamacion la realiza el Dpto.
Calidad informando posteriormente al Dpto. Comer-

cial del resultado de la investigacién.

El Dpto. Comercial informa al reclamante del resul-
tado de la investigacion, quedando recogida en el

informe correspondiente.
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ABC, S.A. MANUAL DE CALIDAD FECHA:

REVISION N*: HOTA N° 1/1

TITULO: Relacién de Procedimientos Operativos ANEXO N°1

P.0./01/97
P.0./02/97
P.O./03/97

P.0./04/97
P.O./05/97

P.0./06/97
P.O0./07/97

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

Revisién del contrato y del pedido.
Control de] disefio,

Control de los documentos y de los registros
de calidad.

Evaluacion de los proveedores.

Control de productos no conformes y acciones

correctoras.
Formacién y adiestramiento.

Quejas y reclamaciones de los clientes.
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REVISION N°*: s
ABC,S.A. | MANUALDECALIDAD | _ .~ HOJA N I/1
TiTULO: Lista de control del Manual de Calidad ANEXO N2
COPIA REVISION | DEPARTAMENTO
CONTROLADA N° N RECEPTOR DESTINATARIO | FECHA | FIRMA
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REVISION N°
ABC,S.A. | MANUAL DE CALIDAD HOJA N 1/1
FECHA:
TiTULO: Registro de las revisiones del Manual de ANEXO N°3
Calidad

REVISION N° FECHA | CAPITULO REVISADO [ PAGINAS REVISADAS
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REVISION N°; HOJA N° 1/6

ABC, S.A. FECHA: PO./01/97

REVISION DEL CONTRATO

Y DEL PEDIDO

REALIZADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

FIRMA; FIRMA: FIRMA:

FECHA: FECHA: FECHA.:
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REVISION N°: HOJA N° 2/6
ABC, S.A. FECHA: P.0./01/97

TITULO: Revisién del contrato y del pedido

INDICE

L. OBJETO.

2. ALCANCE.

3. RESPONSABILIDADES.

4, DOCUMENTACION APLICABLE.

5. DESARROLLO.
5.1.  Generalidades.
5.2. Revisidn de la oferta.
5.3.  Formalizacion del contrato.
54. Revisidn de los pedidos.
5.5. Modificacién del pedido.

5.6.  Archivo de los datos,

6. ANEXOS.

Anexo 1. Diagrama de flujo.
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REVISION N°: HOJA N° 3/6

ABC, SoAc FECHA: PO./01/97

TITULO: Revisi6n del contrato y del pedido

1. OBIJETO:

Describir el sistema utilizado por ABC, S.A. para efectuar la
revision de los contratos y pedidos de los clientes para asegurar
que todos los requisitos quedan definidos y pueden cumplirse.

2. ALCANCE:

Este procedimiento se aplica a todos los contratos y pedidos
suscritos y solicitados por los clientes.

3. RESPONSABILIDADES:
- Dpto. Comercial.

- Dpto. Calidad.

4. DOCUMENTACION APLICABLE:
- Especificaciones del producto.

- Contrato de ventas.

5. DESARROLLO:

5.).  Generalidades.
La sistemética que ABC, S.A. tiene establecido para la
formalizacién y revisién de los contratos y pedidos de
los clientes figura en el Anexo n° 1.

5.2.  Revision de la oferta.

A las peticiones de oferta a ABC, S.A., el Dpto. Comer-
cial, si lo considera conveniente y en funcién de las posi-
bilidades de fabricacién, elabora la oferta y la envia al
cliente.
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REVISION N°: HOJA NP 4/6
ABC, S.A.
? FECHA: P.O./01/97

TITULO: Revisién del contrato y del pedido

Esta oferta antes de su envio al cliente es revisada y apro-
bada por los Departamentos de Produccién y de Calidad

de la empresa,

5.3.  Formalizacién del contrato.

Aceptada la oferta por el cliente, se formaliza el contra-
to entre ABC, S.A. y el cliente en el que figuran:

- Condiciones generales (duracion del contrato,
especificaciones del producto, condiciones de
pago, etc...).

- Anexos (cantidad, plazos de entrega, pre-
cios, etc...).

- Cléusulas adicionales (garantias, penalizacio-
nes, etc...).

5.4.  Revision de los pedidos.

A la recepcién de los pedidos, el Dpto. Comercial re-
visa su contenido para comprobar que se entiende y
que es conforme con los requisitos de la oferta y del
contrato establecido. En el supuesto que sea cotrecto,
se acepta el pedido v se le comunica al cliente por
escrito. Si no es correcto, se aclaran las discrepancias con
el cliente y se llega a un acuerdo entre las partes.
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2 REVISION N°: "
ABC, S.A. HOJA N° 5/6

FECHA: PO./01/97

TITULO: Revisién del contrato y del pedido

3.5.

5.6.

Modificacion del pedido.

Cuando el cliente introduce modificaciones en el pedido
respecto a la oferta y antes de su aceptacion, el Dpto.

. Comercial de ABC, S.A. se lo comunica a los Departa-

mentos de Produccion y de Calidad.

Si esta modificacién es aceptada, se acepta el pedido del
cliente y se le comunica por escrito. Si no es aceptada, no
se acepta el pedido y se le comunica al cliente de la misma
forma,

Archivo de los datos.

Las modificaciones efectuadas en las ofertas y pedidos
son registradas y archivadas por el Dpto. Comercial de
la empresa.
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REVISION N°: HOJA N° 6/6

ABC, S.A. FECHA: P.O./01/97

TITULO: Revision del contrato y del pedide ANEXO 1
DIAGRAMA DE FLUJO
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Aceptacion de la oferta por el cliente
¥ formalizacidn del contrato
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Revisién det pedido ¥ comparacién de
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Aclaracidn con ¢l cliente y
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REVISION N¢; HOJA N 1/7

ABC, S.A. FECHA: PO./02/97

CONTROL DEL DISENO

REALIZADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

FIRMA: FIRMA: FIRMA:

FECHA: FECHA: FECHA:
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REVISION Ne: HOJA N° 2/7
ABCG, S.A. FECHA. PO./02/97
TITULO: Control del diseiio
INDICE
1. OBJETO.

2. ALCANCE.
3. RESPONSABILIDADES.
4, DOCUMENTACION APLICABLE.

5. DESARROLLO.
5.1, QGeneralidades.
5.2. Datosiniciales del disefio.
5.3.  Proceso de diseiio.
5.4.  Revision del disefio.
5.5.  Datos finales del disefio.
5.6.  Modificacion del disefio.

6. ANEXOS.
Anexo 1. Diagrama de flujo.

Anexo 2. Relacion de datos para el disefio.
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REVISION N HOJAN° 317

ABC, S.A. FECHA: PO./02/97

TITULO: Control del diseiio

1. OBJETO:

Definir el sistema a seguir en el control del disefio con el fin de
asegurar que se cumplen todos los requisitos especificados.

2. ALCANCE:

Este procedimiento se aplica al disefio de los productos fabri-
cados por ABC, S.A.

3. RESPONSABILIDADES:
- Dpto. Técnico.

~ Dpto. Calidad.

4. DOCUMENTACION APLICABLE:
- Especificaciones del producto.

- Normas técnicas aplicables.

5. DESARROLLO:

5.1.  Generalidades.

La necesidad de disefiar un producto en ABC, S.A.
surge bien por iniciativa propia o bien a peticién de un
cliente. En el primer caso, el Dpto. Comercial establece
los requisitos del producto. En el segundo caso, el cliente
es quien define estos requisitos transmitiéndolos al Dpto.
Comercial para su estudio y aceptacion.
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REVISION N°: HOJA N° 4/7

ABC, S.A. FECHA: PO./02/97

TITULO: Control del diseiio

En ambos casos, se mantiene una reunién con los Departamen-
tos Comercial, Produccion, Técnico y de Calidad. En esta re-
unién se estudia la posibilidad de realizar el disefio del produc-
to en las condiciones téenicas, econdmicas y de plazo exigidas.

5.2.  Datos iniciales del disefio.
El Dpto. Técnico recibe la documentacion a través del
Dpto. Comercial y establece los datos iniciales necesa-
rios para realizar el disefio del producto.

53.  Proceso de disefio.
El Dpto. Técnico planifica el proceso de disefio desig-
nando los responsables de cada fase. En esta planificacion
se incluye, ademas de las responsabilidades, un documen-
to en el que se especifica con detalle:

- Las materias primas y materiales a utilizar,
- Los confroles y verificaciones necesarios.

- Los criterios de aceptacién y rechazo del pro-
ducto.

5.4.  Revision del disefio.
Durante el proceso de disefio, el Dpto. Técnico revisa
los céleulos, croquis, planos, etc..., para comprobar que
son correctos de acuerdo con los datos de partida.

5.5.  Datos finales del disefio.
Terminadas todas las fases del disefio y en base a los
resultados obtenidos, el Dpto. Técnico emite los datos
finales asi como los planos constructivos necesarios.
Esta documentacion es enviada al Dpio. Produccion
para la fabricacion del producto en serie.
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ABC, S.A.

REVISION N HOJA N® 5/7
FECHA: P.O./02/97

TITULO: Control del diseiio

3.6.

Modificacion del disefio.

Como consecuencia de la utilizacién de otros materia-
les, modificaciones en el proceso de fabricacién, peti-
ciones del cliente, etc..., puede ser necesario modificar
el disefio del producto.

Si los cambios no son fundamentales, el Dpto. Técnico
aprueba los cambios y emite las nuevas revisiones de
los documentos afectados.

Si las modificaciones suponen un cambio fundamental
respecto al disefio basico, se procede como si se tratara
de un nuevo diseiio del producto.
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REVISION N°: HOJA N° 6/7
) ABC, S.A. FECHA: PO./02/97
TITULO: Control del diseiio ANEXO 1
DIAGRAMA DE FLUJO
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del muevo producto
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REVISION N*: HOJA N° 7/7
ABC, S.A. FECHA: PO./02/97
TITULO: Control del disefio ANEXO 2

RELACION DE DATOS PARA EL DISENO

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y APLI-
CACIONES:
- Descripeidn general.
- Normas nacionales o internacionales.
- Aplicaciones.

2.  DISENO MECANICO:
- Descripcién mecénica {croquis).
- Dimensiones y pesos.
- Materiales y acabados.
- Componentes.
- Marcas e identificaciones.

3. CONDICIONES AMBIENTALES:
- Temperatura.
- Humedad.
- Nivel de ruido.
- Ambiente corrosivo.

4, REQUISITOS OPERACIONALES:
- Controles periddicos.
- Indicadores.
- Ajustes.
- Herramientas especiales.

5. EMBALAJEY TRANSPORTE
- Tipo de embalaje.
- Condiciones de almacenamiento.
- Condiciones de transporte.
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ABC, S.A.

REVISION N°:
FECHA:

HOJA N°® 149
P.O./03/97

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS
Y DE LOS REGISTROS DE CALIDAD

REALIZADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA.: FECHA: FECHA:
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ABC, S.A.

REVISION Ne: HOJA N° 2/9
FECHA: PO./03/97

TITULO: Control de los decumentos y de los registros de t:alidadE :

INDICE

1.  OBIJETO.
2. ALCANCE.

3. RESPONSABILIDADES.

4.  DOCUMENTACION APLICABLE.

5. DESARROLLO.

5.1.  Generalidades.
5.2.  Responsabilidades.
5.3.  Elaboracién e identificacion.
5.4. Revision de la documentacion.
5.5.  Aprobacion de los documentos.
5.6. Distribucion.
5.7. Modificaciones.
5.8.  Archivo de los documentos.
5.9.  Control de los registros.

6. ANEXOS.

Anexo 1. Diagrama de flujo.
Anexo 2. Lista de control de documentos.
Anexo 3. Cuadro de responsabilidades.
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REVISION N°: HOJAN°3/9

ABC,S.A. . | orons P.0./03/97

TITULOQ: Control de los documentos y de los registros de calidad

1. OBJETO:

Establecer la sistematica a seguir para controlar, distribuir y
archivar los documentos y los registros del Sistema de Calidad
asi como las modificaciones que se produzcan,

2, ALCANCE:

Este procedimiento se aplica a los documentos y registros del
Sistema de Calidad de ABC, S.A.

3. RESPONSABILIDADES:
(Ver Anexo 3).

4. DOCUMENTACION APLICABLE.

5.  DESARROLLO:

53.1.  Generalidades.

En el contexto del Sistema de Calidad de ABC, S.A. se
entiende por “documento”, el soporte informativo en el
que se establecen reglas y directrices para determinadas
actividades de la empresa. En el mismo contexto, se
entiende por “registro” el soporte informativo obtenido
como resultado de la aplicacién de determinados docu-
mentos del Sistema de Calidad.
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ABC, S.A,

REVISION N*: HOJA N° 4/9
FECHA: P.O./03/97

TITULO: Control de

los documentos y de los registros de calidad

5.2.

5.3.

Responsabilidades.

Las responsabilidades en cnanto 2 la elaboracion, revision
y aprobacion de los documentos del Sistema de Calidad
estan recogidas en el cuadro del Anexo 3.

Elaboracion e identificacion.

Cada Departamento es responsable de la elaboracidn de
los documentos necesarios para efectuar correctamente
las actividades que tienen encomendadas,

La persona que elabora el documento codifica el mis-
mo, ¥ lo firma en la casilla destinada al efecto. Esta
primera redaccidn del documento se la designa como la
“Revision 0".

Los documentos se identifican y numeran mediante un

codigo mixto de letras y nimeros que dan idea sobre ¢l
tipo y la fecha de emision del documento.

El cidigo es el siguiente:

- Procedimientos Operativos: P.O.
- Instrucciones Técnicas: 1.T.
- Informes: ILN.F.

A continuacién figura un mimero correlativo empezan-
do por el 01 y los dos tltimos digitos corresponden al afio
de emisidn.
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ABC, S.A.

REVISION N°; HOJAN®5/9
FECHA: PO./03/97

TiTULO: Control de los documentos y de los registros de calidad

5.4.

3.5,

5.6.

5.7.

Revision de la documentacion.

Cada documento elaborado es revisado por el Dpto. afec-
tado. La persona que lo revisa, da su conformidad al con-
tenido mediante su firma en la casilla destinada al efecto.
En el caso de disconformidad con el contenido, la persona
que revisa el documento remite por escrito sus objeciones
a quién lo elabord. Si se considera oportuno, el documen-
to se somete a una nueva revisién,

Aprobacion de los documentos.

Los documentos revisados son aprobados por el res-
ponsable designado para ello y se les designa la “Revi-
sion 1",

Distribucion,

Esta responsabilidad recae en ABC, S.A,, en el Dpto.
Calidad quien lleva una “Lista de Control” tanto para el
Manual de Calidad como para cualquier otro documen-
to del Sistema de Calidad (Anexo 2).

Los destinatarios de cada documento devuelven las
ediciones anteriores para proceder a su destrucci6n.

Modificaciones.

Cuando las circunstancias lo aconsejan (mejoras técni-
cas o tecnolégicas, cambios en las actividades o en Ja
organizacién, etc...) los documentos pueden sufrir mo-
dificaciones para lo cual se sigue el mismo proceso de
revision, aprobacion y distribucién que en el caso del
documento original.
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ABC, S.A.

REVISION N°: | mosaNe 6.
FECHA: PO./03/97

TITULO: Control de

los documentos y de los registros de calidad

5.8.

5.9,

Archivo de los documentos.

El Dpto. Calidad archiva el original de cada documen-
to del Sistema de Calidad junto con la “Lista de Con-
trol” de la distribucion.

Cada Dpto. afectado es responsable de archivar la co-
pia de cada documento distribuido por el Dpto. Cali-
dad.

Control de los registros de calidad.

Cada Departamento es responsable de archivar los re-
gistros generados, los cuales se identifican mediante
un codigo similar al utilizado para los documentos. El
archivo de los registros tiene una duracién minima de
tres afios.
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TiTULO: Control de los documentos.y de los registros de calidad

. REVISION N°; HOJA N° 7/9
ABC, S.A. FECHA: P.O./03/97
ANEXO 1

DIAGRAMA DE FLUJO
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ABC, S.A.

REVISION N°:
FECHA:

HOJAN° 8/9
RO./03/97

TITULO: Control de los documentos y de los registros de ealidad | ANEXO 2

LISTA DE CONTROL DE DOCUMENTOS

TIPOS DE DOCUMENTO:
CODIGO:

CORIA | REVISION N

DPTO. DFTO.
EMISOR | RECEFTOR

DESTINA-
TARIO FECHA

FIRMA
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REVISION N HOJA N° 9/9
ABC, S.A. FECHA: P.O./03/97
TITULO: Control de los documentos y de los registros de calidad | ANEXO 3

CUADRO DE RESPONSABILIDADES

REALIZADO/
DOCUMENTO REVISADO APROBADO RECEPTOR
Manual de Calidad Dpto. Calidad Direccion Todos los Dptos.

Proc. Operativos

P.O. /01/97
P.O. /02/97
P.O./03/97
P.0. /04/97
P.O. /05/97
P.O. /06/97
P.0. /07/97

Inst. Técnicas
1.T. /01/97

I.T. /02/97
L.T. /03/97

Oftros dociimentos
Informes,

Especificaciones,
datos, etc...

Dpto. Comercial
Dpto. Técnico
Dpto. Calidad
Dpto. Calidad
Dpto. Produccion
Dpto. Calidad
Dpto. Comercial

Dpto. Produccién
Dpto. Calidad
Dpto. Calidad

Dpto. Afectado

Dpto. Calidad
Dpto. Calidad
Direccion

Dpto. Produccion
Dpto. Calidad
Direccion

Dpto. Calidad

Dpto. Calidad
Dpto. Produccién
Dpto. Produccidn

Dpto. Calidad

Dptos. Afectados
Dptos. Afectados
Todos los Dptos.
Dptos. Afectados
Dptos. Afectados
Todos los Dptos.
Dptos. Afectados

Dptos. Afectados
Dptos. Afectados
Dptos. Afectados

Dptos. Afectados
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REVISION N°: HOJA N° 1/9
ABC, S.A. FECHA: P.O./04/97
EVALUACION DE LOS
PROVEEDORES
REALIZADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: FECHA: FECHA:
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REVISION N°: HOJA N° 2/9
ABC, 5.A. FECHA: P.0./04/97

TITULO: Evaluacién de los proveedores

INDICE

1.  OBJETO.
2. ALCANCE.

3.  RESPONSABILIDADES.

4.  DOCUMENTACION APLICABLE.

5. DESARROLLO.
5.1.  Generalidades.
5.2.  Evaluacién previa,
5.3.  Evaluacion continuada.

6. ANEXOS.
Anexo 1. Diagrama de flujo.
Anexo 2. Lista de proveedores aceptados.
Anexo 3. Informe evaluacién previa.
Anexo 4, Informe evaluacion continuada.
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REVISION N HOJA N 3/9

ABC, S.A. FECHA: PO./04/97

TITULOQ: Evaluacin de los proveedores

1. OBJETO:

Establecer un método para llevar a cabo la evaluacién previa
y continuada de los proveedores de ABC, S.A. con el fin de
verificar su aptitud para suministrar las materias primas y ma-
teriales necesarios.

2. ALCANCE:

Este procedimiento se aplica a los proveedores potenciales y
reales de las materias primas y materiales adquiridos por ABC,
S.A.

3. RESPONSABILIDADES:
- Dpto. Calidad.

- Dpto. Produccion

4. DOCUMENTACION APLICABLE:

- Especificaciones de las materias primas y materiales.

- Instrucciones para la inspeccion y ensayo a la recepcion.

5. DESARROLLO:

5.1.  Generalidades.

Como norma general, todos los proveedores de ABC,
S.A. son sometidos a una evaluacién previa y conti-
nuada con el fin de asegurar su capacidad para sumi-
nistrar los productos solicitados de acuerdo con los
requisitos de calidad, cantidad y plazo de entrega.
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ABC, S.A.

REVISION N¢: HOJA N° 4/9
FECHA: PO./04/97

TITULO; Evaluacién de los proveedores

5.2

5.3.

Evaluacion previa,

La evaluacion previa de los proveedores potenciales de
la empresa se realiza en ABC, S.A. mediante la revi-
sién de los certificados de producto y empresa aporta-
dos por el proveedor y en ocasiones mediante el ensa-
yo de muestras (muesiras de prueba} enviadas por es-
tos. '

Cuando los resultados se consideran aceptables, el Dpto.
Calidad establece una “Lista de proveedores acepta-
dos” que se distribuye a los Dptos. de Produccion y de

Compras.

Evaluacion continuada.

Consiste en evalvar al proveedor mediante la valora-
cién alcanzada, en cuanto a los conceptos de calidad,
cantidad y plazos de entrega, en cada suministro efec-
tuado.

Para ello, ABC, S.A. tiene establecido los critertos de
valoracion siguientes:

CALIDAD:

0% de fallos = 100 puntos.

Menos del 2% de fallos = 50 puntos.
Menos del 5% de fallos = 10 puntos.
Mas del 5% de fallos = 0 puntos.
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ABC, S.A.

REVISION N°; HOJA N° 5/9
FECHA: P.O./04/97

TITULO: Evaluacién de los proveedores

CANTIDAD:
* 0,5% de desviacién = 100 puntos.
£ 1,0% de desviacion = 50 puntos.

+ 2,0% de desviacién = 10 puntos.

Mas de £2,0% de desviacion = 0 puntos.,

PLAZO:
* 1 dia de desviacién = 100 puntos.

* 2 dias de desviaciéon = 50 puntos.

% 3 dias de desviaciéon = 10 puntos.

Més de 3 dias de desviacién = 0 puntos.
Anualmente, se calcula 1a puntuacion media alcanzada
por cada proveedor para cada concepto, considerado
asi como el valor global medio (IG), alcanzado. Los
criterios minimos exigidos por ABC, S.A. para la con-
tinuidad o exclusién como proveedor de la empresa
son los siguientes:
- CALIDAD: Menos de 60 puntos, proveedor ex-
cluido.
- CANTIDAD: Menos de 40 puntos, proveedor
excluido.
- PLAZO: Menos de 50 puntos, proveedor ex-
cluido,

El indice Global (IG) minimo establecido es:
- IG: Menos de 50 puntos, proveedor excluido.

El proveedor para seguir siendo aceptado debe cumplir
estas condiciones minimas de manera simultinea. De

acuerdo con los valores obtenidos, el proveedor queda

excluido o continua como tal, manteniendose en la
“Lista de proveedores aceptados”.
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REVISION N°: HOJA N° 6/9
IA.
ABC, S FECHA: P.O./04/97
TITULO: Evaluacién de los proveedores ANEXO 1

DIAGRAMA DE FLUJO
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REVISION N°: HOJA N° 7/9
ABC’ S.A. FECHA: P.O./04/97
TITULO: Evaluacién de los proveedores ANEXO 2
LISTA PROVEEDORES ACEPTADOS
NO&{;I;RE N° ni’ﬁ&ggng'ﬁ: PRODUCTO A FECHA OBSERVA-
PROVEEDOR | PROVEEDOR| oy s cion | SUMINISTRAR | ACEPTACION | CIONES
Fecha: Firma Dpto. Calidad: COPIA: [ ]Dpto.
[ ] Dpto.
[ 1Dpto.
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REVISION Ne: HOJA N° 8/9

ABC, S.A. FECHA: PO./04/97

TITULO: Evaluacién de los proveedores

ANEXO 3

INFORME EVALUACION PREVIA DE PROVEEDORES INF. / /

DATOS DE IDENTIFICACION:
Empresa:
Direccion:
Teléfono: Fax:
Persona de contacto: Nombre:
Cargo:
DATOS GENERALES:

Productos que fabrica:

N° empleados:

Volumen de facturacién:

Fecha de constitucion de la empresa:
Capital social:

DATOS DE LA EVALUACION:
Procedimiento de evaluacion.

[ 1Revision de los certificados del producto/empresa
(Adjuntar certificados).

[ ] Ensayos sobre primeras muestras {Adjuntar resultados).
RESULTADO DE LA EVALUACION:

[ ] Aceptado.

[ ]No aceptado.

Al proveedor se le ha asignado el n° ..................

Fecha:

Firma Dpto. Calidad: COPIA:
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REVISION N°; HOJA N° 9/9

ABC, S.A. FECHA: P.O./04/97
TITULO: Evaluacién de los proveedores ANEXO 4
INFORME EVALUACION CONTINUADA DE PROVEEDORES INF. / /

DATOS DE IDENTIFICACION:
Empresa:
Direccién:
Teléfono: Fax:
Persona de contacto: Nombre:
Cargo:

DATOS GENERALES:

Productos que fabrica:

N° empleados:

Volumen de facturacién:

Fecha de constitucién de la empresa:
Capital social:

DATOS DE LA EVALUACION:
N°® Proveedor: Producto suministrado:
N° de suministros efectuados/afio:

[ ] Excluido.
[ ] Aceptado.

CALIDAD CANTIDAD PLAZODEENTREGA IND.GLOBAL
(Puntuacién)  (Puntuacion) {Puntuacion) (Puntuacién)

Fecha: Firma Dpto. Calidad: COPIA:

[ ] Dpto.
[ JDpto.
[ ] Dpto.
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REVISION N°; HOJA N° 1/11

ABC, S.A. FECHA: PO./05/97

CONTROL DE PRODUCTOS
NO CONFORMES Y ACCIONES

CORRECTORAS
REALIZADO POR: REVISADQ POR: APROBADO POR:
FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: ) FECHA: FECHA:
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REVISIONN® - HOJA N° 2/11
ABC, S.A. FECHA: PO./05/97

TITULG: Control de productos no conformes y acciones correctoras

INDICE

1. OBJETO.

2. ALCANCE.

3. RESPONSABILIDADES.

4, DOCUMENTACION APLICABLE.

5. DESARROLLO.

5.1.  Deteccidn, segregacion y tratamiento
del producto no conforme.

5.2.  Aplicacion de acciones correctoras.

5.3.  Seguimiento y control.

5.4.  Acciones preventivas.

6. ANEXOS.
Anexo 1. Diagrama de flyjo.
Anexo 2. Etiquetas de no conformidad.
Anexo 3. Informe de no conformidad.
Anexo 4. Informe de acciones correctoras.
Anexo 5, Lista de control de acciones correctoras.
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REVISION N°: HOJA N° 3711

ABC, S.A. FECHA: PO./05/97

TITULO: Control de productos no conformes y acciones correctoras

1. OBJETO:

Definir el método utilizado en ABC, S.A. para la identifica-
cién y tratamiento del producto no conforme con los requisitos
especificados asi como la aplicacién de acciones correctoras
para resolver el problema y evitar su repeticién.

2.  ALCANCE:

Este procedimiento se aplica al producto no conforme y a la
gestién de acciones correctoras de todas las actividades, pro-
cesos, materiales, efc... que afectan a la calidad del producto.

3. RESPONSABILIDADES:

- Dpto. Produccién.

- Dpto. Calidad.

4. DOCUMENTACION APLICABLE:

- Especificaciones de las materias primas y materiales.
- Especificaciones del producto final.
- Instruccion técnica del control del proceso.

- Instruccion téenica de inspeccién y ensayo de los pro-
ductos.
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REVISION N°: HOJA N° 4/11
ABC, S.A. FECHA: P.0./05/97

TITULO: Coatrol de productos no conformes y acciones correctoras

5.  DESARROLLO:

5.1.  Deteccion, segregacion y tratamiento del producto no
conforme.
Cualquier persona de ABC, S.A. que interviene en los
procesos productivos, puede detectar un producto no
conforme a través de:

Recepcion de materias primas y materiales.

Inspeccion y ensayo del producto.
Control del proceso de fabricacién.

Reclamaciones de los clientes.

La persona que detecta el producto no conforme, lo
comunica al responsable del Dpto. Produccion y simul-
taneamente al encargado del almacén para su traslado
a la zona seitalizada, en espera de la decisién a tomar.

Una vez colocado el producto en la zona sefializada, el
responsable del almacén identifica el producto median-
te una etiqueta (Anexo 2) con la inscripcion de “No
conforme” en espera de la ejecucion de la decisién

torada,
El responsable de la deteccion, describe la causa en el

informe de “no conformidad” y si procede se lo comu-
nica al Dpto. Comercial y/o Técnico.

Las decisiones a tomar pueden ser:

- Aceptarlo como estd.
- Rechazarlo (no es posible su reparacion).
- Repararlo (convertirlo en producto conforme).
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ABC, S.A.

REVISION N*; HOJA N° 5/11
FECHA: P.O./05/97

TITULQ: Control de

productos no conformes y acciones correctoras

5.2,

5.3.

Segin la decisién tomada por el Dpto. Produccion se
coloca en el producto una etiqueta (Anexo 2) de color
rojo, verde o amarillo, segin la decisién sea rechazar,
reparar o aceptar, sustituyendo la etiqueta de “No con-
forme” por la que corresponda.

Cualquiera que sea la decision tomada, el Dpto. Pro-
duccién verifica que la persona asignada para la ejecu-
¢ién de la accidn efectivamente la lleva a cabo y que
firma en el apartado correspondiente en el informe de
“no conformidad”.

Aplicacion de acciones correctoras.

El Dpto. Produccion es el responsable de la implanta-
ctén de la accidén correctora, de su aplicacidén una vez
que ha sido aprobada y en el plazo establecido.

La descripcion de la accidén correctora, la designacién
de la persona responsable de ponerla en prictica y la
fijacion del plazo para su implantacion, figura en el
informe de “accidn correctora” correspondiente.

Seguimiento y control,

El Dpto. Calidad efectia el seguimiento de la accién
correctora aplicada al objeto de verificar que se lleva
a cabo y que es eficaz, y ademnas controla estas accio-
nes, mediante una “Lista de acciones correctoras” en la
que figura la causa de la no conformidad, la accidn
correctora implantada, el responsable de su implanta-
cién y la fecha,
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REVISION N°;

ABC, S.A. FECHA:

HOJA N° 6/11
PO./05/97

TITULOQ: Control de productos no conformes y acciones correctoras

5.4.  Acciones preventivas.

Dpto. Produccién.

Cuando se repite de forma sistemética las causas que
provocan una no conformidad, el Dpto. Produccion
establece medidas preventivas para evitar que ocurran.

Para ello, el responsable designado, empleando las téc-
nicas adecuadas, propone la accidn preventiva que con-
sidera mas adecuada, la cual debe ser aceptada por el

El proceso de implantacion, seguimiento y verificacion
es el mismo seguido con las acciones correctoras.

El Dpto. Produccién es el encargado del registro y
archivo de las medidas preventivas adoptadas.
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REVISION N°: HOJA N° 7/11
ABC, S.A. FECHA: PO./05/97
TiTULO: Control de productos no conformes y acciones ANEXO 1
correctoras

1Se repiten
las causas de lano
conformidad?

81

hd

Aplicacidén de acciones
preventivas

DIAGRAMA DE FLUJO

Deteccién y segregacién del
producto no conforme

¥

Aplicacién de la decisién adoptada
respecto al producto no conforme

4

Estudio de la no conformidad y
aplicacién de acciones correctivas

Fy

L 4

Implantacién ¥ evaluacién de la eficacia
de la accidn correctora implantada

LEs eficaz
la accién correctora
implantada?

SI

f Registro de la accién

'\ cotrectora / preventiva, aplicada
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REVISION N°: HOJA N° 8/11
ABC, S.A. FECHA: P.0./05/97
TITULO: Control de productos no couformes ANEXO 2
ETIQUETAS DE NO CONFORMIDAD
NO CONFORME
MATERIAL / EQUIPO:
REF.:
CANTIDAD:
FECHA:
CAUSA:

RECHAZAR REPARAR ACEPTAR
MATERIAL / EQUIPO: MATERIAL / EQUIPO: MATERIAL / EQUIPO:
REF.: REE.: REF.:

CANTIDAD: CANTIDAD: CANTIDAD:
FECHA: FECHA: FECHA:
CAUSA: CAUSA: CAUSA:
Fecha: Firma Dpto. Calidad: COPIA: [ ] Dpto.
[ ] Dpto.
[ ]Dpto.
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REVISION N°: HOJA N° 9/11
ABC, S.A. FECHA: P.0./05/97
TITULO: Control de productos no conformes ANEXO 3
INFORME DE NO CONFORMIDAD INF.: / /

IDENTIFICACION DE LA NO CONFORMIDAD:

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD:

Firma Responsable:
DECISION:
[ ]Rechazar [ ]Reparar [ 1Aceptar
RESPONSABLE: Fecha: Firma:
PLAZO:

Firma Dpto. Produccién:

VERIFICACION DE LA EJECUCION DE LA DECISION Y CIERRE DE LA
NO CONFORMIDAD:

Firma Dpto. Produccién:

Fecha: Firma Dpto. Calidad: COPIA: [ ]Dpto.
[ ] Dpto.
[ ] Dpto.
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REVISION N°: HOJA N° 10/11
S.A.
ABG, FECHA: P.0./05/97
TITULO: Acciones correctoras y preventivas ANEXO 4
INFORME DE ACCIONES CORRECTORAS INE: / /

ANTECEDENTES:

ACCION CORRECTORA PREVENTIVA:

PLAZO DE IMPLANTACION:

RESPONSABLE DE LA IMPLANTACION:

Firma Dpto. Produccion:

EVALUACION DE LA EFICACIA DE LA ACCION CORRECTORA:

Firma Dpto. Calidad:

Fecha;

Firma Dpto. Calidad: COPIA: [ ]Dpto.

[ ] Dpto.
[ ] Dpto.
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REVISION N° HOJAN° 11/11
ABC, S.A. FECHA: P.0./05/97
TITULO: Accienes correctoras y preventivas ANEXO 5
LISTA DE CONTROL DE ACCIONES CORRECTORA/PREVENTIVAS

CAUSADE LA ACCION RESPONSABLE

NO CORRECTORA DELA FECHA | RESULTADO
CONFORMIDAD IMPLANTACION

Fecha: Firma Dpto. Calidad: COPIA: [ ]Dpto.

[ ]Dpto.

[ 1Dpto.
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REVISION Ne: HOJA N° 1/7
ABC, S.A. FECHA: BO./06/97
FORMACION
Y ADIESTRAMIENTO
REALIZADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: FECHA: FECHA:
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REVISION N°; HOJA N° 2/7

ABC, S.A. FECHA: P0./06/97

TITULO: Formacién y adiestramiento

INDICE

1. OBJETO.
2. ALCANCE.

3. RESPONSABILIDADES.

4. DOCUMENTACION APLICABLE,

3. DESARROLLO.

5.1.  Generalidades.

5.2.  Plan de Formacion anual.
5.3. Datos de la Formacién.
5.4.  Adiestramiento.

6. ANEXOS.
Anexo 1. Diagrama de flujo.
Anexo 2. Plan de Formacién anual.
Anexo 3. Informe de la Formacion.
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ABC, S.A.

REVISION N* HOJA N° 3/7
FECHA: P.0O./06/97

TITULO: Formacién y adiestramiento

OBJETO:

Definir la metodologia empleada en ABC, S.A. para detectar
y satisfacer las necesidades de formacién y adiestramiento de
su personal.

ALCANCE:

Este procedimiento es de aplicacion al personal de ABC, S.A.

~ que realiza actividades relacionadas con la calidad de los pro-

ductos que fabrica, extendiéndose a todos los niveles
organizativos de la empresa.

RESPONSABILIDADES:

- Direccion General.

- Dpto. Calidad.

DOCUMENTACION APLICABLE.

DESARROLLO:

51.  Generalidades.

La Direccién de ABC, S.A. y el Dpto. Calidad son los
responsables de evaluar las necesidades de formacion
y proporcionar el adiestramiento adecuado a todos los
niveles. La formacidn del personal es interna y/o exter-
na, bien sea efectuada por personal de ABC, S.A,, o
por entidades ajenas a la empresa.
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REVISION N% HOJA N° 4/7
ABC, S.A. FECHA; P.O./06/97

TITULO: Formacién y adiestramiento

5.2.  Plan de Formacion.
Al principio de cada afio, el Dpto. Calidad remite a la
Direccién de ABC, S.A., la propuesta de formacion
para ¢l afio en curso. Dicha propuesta incluye las ma-
terias a tratar, las personas mas adecuadas y las fechas

previstas de los cursos propuestos.

La Direccién estudia la propuesta, selecciona los cur-
s0s y decide quienes deben asistir, aprobando el Plan
de Formacién propuesto.

El Dpto. Calidad distribuye el Plan de Formacién apro-
bado por la Direccion a los Dptos. afectados.

5.3.  Datos de la formacion.
El Dpto. Calidad verifica que los cursos previstos en el
Plan de Formacion se estan llevando a cabo recabando
de los asistentes un informe sobre el curso al que han
asistido, archivando estos informes y enviando una copia
al Dpto. afectado.

54.  Adiestramiento.
El adiestramiento en ABC, S.A. se lleva a cabo por
personal de ABC, S.A. consistiendo en ¢l aprendizaje
de tareas especificas relacionadas con su puesto de tra-
bajo bajo la supervision del responsable del Departa-
mento en que se efectia.

Cada Departamento mantiene y archiva los datos rela-
tivos al adiestramiento de su personal.
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\ REVISION N* HOJA N° §/7
ABC, S.A. FECHA: P.O./06/97
TiTULO; Formacién y adiestramiento ANEXO 1

{ Establecer las necesidades de formaciéD

l

Definir ¢l Plan de Formacion anual

1)

Llevar a cabo las acciones de formacién

!

Elaboraci6n de los informes de formacién

!

Revisar los resultados

&Sc han
obienido los resultados
previstos?

Archivar los resultados

DIAGRAMA DE FLUJO

Mejorar los planes de formacitn
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REVISION Ne: HOJA N° 6/7
ABC, S.A. FECHA: P.Q./06/97
TITULO: Formacién y adiestramiento del personal ANEXO 2
PLAN DE FORMACION ANUAL
HORAS IMPARTIDO
CURSO FECHA LECTIVAS LUGAR POR ASISTENTES
Fecha: Firma Dpto. Calidad: COPIA: [ ] Dpto.
[ ]Dpto.
[ ]Dpto.
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DATOS DE LA ACCION FORMATIVA:
Curso:
Impartido por:
Lugar:
Fecha:

- Calidad global de la actividad:
- Nivel de las materias:
- Competencia del profesorado:

- Documentacién entregada:

- Capacidad pedagdgica del profesorado:

REVISION N% HOJA N° 7/7
IA.

ABC’ S FECHA: BO./06/97
TiTULO: Formacién y adiestramiento del personal ANEXO 3
INFORME DE LA FORMACION INE: / /

DATOS PERSONALES:
Asistente:
Cargo:

ASPECTOS A VALORAR POR EL ASISTENTE AL CURSO:

APLICACION DE LOS CONOCIMIENTOS ADQUIRIDOS

A SU ACTIVIDAD:

OBSERVACIONES:

Fecha: Firma Dpto. Calidad: COPIA: [ ]Dpto.
[ ]1Dpto.

[ ] Dpto.







Guia de Oriemtacion para implantar un Sistema de Calidad en las PYMES

107

ABC, S.A.

REVISION N°;
FECHA:

HOJAN® 177
PO./07/97

QUEJAS Y RECLAMACIONES
DE LOS CLIENTES

REALIZADO POR: REVISADO POR: APROBADOQ POR:
FIRMA: FIRMA: FIRMA:
FECHA: FECHA: FECHA:
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REVISION N° HOJA N° 2/7
ABC, S.A. FECHA: PO./07/97

TiTULO: Quejas y reclamaciones de los clientes

iNDICE

1. OBJETO.
2. ALCANCE.

3. RESPONSABILIDADES.

4, DOCUMENTACION APLICABLE.

3. DESARROLLO.

5.1.  Generalidades.
5.2.  Recepcién de la reclamacién.
5.3.  Tratamiento y resolucién.

6. ANEXOS.
Anexo 1. Diagrama de flujo.

Anexo 2. Informe de las reclamaciones de los
clientes.
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REVISION N HOJA N° 3/7

ABC, S.A. FECHA: PO./07/97

TITULO: Quejas y reclamaciones de los clientes

1. OBJETO:

Definir el procedimiento a utilizar en ABC, S.A. para la aten-
ci6n de las quejas y reclamaciones efectuadas por sus clientes.

2. ALCANCE:

Este procedimiento se aplica a los productos no conformes
entregados a los clientes tanto durante el periodo de garantia
como después del mismo.

3. RESPONSABILIDADES:
- Dpto. Comercial.

- Dpto. Calidad.

4. DOCUMENTACION APLICABLE:

- Especificaciones del producto final.

5. DESARROLLO:

5.1.  Generalidades.

Como norma general, todas las reclamaciones efectua-
das a ABC, S.A. por sus clientes, independientemente
de que el producto se encuentre en periodo de garantia,
son atendidas por el Dpto. Comercial y si procede, se
le satisface de la forma més conveniente.
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REVISION N°: HOJA N° 4/7
ABC, S.A. FECHA: PO./07/97

TITULO: Quejas y reclamaciones de los clientes

5.2.  Recepcion.
Cualquier persona de ABC, S.A. que recibe una queja o
reclamacidn del cliente en relacién con la calidad del pro-
ducto suministrado, procede a comunicaria al Dpto. Co-
mercial que la registra en ¢l informe de “Quejas y recla-
maciones de clientes” (Anexo 2).

Siempre que sea posible, se solicita al cliente que remita
la reclamacién por escrito indicando:

- Identificacién del producto.
- Persona de contacto.
- Descripcién de la reclamacién lo mas completa posible.

53. Tratamiento y resolucion.
Una vez recibida la reclamacién, el Dpto. Comercial trans-
mite la informacién al Dpto. Calidad que tras la investiga-
cién y andlisis de las causas que provocaron la reclama-
cidn, registra en el informe de “Quejas y reclamaciones de
clientes” los resultados de dicha investigacién, enviando
el informe al Dpto. Comercial.

Este Departamento, a la vista de los resultados obtenidos
en la investigacion, desestima o acepta la reclamacion efec-
tuada por el cliente. Si Ia desestima, se lo comunica por
escrito indicando las causas de la desestimacion.

Si procede Ia reclamacion, registra la resolucién adoptada
fechando, firmando y cerrando el informe de “Quejas y
reclamaciones de los clientes”,

La resolucién adoptada es comunicada por escrito al Dpto.
Comercial y al cliente.
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REVISION N*: HOJA N° 6/7
ABC, S.A. FECHA: P.0./07/97
TiTULO: Quejas y reclamaciones de los clientes ANEXO 1

DIAGRAMA DE FLUJO

Recepcién en ¢l Dpto. Comercial
de 1a reclamacién del cliente

|

Estudio y anélisis de la reclamacion
por el Dpto. Calidad

Comunicacién al cliente que
su reclamacién ha sido desestimada

'

iProcede la reclamacién?

SI

Elaboracién del informe por ¢l Dpto.
Comercial indicando la resolucién adoplada

l

Comunicacién al cliente de la resolucién
adoptada por el Dpto. Comercial
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REVISION N°: HOJA N° 7/7

ABC, S.A. FECHA: PO./07/97

TITULO: Quejas y reclamaciones de los clientes ANEXO 2

INFORME DE LAS RECLAMACIONES DE LOS CLIENTES | INF.: / /

1. DATOS DEL CLIENTE:
Empresa;
Domicilio:
Teléfono:
Fax:

2. DESCRIPCION DE LA RECLAMACION:

Firma Dpto. Comercial:

3. RESULTADOS DE LA INVESTIGACION REALIZADA:

Firma Dpto. Calidad:

4. RESOLUCION ADOPTADA:

[ ] Desestimada [ 1Abono econdmico [ ] Reposicién

Valoracion econdémica;

Documento justificativo:

Firma Dpto. Comercial:

Fecha: Firma Dpto. Calidad: COPIA: [ ] Dpto.
[ 1Dpto.
[ ] Dpto.
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\ | 6. PROCESO PARA LA IMPLANTACION DEL
SISTEMA DE CALIDAD.

El proceso para la implantacién del Sistema de Calidad en la empresa com-
prende las siguientes etapas:

ETAPAS:

1.  Comunicacién a los empleados de la empresa,

Z\Nombramiento del responsable por la Direccion.

3.  Establecimiento del calendario.

4,  Revisién y evaluacién de la documentacién existente.

5. Asistencia del responsable a un curso de calidad.

6.  Realizacidn, revisién, aprobacién y difusién del Manual de Calidad.

7.  Realizacidn, revisién y aprobacién provisional de los Procedimientos
Operativos e Instrucciones Técnicas.

8.  Implantacién y control de la aplicacién de los Procedimientos Operativos
e Instrucciones Técnicas.

9.  Aprobacién definitiva de los Procedimientos Operativos ¢ Instrucciones
Técnicas.

10. Revision final del Sistema de Calidad por el responsable y aplicacion de
acciones correctoras, si procede.

El calendario y la planificacién de la implantacién del Sistema de Calidad en
la empresa ABC, S.A., considerando que hay que elaborar todos los documen-
tos referenciados (Manual de Calidad, Procedimientos Operativos e Instruccio-
nes Técnicas), son los siguientes:




CALENDARIO PARA LA IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD EN LA EMPRESA ABC, S.A.

Etapa/Actividad

Meses

2 1 3

6

7

10

11

1. Comunicacion a los empleados de la empresa.
2. Nombramiento del responsable.
3. Establecimiento del calendario.

4, Revisién y evaluacion de 12 documentacion
existente.

5. Asistencia del responsable a un curso de
calidad.

6. Realizacién, revisién, aprobacién y difusion
del Manual de Calidad.

7. Realizacién, revisién y aprobacién de los
Procedimientos Operativos e Instrucciones
Técnicas.

8. Implantacién y seguimiento de la aplicacién de
los Procedimientos Operativos e Instrucciones
Técnicas.

9. Aprobacién definitiva de los Procedimienios
Operativos e Instrucciones Técnicas,

10. Revision final y aplicacion de acciones
correctoras, si procede.

y1l
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PLANIFICACION DE LA IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD EN LA EMPRESA ABC, S.A.

R s . Enero 98
Etapa Tarea Duracién | Comienzo | Final S TR T T A T i TieiTd T
1. | Comunicacioén a los 2 dias 9/1 10/1 )
empleados
1.1. | Redaccién del documento por 0.5 dias 9/1 91
la Direccién
1.2, { Aprobacion por laDirecciény | 0.5 dias 91 9/1
firma
L.3. | Envio a los Dptos. de la 0.5 dias 10/1 101
empresa
1.4. | Comunicacién del Jefe del 0.5 dias 10/1 1011 r
Dpto. a los empleados
2. | Nombramiento del responsable 1 dia 11/1 1141
2.1. | Reunién de Ja Direccién conel | 0.5 dias 11/1 11/1
interesado
2.2. | Comunicacion por la 0.5 dias 1A 1141 =
Direccién a los Dptos. de ia
empresa
3. | Establecimiento del calendario 6 dias
3.1. | Reunién del responsable con 3 dias 1311 15/1
los Dptos. de la-empresa
32. | Realizacién del calendario 1 dia 16/ 16/1
3.3. | Presentaci6n del calendario a 1 dia 17/1 171
la Direccion
3.4. | Aprobacion del calendario por 1 dia 20N 20/1

la Direccion
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. . . Enero 98
Etapa Tarea Duracién | Comienzo | Final TGl B 27 387 o7 307
4. | Revision y evaluacién de la 8 dias 2171 30/1 B TS AR R T e ey et

documentacion existente

4.1. | Revisién de los documentos 1 dia 211 21/1
generales de la empresa

4.2. | Revisién de los documentos 4 dias 2211 271
especificos de los Dptos.

4.3. | Comparaci6n y evaluacién con 1dia 28/1 28/1
los exigidos por el Sistema de
Calidad

4.4. | Elaboracién de la lista de i dia 29/1 2971
documentos a realizar

4.5, | Envio de esta lista a los Dptos. 1 dia 30/1 30/1
afectados

5. | Asistencia del responsable a 5 dias 73/1 31/1 Enero 98

un curso de calidad .

5.1. | Seleccion del curso - - -

5.2. | Aprobacion por la Direccidén 1 dia 23/1 23/1
de la asistencia al curso

5.3. | Inscripcién en el curso 1 dia 24/1 2411

5.4. | Asistencia al curso 5 dias 27/1 311

911
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Etapa Tarea Duracién | Comienzo | Final Febrero 98

aprobacién y difusion del
Manual de Calidad

6.1. | Definicién de las personas 1 dias 32 32
participativas

6.2. | Reuniones con el responsable 8 dias 4f2 1372

6.3. | Redacci6n del borrador 4 dias 1472 19/2

6.4. | Presentacion de la versién 0 a 1 dia 2012 2012
la Direccién

6.5. | Revisién y aprobacién por la 2 dias 212 24/2
Direccién

6.6. | Redaccidn de la versién 1 y 4 dias 2512 28/2
difusion controlada en la
empresa

7. | Realizacion, revision, Marzo/Abril 98

aprobaciénde fos 313 [ 53] 6/3] 4/4 | 7/4[17/4]18/4[23/4]24/4]28/4]29/4
Procedimientos Operativos ¢ .
Insirucciones Técpicas 40 dias 33 | 3014 o B

7.1. | Constitucion de los grupos de 3 difas 313 513
trabajo

7.2. | Reuniones de trabajo de estos 20 dias 6/3 4/4
grupos

7.3. | Redaccidn del borrador de 9 dias 714 1714
cada documento

7.4. | Revision y aprobacidn de cada 4 dias 18/4 23/4
documento

7.5. | Redaccién de la versién 0 3 dias 24/4 28/4

7.6. | Difusi6n de la version 0 a los 1 dia 29/4 29/4

Dptos. afectados
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Etapa Tarea Duracién | Comienzo | Final Mayo 98
8. | Implantacién y control de la
aplicacion de los 20 dias 5/5 30/5
Procedimientos Operativos e
Instrucciones Técnicas
8.1. | Explicaci6n de los documentos 1dija 5/5 5/5
a los afectados
8.2, | Aplicacion a las actividades de 4 dias 6/5 95
la empresa
8.3. | Seguimiento de la aplicacién de 10 dias 12/5 23/5
los documentos a las actividades
de la empresa
8.4. | Verificacion de la commecta 5 dias 26/5 30/5
aplicacion de los documentos
9. | Aprobacién definitiva de los Junio 98
Procedimientos Operativos e [ 2/6 | 5/6 | 6/6 | 9/6 | 10/6 ] 12/6] 13/6 ]
Instrucciones Técnicas 10 dias 2/6 13/6 CURER VR - T e
9.1. | Analisis de los datos obtenidos 4 dias 2/6 5/6
9.2. | Modificaciones de los 2 dias 6/6 9/6
documentos, si procede
9.3. | Redacci6én de los documentos 3 dias 10/6 12/6
modificados como version 1
9.4. | Difusién a los Dptos. afectados 1 dia 13/6 13/6
10. | Revisién final y aplicacion de
acciones correctoras, si procede 10 dias 16/6 30/6
10.1. | Revisién de todos los 8 dias l1e/6 | 25/6
documentos del Sistema de '
Calidad ‘
10.2. | Aplicacién de acciones 2 dias 26/6 | 30/6
correctoras, si procede

811
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