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|.- ESTRUCTURA DEL MODEL O EUROPEO DE EXCELENCIA
EMPRESARIAL Y DELOSMODELOSDE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

1.- 1SO 9001;1994:

P Campo de aplicacién: Aplicable en aquellas situaciones contractuales en las que
un suministrador deba demostrar su capacidad para disefiar y suministrar un
producto conforme.

Introduccion.

Objeto y campo de aplicacion.

Normas para consulta.

Requiditos dd Sistema de la Calidad: 20 requisitos (del 4.1 d 4.20).

2.- QS 9000:

P Campo de aplicacién: Aplicable a todos los proveedores internos o externos de
materiales de produccion, piezas de recambio o servicios (tratamientos térmicos,
pintura, etc. o cualquier servicio de acabado final), que suministren directamente
aFord, GM o Chrydler o cualquier otra empresa que suscriba la QS 9000.

Introduccion.
Seccion I
- Requisitos de laNorma 1SO 9001;1994 junto con las interpretaciones propias del
sector de Automocion.
Seccion |1
- Requisitos especificos del sector de Automocion:

- Proceso de Aprobacién de Piezas de Produccién (muestras): PPAP.

- Mg ora Continua.

- Medios de Produccion.

Seccion 1:
- Requisitos especificos de los clientes (GM, Ford y Chryder).
Apéndicesy glosario.

3.- EAQF 94 (version en espafiol, edicion 1994):

P Campo de aplicaciéon: Aplicable a todos los proveedores de la industria del
automovil (productos automoévil, medios de fabricacion y verificacion, productos
consumibles, servicios, etc.) que suministren al grupo francés de construccion de
automoviles.

Presentacion y declaracion de SOGEDAC Espafiay FASA Renallt.
Edtructuradd referencid:
- Incluye los requisitos de laNorma | SO 9001;1994 complementado con 2 capitulo.
Principios de Cdificacion.
Sumario EAQF 94.
Referencid EAQF 94.
- El referencia EAQF 94 esté estructurado de la Sguiente manera
- Paginas de laizquierda a partir de la pagina 10 (pares), contienen |os requisitos del




referencid.
- Paginas de la derecha a partir de la pagina 11 (impares), complementan € referencia
con una guia especifica para su utilizacion.

4.- VDA 6.1 32 Edicion (version en espariol de 1996).

P Campo de aplicacién: Aplicable en aquellas situaciones en que una entidad
certificadora autorizada por VDA deba evaluar el Sstema de la Calidad de un
proveedor que suministre a un fabricante (de coche, remolques, superestructuras,
piezas, accesorios y contenedores para coches), asi como base para las auditorias
de cliente/proveedor.

Estructura de laNorma:
- VDA parte A: Auditorias dela Cdidad y Principios generaes.
- Parte 1. Auditoriadel Sistema de la Cdidad (productos materides).
- Parte 2: Auditoriadd Sistema de la Calidad (productos inmateriaes).
- Parte 3: Auditoriadel proceso.
- Parte 5: Auditoriadd producto
- Parte 6: Auditoria de la prestacion.
VDA parte B:
- Synopsen + Ingtrucciones de Aplicacion.

o VDA 6 parte 1 (vaoracidon de un sstema de Gestion de la Calidad):

- Estructurada en dos partes. U y P.

- Laparte U hace referencia a las actividades de Direccion (politica de calidad y objetivos de
lacaidad, costes de la calidad, seguridad del producto, organizacion y satisfaccion de los
empleados), mientras que la parte P trata |os elementos rel acionados con |os productos y
procesos.

- Laestructura dd catalogo de preguntas esta definida en tres ambitos:

- Pregunta, previa descripcion en un preambulo donde se explica brevemente la
teméticaatratar y su contexto.

- Definicion: se definen los conceptos planteados en la preguntay se interpreta
lanorma o se hace un resumen de lainterpretacion. S no hay ninguna
definicion se aclaran |os conceptos para una mejor comprension.

- Requisitog/Aclaraciones. en este gpartado se establecen requisitos del
sstema de Gestion de la Cdidad, y en adgunos casos se completan con una
aclaracion.

o Manudesdereferencia

- Manud de Cdidad 1. Tratamiento de documentos para piezas de seguridad.

- Manud 2: Aseguramiento de la Cdidad de los suministros.

- Manud de Cdidad 3: La garantia de fiabilidad en |os fabricantes de automoviles y
proveedores. Métodos y g emplos.

- Manud 4 Parte 1. Aseguramiento de la calidad antes de la produccidn en serie (ingenieria
smulténea, desarrollos, métodos).

- Manua Calidad 4 Parte 2: Aseguramiento de la caidad antes de la produccion en serie
(AMFE).

- Manua de Cdidad 5: La auditoria dd producto. Introduccion, puesta en practicay
evauacion.

- Manud Cdlidad 6 Parte 1: Auditoriadel Sistema de Gestion de la Cdidad.

- Manud de Calidad 7: Desarrollo de las informaciones de datos de calidad.

- Manua Cdidad 8: Guia de aplicacion parad aseguramiento de la calidad en |os fabricantes
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de remolques, carrocerias'y contenedores.
- Manua de Cdidad 9: Emisionesy consumos. Ensayo de comprobacion del producto (COP)
en turismos.

MODELO EUROPEQO DE EXCELENCIA EMPRESARIAL

El Modelo Europeo esta estructurado en nueve elementos agrupados del siguiente modo:

Agentes: son |os criterios que muestran como se han acanzado |os resultados (5 criterios).

- Para estos criterios se requiere informacion laexcelenciadel enfoque utilizado y su grado de
gplicacion en todos los niveles de la organizacion y en todas las &eas y actividades.

- Cada Agente se subdivide en una serie de subcriterios, completandose € subcriterio con un
relacion de areas atratar como un gemplo, no siendo necesario responder atodas ellas, solo
se responde a aquellas que sean relevantes para la Organi zacion, pudiéndose incluir otras
aess que sl se consideren relevantes.

- Criterios Agentes.

- Liderazgo: 100 puntos.

- Gegtion del Personal: 90 puntos.
- Politicay estrategia: 80 puntos.

- Recursos: 90 puntos.

- Procesos: 140 puntos.

Resultados: son los criterios que indican que ha conseguido la Organizacion y que se esta consiguiendo

(4 criterios).

- Paraestos criterios se requiere lainformacion de | os resultados y su tendencia en términos de lo
conseguido redlmente por la organizacion y |os objetivos de la organizacion, y Ssempre que
sea posible, se debe ofrecer comparaciones con la competenciay con empresss lideresen €
Ssector.

- Los resultados presentados datos obtenidos de manera directa o percepciones, asi como
medidas o predicciones de los resultados de la organizacion. Deben judtificarse lavaidez y
fiabilidad de los resultados de encuestas presentadas.

- Los resultados deben presentarse de forma numerica, siendo preferible gréficos que muestren
las tendencias obtenidas a lo largo de un cierto nimero de afios.

- Criterios Resultados:

- Satisfaccion del persond: 90 puntos.

- Satisfaccion del Cliente: 200 puntos.

- Impacto socid: 60 puntos.

- Resultados empresariales. 150 puntos.

Todos los criterios han sido redactados de manera no regtrictiva (hay libertad en € modo de
presentacion y desarrollo de | os criterios en la organizacion).



II.- TABLA DE REFERENCIAS CRUZADAS ENTRE REQUISITOSDE LAS
NORMASY REFERENCIALES DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

REQUISITO (1SO 9001;1994) | SO 9004-1 QS 9000 EAQF A4 VDA 6.1
4.1 RESPONSABILIDADESDE LA 4 41 1 01/01.3/04.6
DIRECCION 414 1.6/18.6/18.7 04.7/ Z1Z1.1
415 Z1.2/71.3/71.4
416 19.3 Z15
4.1.1 Politicade Calidad 411 11 0L.1/01.2
1.2/1.3
4.1.2. Organizacion. 412 1.4/1.9/1.10/2.5/2.4
4.1.2.1. Responsabilidad y autoridad. 4121 15/1.11/1.13/14.1 023
4.1.2.2. Recursos 4122 1.7/1.12/1.14 01.4/04.3
4.1.2.3 Representante de la Direccion. 4123 111 015
4.1.3 Revision por laDireccion. 4.1.3/4.14.3d 1.8/2.6/21.2 01.6/05.2
4.2. SISTEMA DE LA CALIDAD 5 4.2 2 02
4.2.1 Generalidades 421 21 02.1
4.2.2 Procedimientos del Sistemadela 422 22 021
Calidad.
4.2.3 Planificacion de la Calidad. 19 4.2.3/4.16 2.3/22.3/22.1 02.2/02.5/02.402
7 Seguridad .6/06.2/06.106.3/
AMFE Producto 06.4/02.5
APQP
4.3 REVISION DEL CONTRATO X 4.3 3 07/ Parte P
4.3.1 Generalidades ) 431 31 07.1/07.3
4.3.2 Revision 432 3.2/3.3/3.4/135 07.2/07.4/07.5
4.3.3 Madificaciones del Contrato 433 3.6
4.3.4 Registros 434 3 07.5
4.4 CONTROL DEL DISENO 8 44 4 08
4.4.1. Generalidades 441 08.1
4.4.2 Planificacion del disefioy del 442 4.1/4.5/4.6/4.9/4.11 08.1
desarrollo.
4.4.3 Interfaces organizativas y 443 4.1/4.2/4.3/4.8 08.5/08.7
técnicas.
4.4.4 Datos de partida del disefio. 444 4.12/4.14/4.10/4.25 08.2
4.4.5 Datos finales del disefio. 445 4.16/4.21/4.22/4.244. 08.6/08.7
26
4.4.6 Revision del disefio. 446 4.7/4.19/4.4 084
4.4.7. Verificacion del disefio 447 4.13/4.15/4.17 08.3
4.4.8 Validacion del disefio. 44.8 4.18/4.19/4.20 08.3/08.4
4.4.9 Cambios del disefio. 449 427 08.7
4.5. CONTROL DE LA 5.3/115 45 5 10
DOCUMENTACION Y DE LOS
DATOS.
4.5.1 Generalidades 451 5.1/5.3/22.2 101




4.5.2. Aprobacién y distribucion de los 452 5.1/5.2 10.2/104
documentosy los datos.
4.5.3 Cambios en los documentos y en 453 4.27/5.2 10.2/105
los datos.
4,6 COMPRAS 9 4.6 6/6.7 11
4.6.1 Generalidades 461 6.9 11.2/11.3
114
4.6.2 Evaluacion de subcontratistas 462 6.1/6.10 11.1/11.2/11.311
4115
REQUISITO (1SO 9001;1994) | SO 9004-1 QS 9000 EAQF VDA 6.1z
4.6.3. Datos sobre las compras 9 46.3 6.2/6.3/6.4/6.5 111
4.6.4. Verificacion de los productos 464 6.6/6.8 115/11.6
comprados.
4.6.4.1 Verificacion por € 464.1
suministrador en loslocales del
subcontratista.
4.6.4.2 Verificacion por € cliente del 464.2
producto subcontratado. 111
4.7. CONTROL DE LOS PRODUCTOS X 4.7/3.3/4.15.4 77.1 12/12.1/12.2
SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE. 12.3/124
4.8.IDENTIFICACION Y 112 48 8.2/8.3/4.23 13.1/136
TRAZABILIDAD. 224
4.9 CONTROL DE LOS PROCESOS 10/11 4.9 9.1/9.2/9.3/9.4 | 09/09.1/09.2/09.3
491 9.5/9.6/9.7/9.89. | 09.4/09.5/09.6
492 9/9.10/9.11 09.7/13/13.1/132
493 9.12/9.13/9.149. | 13.3/13.4/13.7/14
494 15/9.16/9.17 14.1/14.2//14.3
495 9.18/9.19/9.20 | 14.4/14.5/14.6
496 9.21/8.1 147.
497
3/3.1/3.2/3.3
34
4.10. INSPECCION Y ENSAYO 12 4.10 15
4.10.1 Generalidades 4101 10 15.1/15..2
4.10.2. Inspeccion y ensayo en 4102 10.1 153
recepcion.
41021 41021
41022 41022
41023 41023
4.10.3 Inspeccién y ensayo en proceso 4.10.3 10.2 154
4.10.4 Inspecciény ensayos finales. 4104 10.3/10.4 155
4.10.5 Registros de Inspeccién y 4105/4.13/ 105 15.3/15.4/15.5 15.6
ensayo. 4.16
4.11. CONTROL DE LOS EQUIPOSDE 13 411 11 16
INSPECCION Y ENSAYO 4113 112
4.11.4 (MSA) 111
4.11.1. Generalidades 4111 115 16.1
4.11.2. Procedimiento de control 4112 11.4/11.3 16.1/16.2/16.3
16.4/16.5/134
4.12. ESTADO DE INSPECCION Y 117 412 12/12.1/12.2 135
ENSAYO
4.13 CONTROL DE LOSPRODUCTOS 14 413 13 17
NO CONFORMES 4133
4134
4.13.1 Generalidades 4131 13.1/13.2/133 171




4.13.2 Examen'y disposicion de los 4132 134 17.1/17.2/17.3
productos no conformes.
4.14. ACCIONES CORRECTORASY 15 414 14 18
PREVENTIVAS.
4.14.1 Generalidades. 4141 14.2/14.3 18.1
4.14.2 Acciones correctoras. 414.2 14.2/14.3/14.4 | 17.4/18.1/18.2/18.4
4.14.3 Acciones preventivas. 6 4.14.3/2/2.1/2.2/ 14.4/14.5/21 18.2/05/05.1/05.2
22 21.1/21.2 05.3/05.4
REQUISITO (1SO 9001;1994) I SO 9004-1 QS 9000 EAQF VDA 6.1
4.15. MANIPULACION, 104 415 15 19
ALMACENAMIENTO, EMBALAUJE, 16.1
CONSERVACION Y ENTREGA. 16.2
4.15.1 Generalidades 4151 15.1/15.2/15.41 19
55
4.15.2. Manipulacion. 4152 15.1 19.1
4.15.3. Almacenamiento. 4153 15.2 191
4.15.4 Embage. 4154 154 19.2/19.3/19.5
4.15.5 Conservacion 4155 15.3/15.4 19.3
4.15.6 Entrega 4,14.6 155 19.3/19.4/19.6
4.16. CONTROL DE LOSREGISTROS 5.3/17.2/17.3 416 16/16.1/16.2 20/20.1/20.2/20.3
DE LA CALIDAD. 24 20.4/10.3
4.17. AUDITORIASINTERNAS 54 417 17/17.1/17.2 03/03.1/03.2/03.030
173 34
QSA
4.18 FORMACION 181 418 18/18.1/18.2 04/04.1/04.2
18.3/18.4/18.5 04.3/04.4/04.5
4.19 SERVICIO POST VENTA 164 419 19/19.1/19.2 21/21.1/21.5/21.4
21.2/21.3
4.20 TECNICASESTADISTICAS 20 420 20/20.1/20.2 22/22.2/22.3
22.4/22.5/22.6
4.20.1 Identificacion de su necesidad. 420.1 21

4.20.2 Procedimientos.

4.20.2




IIl.- TABLA DE REFERENCIAS CRUZADAS ENTRE REQUISITOS DEL
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD Y EL MODELO EUROPEO DE
EXCELENCIA EMPRESARIAL.

MODEL O EUROPEO DE EXCELENCIA EMPRESARIAL 1SO QS 9000 EAQF A VDA 6.1
9001;1994

1.- LIDEREZGO

la.- Como loslideres demuestran de maneravisible su com 412 4124121 | 1.41.9/1.102. 02.3

promiso con lafilosofia de la Gestién delaCalidad Total. 4121 5/2.4/1.5 014

1b.- Como los lideres apoyan lamejoray lainvolucracion 4122 4122 111/1.13 04.3

proporcionando los recursosy la ayuda adecuados. 4123 4123 14117 015

1c.- Cémo loslideres se involucran con clientes, proveedo - 1.12/1.14

resy otras organizaciones externas. 111

1d.- Como los lideres reconocen y aprecian |os esfuerzosy

logros del personal.

2.- POLITICAY ESTRATEGIA 1 Z1

2a.- Como lapoliticay la estrategia de la organizacion se 41 41 1.6/18.6 01/01.3/04.6

basa en informacién relevante y global. 411 414 18.7/19.3 04.7/ 05.2

2b.- Como se desarrollalapoliticay estrategiade la 413 4154164, | 1.1/1.2/1.3 Z1.1/71.2

organizacion. 423 11/41.3 18/26/21.2 | Z13/Z14

2c.- CoOmo se comunicaeimplantalapoliticay estrategiade 4.14.3d 2.3/22.3 Z15/01.1

laorganizacion.. 4.2.3/4.16 221 01.2/01.6

2d.- Como se actualizay mejora periddicamente lapoliticay AMFE Seguridad 02.2/02.5

estrategia de la organizacion. APQP Producto 02.4/02.6
06.2/06.1
06.3/06.4

3.- GESTION DEL PERSONAL 15

3a.- Cémo se planifican y mejoran los Recursos Humanos. 111

3b.- Cémo se mantienen y desarrollan | as capacidades del 4121 4121 113141 02.3

personal. 4122 4122 1.7/1.12 014

3c.- Cémo se acuerdan los objetivosdel personal y serevisa 418 418 114 o4

continuamente su rendimiento. 18/18.1 041

3d.- Cémo seimplica, facultay reconoce al personal. 182 04.2

183 04.3

3 e.- Como existe un didlogo eficaz entre el personal y la 184 044

organizacion. 045

3 f.- Cémo cuidala organizacién a sus empleados. 185

4.- RECURSOS 2 02

4 a.- Como se gestionan los recursos econémicos y 421 421 2.12.2/551 | 02.1/10/10.1

financieros. 422 422 5.3/22.2/51 10.2/104

4b.- Como se gestionan | os recursos de informacion. 45 45 5.2/4.27/5.2 10.2/105

4 c.- COmo se gestionan los materialesy las relaciones con 46 46 6/6.7/6.9/6.1 | 11/11.2/11.3

10




los proveedores. 47 47 6.10/6.2/6.3 114111
4d.- Como se gestionan los edificios, materialesy otros 415 33 6.4/6.5/6.6 11.3/114
bienes. 4.15 6.8/7/7.1 11.5/116
4 e.- Como se gestionan latecnologiay la propiedad 15 12/12.1/12.2
intelectual. 12.3/12.4/19
5.- PROCESOS 44 08/05
5a.- Cémo se identifican |os procesos criticos para el éxito 44 48 4 13/13.1/13.6
de laorganizacion. 48 49.1/49.2 13.7/13.3
5b.- Cémo se gestionan |os procesos de manera sistematica. 49 49.3/4.94 8.2/8.3/423 | 13.4/13.2
5 c.- Como serevisan los procesos y se establecen objetivos 411 4.9.5/4.9.64. 24 09/09.1/09.20
demejora. 4143 9.7/3 9 9.3/09.4
5d.- Cémo se mejoran |os procesos mediante lainnovaciony 41141134 81 09.5/09.6
lacreatividad. A114 1 09.7/16
5 e.- Cémo se modifican los procesosy se evallan las (MSA) 14.4/14.5/21 182
ventajas que de ello se derivan. 4,14.3/2 21.1/21.2

MODEL O EUROPEOQ DE EXCELENCIA EMPRESARIAL SO QS 9000 EAQF 94 | VDA

9001;1994 6.1

6.- SATISFACCION DEL CLIENTE 41 116 01/01.3
6 a.- Lapercepcion por parte del cliente de los productosy 411 41/4.14 18.6/18.7 04.6/04.7
servicios de laorganizacion, asi como su relacion con la 43 415416 | 19.3/3/13 Zy7117
misma. 413 4.3/4.13 14.2/14.3 17.4/18.1
6 b.- Mediciones complementarias relativas a la satisfaccion 4142 4134 14.4/19 18.2/184
del cliente de la organizacion. 419 419 19.1/19.2 21
7.- SATISFACCION DEL PERSONAL 4.18
7 a.- Percepcion que los empleados tienen de su 4121 418 18 04
organizacion. 4211 21 Z15
7 b.- Mediciones complementarias relativas ala satisfaccion 021
delos empleados.
8.-IMPACTO EN LA SOCIEDAD 4.10 4.10 10/12 15
8 a.- Cémo percibe la sociedad ala organizacion. 412 412 121/12.2 135
8b.- Mediciones complementariasrelativas al impacto en la 4141 414.1 14.2/14.3 181
sociedad de la organizacion. 419 419 19 21
9.- RESULTADOSEMPRESARIALES 413 413 1.8/2.6 01.6/05.2
9 a.- Mediciones de caracter econémico de rendimiento 4.16 4.14.3d 21.2/224 | 20/20.1
general de laorganizacion. 417 416 16/16.1. 20.2/20.3
9b.- Mediciones complementarias del rendimiento general de 420 417/QSA | 16.2/17 20.4/10.3
la organizacion. 4.20 20 03/22
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V.- ESTRUCTURA E INDICACIONESA LA TABLA DE RELACIONESENTRE EL
MODELO EUROPEO Y EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

Este trabgjo se ha desarrollado en dos partes:
- Parte 1. Tabla de Referencias cruzadas entre criterios | SO/QSEAQF/VDA:

Se parte de la Norma Internaciona 1SO 9001;1994, sendo la Norma base desde la que se
relacionan las demas Normas y referenciales (QS 9000, EAQF y VDA). Esto se ha hecho asi, porque la
ISO 9001;94 (o 1SO 9002 e ISO 9003) son las Normas de Aseguramiento de la Caidad con mas
aceptacion Internaciona y las més utilizadas por cuaquier sector.

No todos los requisitos de las normas y referenciales de Aseguramiento de la Cdidad han sdo
incluidos y desarrollados (por gemplo: section Il de QS 9000 y manuaes de referencia de VDA 6.1), ya
gue so0lo se ha pretendido dar una vison globa de las normasy referenciaes.

- Parte 2. Tabla de Relaciones entre el Modelo Europeo y € Aseguramiento dela Calidad:

La Tabla comparativa entre modelos de Aseguramiento de la Cdidad y  Modelo Europeo de
Excdencia Empresarid, no indica relaciones o referencias directas entre |os requisitos de Aseguramiento de
laCdidad y los criterios de Modelo Europeo. Lo Unico que se ha pretendido es relacionar puntos comunes
entre ambos model os de calidad, partiendo de coincidencias conceptuaes y desde un punto de vista global.

La Tabla muestra dos columnas (una para cada modelo de calidad), donde se describen los puntos
bésicos de cada moddo, la conexion generd del Aseguramiento de la Calidad con € Modelo Europeo, y
los puntos en que  Aseguramiento de la Cdidad no contempla € desarrollo de los criterios del Moddo
Europeo (donde é Modd o Europeo va més Igos que d Aseguramiento de la Cdidad).

Larelacion entre ambos model os, se ha redlizado desde € punto de vista globd (se han unido todos

los requisitos de las normas y referenciaes de Aseguramiento de la Calidad) de lo indicado en 1SO
9001;94, QS 9000, EAQF y VDA 6.1, y no se hatrazado de formaindividual.
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Se han escogido 3 dementos ddl Mode o de Europeo de Excelencia Empresarid paralaredizacion
de este estudio comparativo:

-1 Liderazgo.
- 2 Politicay Edtrategia.
- 9 Resultados empresariales.

Estos tres elementos son a priori 10s que vertebran un sstema de gestion de la calidad y marcan a
través de la politica, objetivos, estrategiay mediante la planificacion. lo que serala estructura del sstema de
gestion delacdidad, y determinaran | os resultados obtenidos de la aplicacion del sstema de la calidad.

Se parte de la base de que ambos modelos de |a calidad son perfectamente compatibles

y dificilmente separables, ya que conceptua mente é Aseguramiento de la Caidad es una parte integrante de
la Gestion dela Cdlidad Total.

13






V.- TABLA DE REFERENCIAS CRUZADAS ENTRE CRITERIOS ISO/QS/EAQF/VDA.

REQUISITO DE PARTIDA
(Base: 1SO 9001;1994)

1SO 9001;1994

QS 9000

EAQF 94

VDA G6.1

4.1.- RESPONSABILIDADESDE
LA DIRECCION.
4.1.1- Politicade Calidad

4.1.2.- Organizacién

4.1.2.1.- Responsabilidad y
Autoridad

- Direccién con responsabilidades g ecutivas y comprometida.

- Politica: conjunto de estrategias,
compromisosy objetivos.

- Politica definiday documentada, ha
de ser entendida, estar implantada y
mantenida al dia

- Politica enfocada a las necesidades
del clientey coherente con las posi -
bilidades de la compafiia.

- Objetivos derivados de la politica
(mesurables y mejorables).

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- lgual que | SO pero afadiendo:

- Politicade Calidad Total definida
por escrito por laDireccion.

- Orientada ala mejora continua de
los procesosy el cero defecto.

- Coherente con otras politicas de la
empresa.

- Objetivos alcanzables.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Aprobada por la Direccion.

- Alcanzaatodaslas unidades de la
organizacion.

- Objetivos alcanzables y seguidos.
- Establecer programas de mejora
continua (incluyendo lamejorade

| oS recursos econémicos).

- Motivacién conocimiento calidad.
- Indices consecucion de la calidad.

- Interlocutor es definidos.

- Responsabilidad: Ileva acabo los
trabajos/actividades.

- Autoridad: determinalos criterios
necesarios pararealizar los trabajos
[actividades (capacidad de decision).
- Definido quién inicia acciones
preventivas, quiénidentifica y
registralos problemas, quién iniciao
recomienda e implanta solucionesy
quién realizael tratamiento y segui-
miento de no conformidades.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- lgual quel SO pero afadiendo:

- Organigrama con funcion calidad
bien definida.

- Direccion comprometida con los
procesos.

- Funcién calidad con autoridad para
detener procesos.

- Uniones funcionales.

- Funcién calidad representaal clien-
te desde el marketing alaposventa,
incluido la seleccidn de caracteristi-
cas importantes.

- Laempresaestaen relacion con el
representante de la oficina de estu -
diosy aseguramiento de la calidad
del cliente.

- Igual que SO pero afiadiendo:

- Incluir todas las é&reas y personas
delaEmpresa.

- Determinadas todas |as responsa
— bilidades que afecten ala calidad
en |los procedimientos.

- Se han de definir de maneraine -
quivocalas funcionesy las respon-
sabilidades que afecten alacalidad
(en instrucciones, matrices de com
petencias o descripciones de los
perfiles profesionales o puestos de
trabajo), y en especial aquellas que
puedan bloquear productos o pro-
cesos, determinen soluciones a
problemas, controlen o documenten
requisitos de calidad.
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REQUISITO DE PARTIDA
(Base: 1 SO 9001;1994)

1SO 9001;1994

QS 9000

EAQF 94

VDAG6.1

4.1.2.2.- Recur sos

4.1.2.3.- Representantedela
Direccion

4.1.3.- Revisiones por la Direccién.

- ldentificadas las necesidades de
recursos.

- Proporcionar recursos ala organi-
zacién en funcion de las necesidades
identificadasy de los mediosy re -
cursos disponibles.

- Personal paralas Auditorias Inter-
nas cualificado e independiente.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Igual que | SO pero afiadiendo:
- Conocimiento idiomadel cliente.
- Uso de medios informéticos.

- Recurso de lafuncién calidad
suficientes para poner en marchala
politicay alcanzar |os objetivos.

- Servicio calidad presente en todo el
tiempo de produccién.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Medios financieros y de personal
aportados por ladireccion.

- Integrado todo el personal Direc -
tivo en los programas de formacion.

- Representante asignado (nomina-
do) y garantizada su independencia.
- Funciones bésicas: asegurar €l
Sistema de acuerdo alanormade
referenciaeinformar del funciona-
miento del sistemadelacalidad ala
Direccion.

- Igual que | SO per o afiadi endo:

- Interfaces organizativas: se debe
garantizar la gestion durante las fa-
ses de desarrollo, prototipo y fabri -
cacion en serie.

- Uso de equipos multi-disciplinares
(Ingenieria, Produccion, Compras,
Mantenimiento, etc.).

- Capacidad de comunicar datos en
los formatos prescritos por €l cliente
(caracteristicas especiales).

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Peso jerarquico responsable calidad
- Responsabilidades Funcién Calidad
definidasy asignadas.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Gestion estratégicade lacalidad.

- Pertenecer a circulo directivo dela
empresa.

Z1.5- Satisfaccion Personal:

- Se recogen lasimpresiones del
personal sobre condiciones labora -
les, seguridad e higiene, comunica-
cion, niveles de absentismo, fluc -
tuaci6n personal, etc.

- Periodicidad definiday coherente.
- Revisién contenga como minimo:
. Objetivos, resultados de las audi -
torias Internas einformacién rele -
vante de las acciones preventivas.
- Mantener registros de la revision.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Incluir todos | os elementos del
Sistema de la Calidad, no solo los
indicadosen 1SO.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Seguimiento de Acciones tomadas.
- Direccion informada delano ca-
lidad (periddicamente) e inmediata
mente sobre problemas graves.

- Circuitos informacion definidos.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Valoracidon de todos |os elementos
del sistema (no solo los indicados
en |SO) por laDireccion.

- Adopcion de medidas correctivas
y preventivas.

4.1.- Otras Responsabilidadesdela
Direccion.

Sin referencias explicitas.

4.1.4.- Plan de Estratégico:

- No auditable por 3?2 parte.

- Documento controlado.

- Incluir datos de mercado, plan
financiero y de costos, previsiones
crecimiento, inversionesen equipa -
miento, objetivos costos, recursos
humanos, planes&D, etc.

- Cubirir corto y largo plazo.

- Andlisis sector automovil y otros
sectores.

1.6.- Legidaciony seguridad:

- Conacimiento de lalegislacion
aplicable y acciones correctivas de
las auditorias de |os Organismos
oficiales.

18.6.- Motivacién:

Programas de sensibilizacion dela
calidad.

18.7.- Comunicacion:

- Informacién sobre la calidad atodo
€l personal delaempresa.

04.6.- Medidas de mativacion y
activacion del conocimiento dela
calidad:

-Actividades paralamejoradel co-
nocimiento de la calidad por todala
Organizacion.

Z1.1- Plan comercial estratégico:

- Incluir aspectos tales como costes,
distribucién, proyectos crecimiento,
planificacién del personal, desarro-
llo, calidad, etc. (incluyendo tiem-
pos, expectativas clientes, etc.).
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REQUISITO DE PARTIDA
(Base: 1SO 9001;1994)

1SO 9001;1994

QS 9000

EAQF 94

VDAG.1

4.1.- OtrasResponsabilidadesdela
Direccion.

Sin referencias explicitas.

4.1.4.- Plan Estratégico:

- Métodos definidos para determinar
las expectativas del cliente.

- Basado en informacién objetiva.

(sin comentarios a afiadir referente
ala pagina anterior).

4.1.5- Andlisisy uso delos Niveles
dela Companiia:

- Documentar tendencias de calidad
y productividad y los niveles obte —
nidos de los productos claves.

Z1.3.- Comparacion rendimiento:

- Vaoracion y andlisis rendimiento
con lacompetencia (productividad,
rentabilidad, etc.), benchmarking,
prioridades clientes, etc..

04.7 - Existencia de infor maciones
clarasy comprensiblesdela cali —
dad conseguida.

- Desplegar lainformacion por to-
doslos niveles de la organizacion
en formafacil de comprender.

Sin referencias explicitas.

4.1.6.- Satisfaccion del Cliente:

- Definido y documentado un Proce-
so paradeterminar la satisfaccion del
cliente (incluyendo tendencias y
frecuencias de determinacién).

19.3.- Retorno informacion del

mer cado y vigilancia ddl producto.

- Laempresa esta organizada para
conocer los fallos durante su uso y
reaccionar rapidamente, participan -
do el representante calidad o delega-
do en comisiones de expertosy ope-
raciones de andlisis con €l cliente.

Z1.2.- Resultados negocio:

- Magnitudes financieras (beneficio,
cash flow,creacion riqueza,etc.) y no
financieros (rechazo, participa- cion
mercado, innovacion, etc.).

Z1.4- Satisfaccion cliente:

- Teniendo en cuenta frecuencia,
interpretacion tendencias, compe -
tencia, distribucion, etc.

4.2.- SSTEMA DE LA CALIDAD
4.2.1 Generalidades

4.2.2.- Procedimientosdel Sistemade
laCalidad

FINALIDAD: Establecer, documentar y

mantener al dia un sistema dela calidad

- Ha de haber un Manual de Cali -
dad que de alguna manera haga
referencia alos procedimientos
aplicables.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- El Manual de Calidad ha de hacer
referencia clara en cada capitulo alos
requisitos aplicables de EAQF.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- El Manual de Calidad debera
describir laestructurade laorgani —
zaciony lostitulares de | os puestos.

- Preparar procedimientos docu-
mentados coherentes con la norma
y con lapoliticade Calidad.

- El desarrollo de ladocumenta -
cion debe tener en cuentalacom -
plejidad de laactividad, |os meto -
dos empleados, |os conocimientos,
laformaciény adiestramiento del
personal.

- Cadarequisito aplicable dela
norma deberia estar procedimen -
tado e implantado eficazmente.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Igual que SO pero afiadiendo:

- Todas las actividades han de estar
cubiertas por procedimientos.

- Procedimiento marco paralareali-
zacion de procedimientos.

- Procedimientos comprensibles por
todo el personal que debe aplicarlos.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Determinadas las funcionesy res-
ponsabilidades de calidad asi como
las interfaces en los procedimientos.
- Incluir todas las &reas, nivelesy a
todo el personal de laempresa.

- Asignacién de un Responsable de
Proyecto por cada proyecto.

- Incluir en laplanificacion de los
proyectos alos proveedores.
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REQUISITOS DE PARTIDA
(Base: 1SO 9001,1994)

1SO 9001;1994

QS 9000

EAQF 94

VDA 6.1

4.2.3.- Planificacion dela Calidad.

- Actividades planificadas.

- Planificacion: relacion de activida
des, asignacion de recursosy crite-
rios de trabajo, desarrollo del proce-
SOy objetivos a conseguir.

- Planes Calidad o Procedimientos
para un solo producto/os reiterativos
(control, auditorias, formacion, etc.).
- Planes de calidad para proyectos
nuevos o productos no reiterativos o
con caracteristicas diferentes o acti -
vidades complejas.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Emplear e Manual dereferencia
APQP.

- Se recomienda utilizar un equipo
multi-funcional (equipo formado por
personal de diferentes actividades)
parallevar acabo € APQP.

- El equipo multi-funcional debe de-
terminar las caracteristicas especia-
les(si esprecisoincluir a cliente en
el equipo).

- Utilizar lasimbologiadd cliente
paralas caracteristicas especiales.

- Se deben definir controles para
todos los procesos que incluyan
caracteristicas especiales.

- Responsabilidades de |os equipos
multi-funcionales:

- Desarrollar y revisar AMFESY pla-
nes de Control.

- Determinar |as caracteristicas es—
peciales.

- Establecer acciones par reducir los
indices RPN.

- Etudios de factibilidad antes de la
firmadel contrato, y deben incluir:

- Adecuacion al disefio.

- Adecuacion a especificaciones de
ingenieria.

- Adecuacion alos volumenes de
produccién.

- Adecuacion a niveles de capacidad
estadistica de |os procesos

- Igual quel SO pero afladiendo:

- Establecimiento de un Plan de
calidad para un producto, proyecto o
contrato particular.

- Uso de los formatos de calidad del
cliente.

- Uso de aplicaciones informéticas,
andlisis de datos (COQ, MSP, etc.).
- Exigible conocimiento del idioma
del cliente, formacion en calidad y
capacidad para contactar directame-
nte con el responsable del cliente
(Oficina Estudios y Aseguramiento
delaCalidad del cliente).

- Hade haber un circuito interno de
comunicacion de los resultados de
los controles establecidos que infor-
me de manerarapida, eficaz y regu-
larmente ala Direccion.

- Como resultado del Plan de Cali -
dad se debe generar el Dossier dela
Cdidad (D.A.Q.).

- Para Renault existe laregla Q5055
parael desarrollo del AQPP.

- Para Peugeot existe e DQ AQFPR.
- Fases de una planificacion tipo:

- Etapa 0: Arranque oficial.

- Etapa 1: Dossier dereferencia

- Etapa 2: Aceptacion muestras para
PPP.

- Etapa 3: Establecimientoy andlisis
critico del DAQ.

- Etapa 4: Aceptacion muestras ini-
ciales (CAEI) y auditoriadel proce-
so en €l pre-lanzamiento de lapro -
duccidn en serie.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Los planes de desarrollo parala
gestion de proyectos se realizaran
por equipos multi-funcionales (in-
cluir &reas af ectadas como Calidad,
Produccion, Disefio, etc.), y se utili-
zaran técnicas de calidad (QFD,
AMFEs, DOE, €tc.).

- Asegurar laconfidencialidad y la
proteccion de los datos del proyec-
to en todas sus fases.

- Laplanificacion delacalidad debe
contemplar lasfuncionesy los
plazos establecidos por €l cliente.

- Lasfases delaplanificacion son:

- Planificacion y definicion (necesi-
dadesy expectativas clientes enfo—
cada haciael usuario).

- Disefio y desarrollo del producto
incluyendo laverificacion (si la
responsabilidad del disefio es del
cliente, hay quetener en cuenta ese
disefio en el desarrollo).

- Disefio y desarrollo del proceso
(planes de calidad).

-Validacion del procesoy del pro-
ducto (determinacién de los ensa—
yosY criterios de aceptabilidad).

- Evaluacion de los ensayos y accio-
nes correctoras.

- Los planes deben actualizarse
cuando se havariado el producto,
|os procesos o |os procesos no son
estables o capaces.

- Cuando asi searequerido, los pla-
nes seran aprobados por €l cliente.
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REQUISITOS DE PARTIDA
(Base: 1SO 9001,1994)

1SO 9001;1994

QS 9000

EAQF 94

VDAG6.1

4.2.3.- Planificacién dela Calidad.
(sigue de la pagina anterior).

(sin comentarios a afadir referente
alapagina anterior).

- Los AMFEs de proceso debenin-
cluir como minimo todas | as caracte-
risticas especiales.

- Los Planes de Control incluiran:

- Caracteristicas especiales.

- Cubriran todas fases (prototipo,
preseriey serie).

- Estaran desarrollados por equipos
multi-funcional es.

- Deben revisarse cuando cambie €l
producto o proceso o el proceso se

vuelvainestable o incapaz.

- Los Planes de control deben estar
aprobados por €l cliente.

- Etapa 5: Auditoriade proceso.

- Etapa 6: Notificacion AQP.

- Las muestrasiniciales han de ser
representativas de la serie. Se entre —
garén 1 pieza para Sce 0943 (Grupo/
Seccién validacion producto/ proce-
s0) y 1 0 2 piezas para SED (monta-
je sobre magueta).

- Planes de Gestién de la Calidad
desde prototipos con la descripcién
delas pruebas funcionalesy de ma-
teriales en la construccion del pro-
tototipo (cuando lo exiga el cliente)
y pre-seriey serie.

- Los planes deberan incluir como
minimo ladenominacién de lapie-
za, €l plan de desarrollo y las etapas
delos procesos, instrucciones de
trabajo, identificacion delas carac -
teristicas importantes, control delos
procesos, verificacion documenta -
cion agenerar.

06. Seguridad del producto

- El sistemadelacalidad orienta-
do aevitar posibles defectos.

- La Direccién debera conocer las
consecuencias quetiene parala
Empresalaresponsabilidad civil por
dafios de productos (el cumpli-
miento de normas no es suficiente).
- Procedimiento que determinen la
manera de identificar los productos
y las caracteristicas especiales.

- Procedimiento paraladeteccion de
riesgos en |os productos (analisis
deriesgos, pruebas de vida,
pruebas de impacto, etc.).

- Existencia de planes de emergen—
ciay procedimientos (de acuerdo a
los riesgos de | os productos) para
delimitar los productos defectuosos
(planes emergencia pararetencion
de productos).
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REQUISITOS DE PARTIDA
(Base: 1SO 9001,1994)

1SO 9001;1994

QS 9000

EAQF 94

VDAG6.1

4.3.- REVISION DEL CONTRATO

FINALIDAD: Asegurar que antes de aceptar un contrato

o pedido, se esta en condiciones derealizar €l suministro.

4.3.1- General

4.3.2- Revision

- Incluye ofertas, pedidos/contratos.
- Oferta: propuesta de suministro a
un cliente.

- Contrato o pedido: aceptacién de
|os requisitos acordados entre sumi
—nistrador y cliente.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Actividades de presupuestosy
anteproyectos estructuradasy clara-
mente identificadas en organigrama.
- Base de datos para anteproyectos.
- Relaciones definidas con la Oficina
de Estudiosy el departamento Co-
mercial del Constructor.

- MARKETING: comprende inves-
tigacién del mercado, distribuciony
venta.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Marketing debe liderar la determi -
nacion de losrequisitos delacali -
dad del producto en base alas nece-
sidades del mercado asi como los
requisitos delos clientes.

- Funcién de Marketing definida.

- Realizada antes de |a aceptacion.

- Losrequisitos estan claramente
definidosy documentados.

- Paralos pedidos verbales, el Siste -
ma ha de asegurar que hayan sido
acordados antes de su aceptacion , y
se transmiten adecuadamente ala
Organizacion.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- EnlaRevision del Contrato, se
deben incluir todos los requisitos de
los clientes (QS 9000 section 11).

- Igual que SO pero afiadiendo:

- Ofertas detalladas y claras.

- Separacion entre parte técnicay
parte comercial (desde prototipos).

- Detallar todos | os costes.

- Responsabilidades y funciones
definidas en |os Procedimientos.

- Definidos los canal es de comunica-
cion con el constructor.

- Conocimiento deinterlocutores.

- Uso de cuestionario interactivo.

- Soporte of ertas/contratos compa. -
tible con el del constructor.

- Objetivos de calidad del cliente
trasladados ala organizacion.

- Utilizacién de proveedores aprova-
dos por € cliente.

- Antes de la aceptaci6n determinar
lafactibilidad en materia de costes,
plazosy calidad.

- Gestion estructurada: definidos los
responsables de lafactibilidad eco -
noémicaeindustrial (técnica).

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Revisadas por todas |as funciones
competentes e implicadas en el
suministro a cliente (registro con la
autorizacion de las funciones).

- Célculos de costes técnicosy co-
merciales por separado (realizados
por cada &reaimplicada).

- Incluir losrequisitos del cliente
(especificaciones, dibujos, condi-
ciones compra, etc.) y sus disposi-
ciones (plazos, embalgjes, etc.).

- Pliego de condiciones para todas
las especificaciones del producto y
requisitos del cliente, definiendo
que clase de actividad se [levaaca-
boy paraquesevaaredizar.

- Pliego de obligaciones donde se
definacomo y con qué medios se
cubriran losrequisitos y necesida-
desdel usuario final.
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REQUISITO DE PARTIDA
(Base: 1SO 9001,1994)

1SO 9001;1994

QS 9000

EAQF 94

VDAG6.1

4.3.3.- Modificaciones

4.3.4.- Registros

- Los cambios aun pedido o contra-
to, deberian ser revisados y aproba-
dos de lamismamaneraquelo
fueron inicialmente e informar a
aquellas partes de la organizacion
que puedan estar afectadas.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Antes de la aceptacion identificar
|as desviaciones.

- Plan de acciones pararesolver
desviaciones.

- Autoridades definidas.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Losregistros generados (revision
del contrato y sus modificaciones),
deberian conservarse de acuerdo
con €l requisito 4.16.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

4.4.- CONTROL DEL DISENO

FINALIDAD: Asegurar el proceso de di

sefio en sus distintas fases de desarrollo.

4.4.1 Generad

4.4.2 - Planificacién del disefioy
desarrallo.

- Procedimientos documentados para
establecer una sistemética
disciplinadaen el proceso de disefio.

No aplicable paradisefio de proce -
Sos, herramientas o instrumentos,
solo aplicaa pieza/producto.

- Disefio: un proveedor realiza dise
fio, cuando aporta valor afiadido al
disefio del constructor.

- Aplicable a Proyecto y Desarrollo
de Productos cuando se hafijado
contractualmente con el cliente.

- Han de estar planificadas cada
actividad del disefio y su desarrollo
(quién, comoy cuando sellevan a
cabo las actividades, 10s recursos
necesariosy los resultados que se
esperan obtener).

- Incluir en la planificacién como,
cuandoy por quién/es sellevara
acabo laRevision (4.4.6), laVeri-
ficacion (4.4.7) y laVdidacion
(4.4.8).

- Incluir como y de que forma seran
recogidosy presentados los datos
finales del disefio para contrastarlos
con los datos de partida.

- Los planes han de ser actualizados.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Si seaplicaDOE, Taguchi, AMFE,
VE, etc. se deberdtener personal
cualificado.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Planificacion de actividades por
semanas (jalones).

- No se puede pasar de un jalon a
otro sin haber completado cadafase.
- Fases: estudio, definicién producto
definicion proceso, prototipos, pre -
sentaci On muestras, preseriey segui-
miento produccion serie.

- Si el proveedor no realiza €l disefio
delapieza/producto, aplicadesde la
definicion del proceso al seguimien-
todelaserie.

- Planificacién de cada proyecto in-
dicando lastareas elementales, an&-
lisis de los caminos criticos (evalua-
cion riesgos, puntos criticos, etc.).

- Utilizacién de AMDEC, Andlisis
Vaor, Capacidades, Andlisis Fun-

cional, etc., cuando sea aplicable.

- Plan de acciones ante desviaciones.

- Igual que | SO pero afiadiendo

- Planes detallados que incluyan
todas las actividades (desde adjudi-
cacion hasta serie).

- Nominacion formal de un respon -
sable del proyecto.

- Control sobre los plazos, califica-
ciones del producto y los costes.

- El plan deberaincluir :

- Requisitos del disefio.

- Resultados documentados del
disefio.

- Verificacion de los resultados con
otras unidades de la organizacion.

- Revisiones del disefio.

- Autorizacion (validez del disefio)
contralos requisitos del cliente.

- Validaciones de las modificacio -
nes del disefio.

- Actualizacion del plan de desarro -
Ilo del producto
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4.4.3- Interfaces organizativasy
técnicas.

4.4.4.- Datosde partida ddl disefio.

- Definir todas | as necesidades téc-
nicas, de informacion y departamen-
tos de laempresa que han deinter -
venir en aquellas actividades que
sean criticas o determinen el desa-
rrollo del disefio.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:
-Confidencialidad exigible asub -
contratados, empleadosy no
ensefiar zonas de produccion ni
documentos de un cliente aotro
(Procedimiento de confidencialidad
formalizado).

- Procedimiento marco para el desa
rrollo de actividades (fases, etc.).

- Jefe de proyecto nominado por la
Direccién y definidos los mecanis-
mos paralatomade decisiones.

- Funcién Calidad (representaclien-
te), definida en las etapas de valida -
cion del disefio.

- Definidos los indicadores de segui-
miento y coordinacion del proyecto
(datos analizados por Jefe proyecto).
- Funciones de busqueda, desarrollo
producto e industrializacién adapta-
das pararesponder al cliente.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Sefijaran en los procedimientos las
competencias de cada unade las
areas dela Organizacion.

- Lasexperiencias del desarrollo del
producto (histéricos) estan docu -
mentadas y disponibles atodoslos
departamentos implicados (manua-
les del proyecto, banco datos para
AMFE, histéricos de la produccién,
resultados de pruebas y ensayos,
informes sobre materiales, etc.)

- Establecer las necesidades que han
de ser conocidas para proceder al
disefio (caracteristicas producto,
requisitos legales, reglamentarios o
contractuales del cliente, etc.).

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Sistemainformatico legible (clien-
te-proveedor). Uso de CAD / CAE (si
no es posi bl e,autorizacién por
cliente).

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Compatibilidad sistemasinforma-
ticos con €l cliente (CAO, DAO).

- Conocimiento sobre competidores.
- Utilizacion de QFD, etc., cuando
sea necesario y sistema organizado
para obtener datos de partida del
cliente.

- Datos de partida negociados con €l
clientey desarrollos basados en da -
tos histdricos de disefios similares.

- Capacidad para explotar los datos
del disefio en medios informéticos
paralarealizacion de utillgjes de
prototipoy serie.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Se deberan tener en cuenta todos
los requisitos de calidad, tales como
leyes, reglamentos, normas genera-
les, especificaciones, pliegos de
condiciones, directrices, etc.

- Se deberan comprobar los requi —
sitos de partida dentro del &mbito de
una Revision del Disefio, y se
incluirén los proveedores.

- Si el disefio es responsabilidad del
proveedor debe de tener capacidad
de mediosinforméticos (CAD,
CAM, CAQ).
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4.4.5.- Datosfinales del disefio.

4.4.6.- Revision del disefio.

4.4.7 - Verificacion del disefio.

- Han de contemplar:

- Los datos de partida

- Identificar |as partes criticas del
disefio que son esenciales para su
correcto uso o funcionamiento.

- Contener o hacer referenciaalos
criterios que determinaran si es
correcto o no el disefio desarrollado.
- Los documentos que contengan los
datosfinales del disefio, deben de
estar aprobados antes de su emision.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Design output como resultado de
un proceso que incluya: optimiza—
cion, reduccion de residuos, uso de
GDT, andlisis de costes/ prestacion
y rendimiento (realizando el DAM-
FE: RPN reduction), feedback de
ensayos/produccién, DAMFE, etc.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Minimizacién de costes de proto-
tiposy objetivosfijados con cliente.
- Prever € reciclgey reutilizacion.

- Resultados disefio documentados
(calidad, fiabilidad, mantenimiento).
- DAMFE y PANFE eidentificacién
de los pardmetros criticos de proceso
y plan devigilancia

- Trazabilidad coherente con regla—
mentacion clientey proveedor .

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Losresultados del trabajo de desa
rrollo deberan estar documentados.
- Los requisitos de partida que no
estén claros se deberédn documentar
en planos de detalle, planosdela
pieza, etc.

- Lasexperiencias del desarrollo del
producto se deberan documentar.

- Se deberan tener en cuentalas
experiencias de otros desarroll os.

- Comprobacién de que los datos
finales se estan desarrollando de
acuerdo alos datos de partida (cum
plen con ellos), y si seidentifican
problemas, son solucionados ade -
cuadamente antes del desarrollo fi-
nal del disefio.

- Actividad planificada.

- Revision delaplanificacion del
disefio.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Producto compatible con capaci -
dad proceso y materialesy medios
compatiblesy apropiados.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Revisién sistemética del proyecto a
final de cadafase (definida, for-
malizaday documentada).

- Revision paradeterminar lacapa—
cidad de produccion y los medios
logisticos parael nuevo producto.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Procedimientos documentados
paralavaloraciéon delacalidad, e
incluira el dictamen de lafuncion,
pruebas de cualificacion, deteccion
de problemas, resultados del disefio
y experiencias del mercado.

- Representados todas | as partes
implicadas en lafase de revision.
- Registros de laverificacién y
actualizacion del disefio.

- Comprobacién de que los datos
finales satisfacen | os datos de
partida.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Ensayos de comportamiento:
-Vida
- Fiabilidad.

- Durabilidad.

- Realizacion de prototipo obligato-
rio (para cada producto); utilizacion
de los mismos medios en prototipo
gue paralaserie (o lo contrario pero
justificado).

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Tener en cuentalos histéricos de
calidad donde se reflejen los proble-
mas surgidos en disefios similares.

- Antesde lavalidacion se verificala
validacion de los conceptosy los
estudios de factibilidad.

- Técnicas aemplear: QFD, maque-
tas, prototipos, ensayos, calculos
alternativos, andlisis del valor, etc.

- Métodos de andlisis previos de
fallos potenciales (AMDEC, planes
de experiencias, Andlisis de estima-
cion Previsional Tasa: ADEPT o
PRACTIC).

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Los ensayos del producto tendran
en cuentala planificacion del
proyecto.

- Sefijaran las condiciones previas
delos ensayos.

- Si las pruebas de | os productos se
realizan en laboratorios externos,
deberén estar acreditados.
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4.4.8.- Validacion del disefio.

4.4.9.- Cambios dd disefio.

- Posterior auna verificacion.

- Contrasu idoneidad para el
funcionamiento (idoneidad al uso).
- Seredlizaraen condiciones de
funcionamiento definidas.

- Sobre producto final.

-Tantas validaciones como usos
previstos.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Medios de ensayo e inspeccion
adaptados a las especificaciones del
cliente (funcionalidad de la pieza
parael cliente)

- Ensayos sobre caracteristicas es-
pecialesy en |0s casos precisos, en-
sayos hasta el fallo.

- Jerarquizacion de los resultados
para priorizar acciones de mejora.

- Prototipos identificados y registro
completo del control realizado.

- Pliego de condiciones (C.D.C) como
dossier de disefio.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Pruebas del producto, de montaje,
funcionales, vida, smulacion, y
ambiental, teniendo en cuentalos
historiales de vidadel producto, los
ensayos anteriores, etc.

- Los métodos de ensayo tendran
en cuentalos resultados de los
andlisis de riesgos, de |os procesos,
DOE, QFD, etc.

- Documentadosy registrados.
- Aprobados por personal autorizado
antes de su implantacion.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Todos |os cambios han de ser
aprobados por €l cliente antes de su
implantacion.

- CAJA NEGRA:los efectos de un
cambio han de ser determinados con
d cliente.

- Referencias a PPAP.

- Igual que SO pero afiadiendo:
- Procedimiento especifico para
tratamiento de modificaciones de

producto y proceso.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Los resultados de los ensayos
deberan ponerse a disposicion de
todas | as &reas de la organizacion,
paraevitar errores repetitivos.

4.5- CONTROL DE LA DOCUMENT

ACION

FINALIDAD: Asegurar gque los documentos que estan en uso son |os correctosy necesariosy a disposicién del personal que los precise.

45.1.-Genera

- Procedimientos documentados para
controlar ladocumentacién internay
externa.

- Documentacidn: se define métodos
detrabajo y contiene criterios de
€jecucion (pueden ser documentos
escritos, CD-ROM, videos, gréficos,
soporte electronico, etc.).

- Datos: refleja el resultado de
procesos aplicados a caracteristicas
concretas, reflejando criterios con-
trastables (mesurabl es).

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- El suministrador debe disponer de
copias actualizadas en todas las
plantas de fabricacion de aquellos
documentos referenciados en las
especificaciones de los clientes.

- El suministrador debe emplear la
simbologia propia de los clientes
paraidentificar todas |as caracteris-
ticas especial es designadas por el
cliente.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:
- Listado de documentos en vigor
con indice de revision.

- lgual que | SO pero afladiendo:

- Los documentos relativos a piezas
de seguridad y caracteristicas espe -
ciales deben de estar identificados.
- Garantizar legibilidad durante todo
€l proceso de archivo.

- Revision: modo derelacion entre
losrequisitos del clientey las espe-
cificaciones propias.

- Autorizacion: por departamentos
adecuados.
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45.1.- Genera

4.5.2.- Aprobacion y distribucién de
los documentos.

4.5.3.- Cambiosen losdocumentosy
en losdatos.

- Registros: reflgjan resultados de un
proceso referido asu gjecucion
(aplicad 4.16).

(sin comentarios a afiadir referente
ala pagina anterior).

(sin comentarios a afadir referente
ala pagina anterior).

- Listado periddico de los registros
delacalidad vigentes.

- Definir los procesos, competen -
ciasy sistemade gestion delado-
cumentacion.

- El sistemadebe excluir cualquier
uso indebido.

- Procedimiento parael control
periddico delavalidez de los
documentos.

- ldentificar el estado de actualiza-
cion de los documentos y datos.

- Las ediciones apropiadas de los
documentos han de estar en los lu-
gares donde se precisen.

- Los documentos obsoletos o no
apropiados han de ser retirados a
tiempo o identificar su estado.

- Documentos aprobados y
revisados por personal autorizado.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Establecer un procedimiento parala
distribucion eimplantacion de las
especificaciones, normas o modifi -
caciones delos clientes.

- Se debe mantener un registro como
evidenciade laimplantacién efec -
tiva (incluyendo la documentaci6n)
de un cambio.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Destruccién documentos caducos.
- Listade documentos del cliente
restringidos por confidencialidad.

- Asegurar ladistribucion de las es-
pecificacionesy los documentos del
cliente.

- Determinacion del tiempo de
archivo de los documentos.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Identificacién: denominacion
inequivoca de los documentos pro-
piosy del cliente.

- Definido el modo de archivoy
conservacion de los documentos.

- El procedimiento debe garantizar
gue no se usen documentos cance -
lados (destruccion de documentos).

- Los cambios en |os documentos
han de ser revisados y aprobados
por las mismas fuentes que lo
hicieron inicialmente.

- ldentificar (de la maneramas apro-
piada), la naturaleza de los cambios.

- Sin variaciones respecto al SO
9001; 1994.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:
- Procedimientos que aseguren la
puestaal diadelos documentos.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Definidalasisteméticaparala
modificacién de documentos.

- Confeccion de hojas resumen para
todas las modificaciones.

- Se debe poder evidenciar la
implantacion y realizacion de las
modificaciones asi como su
trazabilidad.

4.6.- COMPRAS FINALIDAD: asegurar que los materiales o servicios comprados que afectan a la calidad del producto son losrequeridos y el proveedor tiene
capacidad para suministrarlos
4.6.1- General. - Los Procedimientos contemplan las | - Igual quel SO pero afiadiendo: - Igual que 1 SO pero afadiendo: - Igual que | SO pero afiadiendo:

caracteristicas especificadas
(esenciales) de los productos
comprados.

- En el caso en que el cliente dispon-
gade subcontratistas evaluados, el
suministrador debera utilizarlos para
lacompra de material es aprobados.

- Definiciones claras y escritas, nor-
masy cuadernos de cargas.

- Especificaciones definidas de la
formamésfacil de comprender por
los proveedores.
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4.6.1- General.

4.6.2 Evaluacion del subcontratista.

4.6.3- Datos sobr elascompras

(sin comentarios a afadir referente
alapagina anterior).

- Todos los material es deben cum
plir con lalegislacién vigente tanto
en el paisde origen como en el de
comercializacion.

- Gestion compras estructurada.

- Planes vigilancia compras.

- Reglamentados los litigios de cali-
dad con el proveedor.

- Paralas caracteristicas importan -
tes se debera hacer un estudio de
capacidad por el proveedor.

- 1°Evaluar y 2° Seleccionar.

- Evaluar: seleccién de proveedores
del mercado que tienen capacidad
para cumplir con los requisitos
especificados.

- Seleccionar: escoger de los provee-
dores evaluados |os quetienen la
mejor aptitud para cumplir con los
requisitos especificados.

- Establecer €l tipo y alcance delos
proveedores dependiendo de la
criticidad del material comprado y
como afectaal producto final, la
capacidad de suministro (histérico
de suministros), las auditorias
realizadas al proveedor, etc.

- Mantener registros de laevalua -
ciony el control de los proveedores.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Sedebe desarrollar el Sistemadela
Calidad de proveedor usando las
secciones| y 11 dela QS 9000.

- El uso de proveedores homol oga-
dos por €l cliente, no eximea sumi-
nistrador de garantizar la calidad de
los productos.

- El suministrador debe requerir al
proveedor el 100 % de entregas a
tiempo.

- El suministrador debe suministrar a
su proveedor una planificacion de
las entregas.

- El suministrador debera poner en
marchaun sistema para controlar el

comportamiento de sus proveedores.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Ciclo de reevaluacion programado.
- Funcion calidad evaltaconforme a
SO 10011 (auditorias).

- 80 % productos comprados deben
ser aproveedores con referencial
reconocido por cliente (1ISO 9001 o
9002, QS, EAQF, VDA 6.1, etc.).

- Procedimiento de aceptacion de
muestras iniciales sobre productos y
operaciones subcontratadas.

- Setoman acciones en caso de nivel
no satisfactorio de un proveedor.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Antes de comprar a un proveedor,
se debera proceder alacalificacion
del mismo.

- Lacdlificacién podrallevarse a
cabo mediante auditorias de siste-
ma (12 220 32 parte), auditorias de
producto, pruebas de prototipo
(11.3) o bienesdeinversion (14.2).
- Se deberdvolver acdlificar a
proveedor cuando hayatraslado de
producci6n, nuevos productos o
problemas de calidad repetitivos.

- Antes de proceder alacompraa
un proveedor, sele debe exigir
presentacion de primeras muestras
con certificacion de los valores
realesy lostedricos (materiales,
dimensiones, funciény fiabilidad).
- Sistema para el seguimientoy
cumplimiento de los requisitos del
proveedor (plazos, rechazos, etc.).

- Datos que describan de formaclara
e material que se solicita (identifi -
cacion, documentacion aplicable
referente a planos, especificaciones,
instrucciones de inspeccion, normas
deaplicables, etc.).

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- E proveedor debe de disponer de
un proceso para garantizar que se
cumplen las disposiciones legales
referentes a sustancias restringidas
(peligrosas) incluyendo su proceso
de fabricacion.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Se determina alos proveedores |os
parametros, las caracteristicasy las
condiciones del entornoy de su
utilizacion.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Suministrador y proveedor debe —
rén redactar |as especificaciones de
mutuo acuerdo.

- Sistema de trazabilidad desde el
proveedor segln |la estimacion del
riesgo del suministro.
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4.6.4- Verificacion de productos
comprados.

4.6.4.1.- Verificacion por €l
suministrador en loslocales del
subcontratista.

4.6.4.2.- Verificacion por € clien-
tedd producto subcontratado.

- Laverificacion no eximaal pro-

veedor de las responsabilidad de su -

ministrar productos conformes.

- Indicar en los documentos de com
pralas disposiciones paralaverifi -
cacion delos productos en los loca-
les del proveedor.

- Especificado contractual mente.

- Indicar en los documentos de
compras las disposiciones
necesarias paralaverificacion.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Procedimiento de aceptacion de
muestras inicial es sobre productos y
operaciones subcontratadas.

- Laempresatiene conocimiento de
los niveles de calidad de los produc-
tos recibidos. Indicadores de segui-
miento de las entregas.

- Resultado de las verificaciones
registrados.

- El archivo de los documentos para
productos de seguridad y reglamen—
tacion estaraligado alafechade
fabricacién (siguiendo las prescrip -
cionesdel cliente).

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Inspeccion de recepcion segin
plan de pruebas.

- Serealizarén periddicamente
contrapruebas para determinar la
conformidad de los certificados de
proveedor.

- Los Certificados deberén cubrir
cada suministro individualmente.

- Cuando sea aplicable, determinar
de maneraclarael método, equipos
y pruebas de ensayo a realizar en
lasinstalaciones del proveedor.

- Sefijaran las condiciones de
recepcion de los servicios.

4.7- PRODUCTOS SUMINISTRADOSPOR EL CLIENTE

FINALIDAD: los productos suministrados por el cliente son adecuadamente manipulados.

- Procedimiento para su amacena
miento y manipulacion eincorpora-
cidén al proceso productivo.

- Son tenidas en cuentalas especifi -
caciones del cliente para su manipu-
lacion.

- Se debe asegurar la utilizacién del
producto para el pedido asignado
por €l cliente (no utilizacién en otros
pedidos.

- Igual que | SO pero afiadiendo:
- Aplicatambién aaguellos Utiles,

0 materiales y embal gj es propiedad
del cliente.

equipos de fabricacién, herramientas

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- El procedimiento incluye los méto-
dos de verificacion, amacenamiento
y mantenimiento de los productos.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Acuerdos con €l cliente parala
aceptacion (condiciones) de los
productos suministrados. Si no hay
acuerdo, el suministrador solo ser4
responsable delacalidad de su
valor afiadido.

- Aplicaaembalgjesy dtiles.

- Procedimientos parainformar al
cliente en caso de dafios y seregis-
tran las discrepancias que puedan
Surgir.

4.8.- IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO

FINALIDAD: determinar una sistematica para que mediante la identificaciony

un producto en caso de necesidad

la trazabilidad, se pueda recuperar

- ldentificacion: denominaciony re -
gistro del producto. Determina que
es el producto.

- Trazabilidad: capacidad parare -
construir el historial mediante iden -
tificacion.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Debe identificarse de maneraclara
el producto, a menos que su estado
seainherentemente obvio.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- ldentificar de maneraclaralos flujos

de recepcion, produccion y
expedicion.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Identificaci6n inequivoca en todas
las etapas del recorrido del material
(éreasy departamentosdelaem -
presa) y trazable con el sistemade
identificacion del cliente.
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4.8.- IDENTIFICACION Y
TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO

- Trazabilidad: Determinala proce -
denciadel producto y su ubicacion
en un momento determinado.

- Cuando sea hecesario, establecer
procedimientos documentados para
laidentificacion del producto en re-
cepcidn, proceso y acabado inclu-
yendo los requisitos del cliente 0
contrato.

- Registrar laidentificacion.

(sin comentarios a afiadir referente
alapagina anterior).

- Sistema de etiquetado del cliente
cuando sea aplicable (gj.: codigo de
barras para Renault).

- Sistema de Trazabilidad de acuer -
do aobligaciones reglamentarias del
cliente o propiosy asegurar latraza-
bilidad en larotacién de stocks de
seguridad.

- Garantizar latrazabilidad del pro-
ducto desde su entrada hastala
expedicién.

- Identificacion clara de las fechas
en lasfichas de material es para ga-
rantizar e cumplimiento de FIFO en
todos las éreas.

- ldentificacion de los lotes de fa-
bricacion de maneraindividual
(directamente en | as piezas 0 en sus
embalgjes).

4.9- CONTROL DE LOSPROCESOS

FINALI

DAD: controlar aquellas operaciones que sean determinantes para la calidad del producto.

- Procesos de fabricacion, instala -
ciény servicio posventa, definidos.
- Produccién planificada.

- Condiciones de control del proceso
han de estar definidas asi como los
criterios de aceptacion del proceso:

- Instruccionesy Procedimientos de
trabajo y fabricacion (cuando su
ausencia puedan provocar defectos
de calidad).

- Condiciones ambiental es de trabajo,
definidas (incluyendo para- metros
de méaguinas) asi como las
caracteristicas criticas del producto
que se han de controlar o puedan
afectar al proceso productivo.

- Incluir las normas, codigos o
estanderes de fabricacién de referen-
cia, en las condiciones de trabajo
controladas.

- Igual que SO pero afadiendo

- Laempresa debe disponer de un
proceso para garantizar €l cumpli —
miento de lalegislacion aplicable en
lo referente alaseguridad y medio
ambiente. Esto incluye la eimina—
cion deresiduos.

- El suministrador debe cumplir con
todos los requisitos referentes alas
caracteristicas especiales (designa—
cion, control y documentacion).

- Se deben identificar los equipos de
fabricacién esencialesy desarrollar
un sistema de mantenimiento pre -
ventivo que debe incluir como mi -
nimo :

- Un procedimiento escrito.

- Unaplanificacion de actividades.

- Mantenimiento predictivo.

- Piezas recambio equipos clave.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Laempresa debera de definir clara-
mente | os flujos de produccion des-
de recepcion alaexpedicion.

- Existe un planning de industriali —
zacion coherente con el panning de
desarrolloy compatible con é.

- Se deben de determinar |os medios
necesarios y suficientes para respon-
der alas exigencias del cuaderno de
cargas en materia de productividad,
calidad, costesy plazos.

- Se debe de preveer el manteni —
miento de todos |os medios de pro—
duccién, incluyéndo el manteni —
miento preventivo, predictivo asi
como lalistade piezas de desgaste y
recambio.

- Existe un procedimiento de acep—
tacion de nuevos medios de produc-
ciony verificacion.

- Igual que | SO pero afiadiendo

- Presentar organigramas reticulares
fechados (Pert) para el plan de de—
sarrollo del proceso. Incluira:

- Actividades detalladas desde adju-
dicacién proyecto hasta serie.

- Recursos Humanos y financieros.

- Responsable proyecto y areas o
departamentos implicados.

- Plazos, cualificaciones del proce-
S0y costes.

- Compray adquisicion deinstala—
cionesy equipos.

- Definidos | os procesos de fabrica-
cion, montaje, mantenimiento y el
recorrido del material.

- Definidas las condiciones de fa—
bricacién (pardmetros procesos,
maguinas instal aciones, registros,
medidas correctivas, condiciones de
trabajo, modo de autorizacién,
normas, €tc.).

- La documentacién debe estar dis—
ponible en el puesto de trabajo.
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4.9.- CONTROL DE LOS
PROCESOS

- El proceso productivo y/o equipos,
han de estar aprobados antes de la
produccién en serie (cuando
proceda: depende de la complejidad
del procesoy del histérico de
producciony del conocimiento dela
tecnologia.).

- Han de estar definidos los criterios
de trabajo (normas escritas, dibujos,
muestras representativas, etc.).

- Mantenimiento para asegurar la
capacidad continlia del proceso.

- Procesos especiales: definidaslas
cualificaciones requeridas a perso-
nal queinterviene.

- Conservar los registros del
proceso, de losmedios de
fabricacion y del personal, cuando
proceda.

4.9.1 - Control del proceso
Instruccionesde fabricacion.

- Se deben preparar instrucciones es-
critas paratodos | os operarios con
responsabilidad en |os procesos.

- Deben ser accesiblesy derivar del
APQP.

4.9.2 — Requisitosde capacidad
preliminar del proceso

- Sedeberealizar un estudio preli-
minar de capacidad del proceso para
cada caracteristica especial designa—
dapor €l cliente o suministrador.

- Si Ppk no especificado, serd3 1,67.
- El estudio preliminar debe realizar-
se sobre una produccion inferior a
30 dias.

- Se aconsegja minimo 25 subgrupos
de 4 piezas.

- Esterequisito s6lo esaplicablea
las caracteristicas variables no alos
atributos.

4.9.2 — Requisitosde capacidad
preliminar del proceso.

A/ PROCESO ESTABLE .

- Ppk > 1,67: someter a aprobacion.

- Ppk entre 1,33y 1,67: contactar

con €l cliente, someter a aprobacion,
prestar especial atencion alas carac-
teristicas especiales hasta que Cpk >
133.

- Ppk <1,33: Plan de acciones corre-
ctivas, contactar con el cliente.
-100% de inspeccion (o equivalente)
incrementar €l muestreo hastaque
Cpk > 1,33.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Se utilizan medios de medida de
capacidad paralaelecciony puesta
en marchadelos equiposy para
asegurar el dominio de las caracte-
risticas criticasy como resultado se
realizan planes de mejora.

- Asegurar laformacion y cuaifica
cion del personal que realizacélcu-
los de capacidad.

- Plan de vigilancia basados en los
AMDECsYy cubren todas |l as opera-
ciones, incluyendo sindpticos, ga—
mas, instrucciones, etc.

- El personal de fabricacién debe
conocer y comprender el plan de
vigilanciay estainformado delas
caracteristicas del productoy los
pardmetros del proceso acontrolar.

- Informacion al personal mediante
carteles, instrucciones, marcados de
|os puestos con incidenciaen la
calidad, etc.

- Se deberén presentar losinformes
delos andlisis estadisticos de los
procesos de aprobacién de muestras,
en |los plazos acordados con el
cliente.

- Procedimiento paralaformaliza—
cion de los cambios de proceso y
tiene en cuenta las disposiciones
necesarias para proceder a cambioy
seinformaal cliente.

- Procedimiento paravalidacion de
losrequisitos del cliente, estando los
documentos aprobados por las dife -
rentes funciones de la empresa.

- El desarrollo del proceso debera
cumplir con todos los requisitos del
producto (leyes, reglamentos, nor -
mas, exigencias del cliente, expe -
riencias de fabricacion, etc.).

- Larevisiéon del desarrollo tendra
en cuentalas funciones delos pro-
veedores.

- Método paralaevauaciéon dela
calidad de los procesos (QB), in—
cluyéndo todas las areas af ectadas,
identificando los puntos débiles, y
documentando los resultados.

- Procedimiento paralaautoriza-
ciény realizacion de las diferentes
actividades de desarrollo del proce-
so (formay contenido de certifica-
dos, autorizacion muestras, cualifi-
cacion y control procesos, etc.).

- Los resultados de la planificacion
del desarrollo del proceso, se debe -
ran documentar en especificacio -
nes, procedi mientos u otros docu-
mentos.

- Los valores experimentales y los
resultados obtenidos del desarrollo
del proceso, se deberan valorar,
formular por escrito o registrar en
un sistema de proceso de datos.

- Las experiencias del desarrollo de
procesos han de estar disponibles.
- Laidentificacion de los productos
debera ser inequivoca en todas las
fases del proceso productivo.

- Las pruebas durante la produccién
garantizaran que detectan desvia—
ciones (evitan material defectuoso).
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4.9.- CONTROL DE LOS
PROCESOS

(sin comentarios a afadir referente
alapagina anterior).

B/ PROCESO INESTABLE :

- Sedeben identificar las causas
especialesy cuando sea posible se
deben eliminar.

- Se debe dar prioridad alamejora del
proceso.

- Se debe modificar €l plan de con-
trol que se sometera a aprobacion
por €l cliente.

- El plan de control deberiarequerir
inspeccion a 100% y aumentar €
muestreo de SPC hasta conseguir un
Cpk de 1,33.
4.9.3 - Capacidad del proceso.

El cliente definird estos requisitos, o
Por defecto aplicara:

- Procesos estables: Cpk >1,33.

- Procesos inestables : Ppk > 1,67

- Distribucion no normal: determinar
- Sedebenindicar en los gréficos de
control los cambios de herramienta,
las reparaciones, etc.

- Megjora continua (especialmente
para caracteristicas especiales).

- Si aparecen sintomas de inestabili-
dad o deincapacidad se debe poner
en marchael plan dereaccion (in-
cluido en plan control) que debein-
cluir, seguin sea 0 no apropiado:

- Inspeccion al 100%.

- Plan de acciones correctivas (pla—
Zos €jecucion y responsabilidades).

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Procedimiento paralacuaificacion
del proceso productivo y coherente
con €l plan de vigilanciaincluyendo
| 0s aspectos econdémicos
(desviacion entre precio inicia y
coste primeras piezas).

- Planes de reaccion ante procesos
no capaces o no cualificados.

- Las condiciones paralacualifica-
¢ion del proceso incluirdn la audito-
ria previa de produccion, aceptacion
del dossier primeras muestras, apro-
vacion proveedoresy personal for -
mado y cualificado.

- Procedimiento paralaaceptacion de
las primeras muestras (después de
una parada, modificacion producto o
proceso, etc.) donde esté claramen-
tedefinidalafuncion calidad y el
plazo de conservacion de las mues-
tras (lote).

- Los emplazamiento (planta, alma-
cenes, etc.), son mantenidos en buen
estado de orden y limpiezay existen
indicadores del seguimiento dela
limpieza

- Los emplazamientos tienen condi-
ciones ambientales apropiadas (ilu-
minacion, temperatura, humedad,
limpieza, etc.) incluyendo la gestion
delos productos de riesgo.

- Los medios de produccion son los
adecuados para cada familia de pro-
ductos.

- Los parametros de proceso son
documentados (en procesos auto-
maéticos sera suficiente con las au—
ditorias de proceso), incluyendo las
tolerancias.

- Losequipos, mediosy utillajes de
produccion han de estar protegidos
y diferenciados los de produccién
de los pendientes de prueba.

- Se hade garantizar que de una
operacion de trabajo a otra, solo
Ilegan productos conformes.

- El principio FIFO se debera cum
plir en todas | as éreas de fabrica—
cion, y en cada puesto de trabajo
deberan de estar las correspondien-
tesinstrucciones.

- Cadauno deloslotesdefabrica-
¢ion se mantendran separados e
identificados para facilitar el reco-
rrido y disposicion del material.

- Procedimiento paralaautoriza-
cion de lafabricacion en serie.

- Lacapacidad de maguinaresul —
tante de latolerancia con respecto a
ladispersion de fabricacion de una
instalacion de produccion.

- Paralos equipos mecénicos de
nueva adquisicién deberarealizarse
un estudio de capacidad incluyendo
Utilesy herramientas previa utiliza-
cion (Cmk 3 1,67y Cpk3 1,33).

- En el caso de procesos no capaces
seredlizarainspeccion a 100 %
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4.9.- CONTROL DE LOS
PROCESOS

(sin comentarios a afadir referente
alapagina anterior).

4.9.4 - Requisitosde capacidad
modificados.

- Si son requeridos indices de capa-
cidad preliminar o fabricacion dife-
rentes alos valores por defecto, los
planes de control mostraran losin-
dicesrequeridos por €l cliente.
4.9.5- Veificacion preparacion de
maquinas.

- Se requieren instrucciones escritas
parala preparacion de méaguinas
(modo operativo de preparacion y
meétodo verificacion y aprobacién)

- Es aconsgjable que laverificacion
se realice mediante la comparacion
delainspeccién de la Ultimapieza
producida durante el Ultimo lote con
laprimeradel nuevo lote.

- Aplicar un método estadistico para
laverificacion de la preparacion de
maguinas cuando seindique en €l
plan de control.

4.9.6 — Cambios en los procesos.

- Cualquier cambio en una pieza (ni-
vel deingenieria, plantade fabrica-
cion, subcontratista o condiciones
ambiental es proceso), requiere una
aprobacion del cliente (PPAP).

- Registro fecha efectiva de cambio.
4.9.7 — Requisitosde apariencia.

- Cuando se suministren piezas con
requisitos de apariencia el proveedor
debe disponer de zonas iluminadas
adecuadamente, patrones de color,
rugosidad, mantenimiento de los
patronesy personal cualificado para
proceder alas inspecciones.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Los medios de produccion son ac-
tualizados en funcién de las técnicas
disponibles.

- Los limites de aceptabilidad de los
productos son fijados por calidad,
garantizan las caracteristicas impor-
tantes y las S/R, y son conocidosy
entendidos por |os operarios.

- Los planes de vigilancia han de
estar adisposicion de los operarios.
- Los puestos de trabajo para carate-
risticas S/R, han de estar marcados,
asi como ladocumentacion de refe-
rencia

- Los procesos especiales (pintura,
soldadura, etc.) han de estar identif-
icadosy €l personal cualificado.

- Los parametros de proceso son
controlados mediante control esta-
distico, cartas de seguimiento y de
control y losflujos detrabgjoy car-
gasde maquinason actualizados y
coinciden con el montaje en fabrica
decliente.

- ElI mantenimiento de |os equipos se
realizadeformaplanificada, y € ler.
nivel esrealizado por €l ope- rario
(5S) asi como seinscribe en una
politicade TPM. Mantenimiento
preventivo paralos equipos de pro-
duccion (costes conocidos y explo-
tados, objetivos mejorados, gestion
piezas de recambio, etc. ) registrado
(fichasvida, etc.).

- Sereadlizan auditorias de proceso.

- Paralaautorizacion de fabrica -
cion en serie se dispondra de todos
los factores (especificaciones, pla-
nos, normas, personal cualificado,
planes fabricacion, proveedores au-
torizados, capacidad procesos, etc.).
- Definidas | as condiciones de auto-
rizacion de lafabricacion en serie.

- El control delos parametrosy
caracteristicas importantes se deben
definir en el plan de calidad.

- Plan de mantenimiento preventivo
delasinstalaciones, maquinasy
herramientas e historial delasins-
talaciones para detectar puntos
débiles.

- Se deben cudlificar losprocesos
especiales (caracteristicas, para-
metros, etc.) asi como a personal.

- Se deben determinar las condi -
ciones ambientales detrabgjoy
mantenerlas (ordeny limpieza, er-
gonomia, espacio, €tc.).

- El proceso productivo se debe
revisar de manera continuada (plan
de fabricacion, adaptacion de la
automatizacion, ergonomia, traba-
jos con valor afiadido, existencias,
etc.).
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4.10INSPECCION Y ENSAYO

FINALIDAD: determinar la aceptabilidad de |as diferentes operaciones llevadas a cabo.

4.10.1.- Generalidades

4.10.2- Inspeccién y ensayo de
recepcion
4.10.2.1-

4.10.2.2-

4.10.2.3-

- Establecimiento de Procedimientos
documentados o planes de calidad,
donde se contemplen los requisitos
deinspeccion y ensayo de aquellas
caracteristicas que determinen la
calidad del producto asi como quien
tiene laautoridad para decidir la
conformidad de lainspeccién o
ensayo.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- El criterio de aceptacion parains-
peccidn por atributos es 0 defectos.

- En cualquier otro caso, € criterio de
aceptacion seréd propuesto por el
suministrador y aprobado por el
cliente.

- Criterios de aceptacion claramente
definidos en los planes de control.

- Si esrequerido por €l cliente, los
laboratorios deben estar acreditados.
- Laboratorio Ingenieria:

- Especificaciones clientes.

- Normas con las que realizar disefio
(lasdel cliente).

- Ejecutar ensayos contra normas
clientes.

- Resultados compl etos.

- Seguimiento plan control.

- Ensayos fiabilidad - periodicidad.

- Igual quel SO pero anadiendo:

- Tender atener todos |os provee —
dores en Calidad concertada (AQP).
- Hade haber un plan de vigilancia

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Planes de ensayos 'y pruebas de
recepcion producto a expedicion,
desde el desarrollo del producto.

- Losplanes han deincluir el n°de
pieza, designacion, calidad del pro-
ducto en todas | as etapas, relacion
con los procesos productivos, des-
cripcion de las pruebas, responsabi-
lidades (autorizacién circulacién,
rechazo, retrabajo, etc.) tanto para
pruebas internas como externas.

- Los planes pueden realizarse por
pieza o familias, y han de ser cohe-
rentes con la Planificacion dela
Calidad (AMFE, desarrollo, prue -
bas de disefio, etc.).

- Debera haber instrucciones de en-
sayos (método, equipos, verifica-
cién, evaluacién, documentacion).

- Verificar o inspeccionar € material
comprado en recepcién paracom -
probar que cumple con |os requisitos
especificados.

- Tener en cuentaa determinar la
intensidad de lainspeccion de recep-
cion si hay verificacion enlosloca-
lesdel proveedor y los registros de
los controles |levados a cabo.

- Si se pone en circulacién un pro-
ducto por razones de urgencia, debe
ser identificado y registrado de
manerainequivoca para su posterior
recuperacion.

- Igual que I SO pero afadiendo:
- El plan de control debe detallar
una o més de las siguientes posibili-
dades de control de recepcion :

- Recepcion de datos estadisticos
( revisadosy aprobados).

- Muestreo basado en la calidad del
proveedor.

- Auditorias por segundao tercera
parte en lasinstalaciones del
proveedor.

- Inspeccidn por unatercera parte
acreditada.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Frecuencia de inspeccion de acuer-
doaAQPYy tipo de producto.

- Inspecciones coherentes con la
caracteristicas criticas.

- Paralos proveedores A QP se debe-
rian hacer auditorias periédicas de
producto.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Se han de documentar los resulta -
dos de las pruebas de entrada (clase
y acance, fecha entrada, unidades o
productos ensayados, alcance prue
- ba, resultados, etc.).

- Se debera documentar los lotes no
verificados (fecha entrada, nimero
piezas, etc.) en caso de verificacion
reducida por confianza en entregas.
- El sistema ha de garantizar que
sblo se transforman los productos
autorizados.

- Los certificados de materiales han
de mostrar valores especificos.
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4.10.2.- Inspeccion y ensayo de
recepcion
4.10.2.1-

4.10.2.2-

4.10.2.3-

4.10.3.- Inspeccién y ensayo en
proceso.

4.10.4.- Ingpeccién y ensayos
finales.

4.10.5.- Registrosdeinspeccién y
ensayo.

(sin comentarios a afadir referente
alapagina anterior).

- Certificado del subcontratista. Este
certificado debe incluir el resultado
delos ensayosy debe combinarse
con alguno de los otros métodos de
recepcion.

- El certificado del producto ha de
reflejar de maneraclaralosresulta-
dos delos ensayos.

- No se puede aceptar un producto
solo en base a un certificado de
producto del proveedor, sin convi -
narse con algun otro método de ins-
peccidn o ensayo.

(sin comentarios a afadir referente
alapagina anterior).

- Se deberéan redlizar contrapruebas
periddicasy pruebas repetitivas
para constatar periédicamente los
resultados (por g.: en trabgjos de
repaso).

- Inspeccionar los productos durante
el proceso de generacion del produc-
to de acuerdo alo establecido (pla-
nes de control o procedimientos).

- No poner en circulacion el produc-
to hasta que halla evidencia de que
se han contemplado satisfactoria—
mente todas |as inspeccionesy ensa
yos planificados.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Todas las actividades de I nspec —

ciény ensayo en proceso, deben de
estar enfocadas haciala prevencién
y no hacialadeteccion.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Se inspeccionan |os parametros
criticos del producto (aquellos que
aportan valor al producto).

- ldentificar claramentelos resulta-
dos conformes a las inspecciones.
- Ensayos funcionales, duracion y
ensayos en laboratorios.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Ensayos e inspecciones de acuer-
do al Plan de ensayos.

- Se documentaran las pruebas rea-
lizadas y sus resutados (valores).

- Existencia de comprobantes de los
ensayos (fichas defectos, actas
mediciones).

- Realizar todos |os ensayos e ins-
pecciones finales planificadas.

- No se debe expedir ninglin produc-
to que no haya superado satisfacto -
riamente todas las inspecciones y
ensayos planificados, incluidos los
de recepcion.

- Igual que 1 SO pero afiadiendo:

- Serequiere unainspeccion deto-
das las cotas especificadas en €l pla-
no, con una frecuencia determinada
por €l cliente.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Ensayos finales coherentes con €l
plan devigilancia.

- Seredlizan periédicamente audito-
rias de producto acabado.

- Indicadores de nivel de calidad de
|os productos enviados.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Reflgjar los resultados de | as prue-
bas finales, |as de funcionamiento,
auditorias productosy pruebas de
fiabilidad.

- Pruebas Peri.

- Conservar todos los registros
demostrativos de que el producto ha
sido inspeccionado y ensayado.

- Losregistros deben demostrar cla-
ramente como han sido superadas
lasinspeccionesy ensayos (resulta -
dos obtenidos) y quién ha
autorizado su puesta en circulacion.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Resultados de las inspecciones
registrados.

- Acciones de mejora permanente.

- Igual que 1 SO pero afiadiendo:

- Incluyen los registros de | as prue-
bas periddicas (auditorias producto,
ensayos de largaduracion, etc.) y
pruebas repetitivas.
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4.11.- CONTROL DE LOSEQUIPOSDE INSPECCION, MEDICION Y ENSAYO

FINALIDAD: controlar el modo de uso, condiciones de almacenamiento y el mantenimiento de la

exactitud requerida a los equipos de inspeccion y ensayo para cumplir con los requisitos

establecidos.

4.11.1 Generalidades.

4.11.2.- Procedimiento de control.

- Solo aplica a aquellos equipos que
determinan la conformidad de los
productos (aquellas caracteristicas
criticas parala calidad).

- Laincertidumbre de lamedida de
los equipos debe ser conociday
compatible con lamedida requerida.
- S se utilizaun programainforma-
tico o referencias comparativas (pa-
trones) deben ser comprobados para
demostrar su capacidad y revisados
periédicamente.

- Se deben conservar losregistros.

- Los datos técnicos relativos alos
equipos, deben ser puestos a dispo -
sicién delos clientes cuando asi sea
requerido.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Aplicaatodos | os equipos de
control, incluidos los que sirven para
controlar los procesosy para ajustar
caracteristicas de |os equipos que
afecten alacalidad de los productos.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Disponibilidad de equipos en re —
cepcion, fabricacién, metrologiay
laboratorio.

- Precision de medidarequerida
definida

- Equipos inequivocamente identi —
ficados.

- Todos los equi pos disponibles han
de estar calibrados.

- Definidas las acciones atomar en
caso de detectar un equipo fuerade
tolerancia.

- Estas acciones afectan al equipoy
alos productos controlados con ese
equipo.

- Definidas las capacidades de cada
equipo de control.

- Igual que SO pero afiadiendo:

- Laseleccion de los equipos de
ensayos debe ser el resultado de un
andlisis de la capacidad de los
equipos de ensayo.

- El control delos medios aplicaa
todos los equipos (calibres, instru—
mentos de medida, detectores, etc.).
- Se deben tener en cuentalas nor —
mas nacionales e internacional es.

- Determinar lasmedidas aredizar, la
exactitud y los equipos con capa-
cidad para asegurar la medida.

- Identificar todos | os equipos que
afecten alacalidad del producto,
calibrandolosy ajustandolos a
interval os definidos.

- Lacalibracion debe realizarse con-
tra equipos certificados, con trazabi-
lidad a patrones reconocido y cuan-
do no existan patrones, definir el
modo de calibracion.

- Definir el proceso de calibracion
(equipos a calibrar, frecuencia, mé —
todo, criterios aceptabilidad y accio-
nes ante resultados incorrectos).

- Sin variaciones respecto al SO
9001:1994.

4.11.3.- Registrosde los equipos de
I nspeccién, medicion y ensayo.
Registrosincluyendo:

- Revision después de cambios de
ingenieria (g). Cambio tolerancias).
- Condiciones equipo parasu
calibracion.

- Resultados (mediciones) dela
calibracion.

- Notificacion cliente si se haexpe-
dido material sospecho (registro).

- Igual que 1 SO pero afadiendo:
Calibracién planificaday coherente
con la utilizacién de equipo.

- Identificacion claradel status de
calibracién del equipo

- Claramente determinada |a aptitud
de cada equipo.

- Patrones accesibles alos operarios.

- Medios de verificacion S/R audita-
dos por organismos oficiales.

-Uso delanorma CNOMO
E41.36.110N.

- Mantenimiento de los equipos de -
finido y tener en cuentalas condi -
ciones de utilizacion, ambientey
almacenamiento.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Procedimientos/instrucciones que
incluyan primera prueba, autoriza -
€ion equipos, modo identificacion,
proveedores, control interno o exte-
rno, patrones, mantenimiento, etc.

- Los calibres de las piezas deberan
[levar un nimero que losrelacione
con las piezas eidentificado el
estado de modificacion.

- Se deberatener trazabilidad alos
niveles de mediciones comparativas
(nacionales/internacional es), desde
el patron de uso hasta el patron de
referencia (incluyendo el nacional).
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4.11.2.- Procedimiento de control.

- Conservar adecuadamentelosre —
gistros de calibracién.

- Documentar los resultados de las
calibracionesy evaluar su validez
cuando se compruebe que los equi -
pos no han sido bien calibrados.

- Asegurar condiciones ambientales
de calibracion adecuadas.

- Asegurar la manipulacion, ama-
cenamiento y conservacion de los
equipos para que no se altere su
exactitud y adecuacién al uso.

- Proteger lasinstalacionesde ins-
peccion, medicion y ensayo para
evitar desgjustes que invaliden las
calibraciones realizadas.

4.11.4.- Sistemade Andlisisdela
Medida.

-Se debe realizar un andlisis estadis-
tico para cadatipo de equipo de con-
control incluido en €l plan de con el
objeto de determinar lavariacion de
las mediciones realizadas.

- Si se utilizan métodos no incluidos
en el manual MSA se debe consultar
previamente a cliente.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Locales para efectuar lacalibra-
€ion con condiciones adecuadas.

- Dependiendo de la medida a asegu-
rar es aconsejable el uso de medios
parael control y regulacion dela
temperatura ambiente.

- Calculadas las capacidades sobre
los medios de control y se toman
acciones ante medios no capaces
(definidas las responsabilidades,
acciones correctivas, relacion con
productos fabricados, etc.).

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Directriz VDI/VDE/DGQ 2618.

- Se debera determinar laimpreci -
sién del equipo en funcién delas
caracteristicasamedir.

- Estudios de capacidad de los me-
dios de ensayo determinarén por
valoracion estadisticade las series
de medicion incluyendo estado
productos ensayados, operario, re —
gistro medicién, condicionesam —
bientales, etc., y revisados por re—
petibilidad, reproductibilidad.

- Medidas correctivas ante equipos
no adecuados definiéndose |os
procesosy competencias.

4.12.- ESTADOSDE INSPECCION Y

ENSAYO

FINALIDAD: determinar el modo como es conocido el estado de aceptabilidad del producto.

- Identificar de manerainequivocasi
|os productos han superado las ins-
peccionesy ensayos planificados, y
el estado actual en el que se encuen-
tran (pendiente, resultado satisfacto-
rio, pendiente de reparacion, recha-
zado, etc.).

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- El estado de inspeccidn y ensayo
debe de estar claramente identifica-
do amenos que sea obvio.

- Ciertos clientesrequieren el cum -
plimiento de requisitos referentes ala
verificacion/identificacién comoen le
caso de GM (GM -12).

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Procedimientos escritos que deter -
minan el modo de identificacién del
estado de inspeccion.

- Autoridad definida de puesta en
circulacién de los productos inspec-
cionados.

- Identificaci6n inequivoca.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Identificacién del estado después
de cada etapa del proceso, identifi-
cando los ensayos realizados y si
han pasado o no las pruebas.

- Si no es posibl e se debera concer-
tar el método de identificacion con
el cliente.

4.13.- CONTROL DE LOSPRODUCTOS NO CONFROMES

infor macién necesaria.

FINALIDAD: determinar el modo por el cual operar las areas afectadas por problemasy asegurar que reciben la

4.13.1.- Generalidades

- Procedimientos documentados para
asegurar lano utilizacion de los
productos no conformes de manera
intencionada.

- Incluir modo de identificar,docu -
mentar, evaluar, segregar y tratar los
productos no conformesy lainfor -

macion alas funciones af ectadas.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Se debe considerar producto no
conforme todo aquel que esté en
estado de inspeccién desconocido.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Procedimiento paralaidentifica—
cién y segregacion de los productos
no conformes en recepcion, que
evite que puedan ser consumidos.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Los procedimientos deben descri-
bir todas las actividades para el
tratamiento de | os productos defec-
tuosos para eliminar defectos.
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4.13.2.- Examen y disposicion delos
productos no confor mes.

- Examinar los productos no
conformes.
- Determinar quién decide que hacer
con los productos no conformes.
- Determinar que se va hacer con los
productos no conformes:

- Reprocesarl os.

- Aceptarlos con o sin reparacion
(previaautorizacion).

- Utilizar el producto para otros
fines.

- Rechazarlos o desecharlos.

- Sin variaciones respecto al SO

9001;1994.

4.13.3.- Control delos productos

retrabajados.

- Se deben disponer de instrucciones

deretrabgjo.

- Los productos no conformes se

deben cuantificar y analizar.

- Se debe establecer un plandere -

duccién de productos no conformes.

- Se debe hacer un seguimiento dela
efectividad del plan de reduccion.

- No se aceptan retrabgjos visibles

en aquellos productos destinados a

recambios.

- Esaconsgjableincluir lasinstruc-

ciones de retrabgjo en el Plan de

control.

4.13.4.- Producto autorizado por
Ingenieria.

- Si e producto o el proceso difiere

del aprobado en el PPAP se debe

solicitar unaautorizacién a cliente
antes de enviar el producto.

- El producto expedido bagjo estas

circunstancias debe estar claramente
identificado.

- El proveedor debe mantener un
registro de lafecha de caducidad de
laautorizacion y/o de lacantidad
autorizada.

- Garantizar el cumplimiento delas

especificaciones del PPAP unavez
pierdavalidez la autorizacién.

- Este apartado aplicatambién alos
productos subcontratados.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Los productos no conformes en
produccién son identificadosine —
quivocamente, marcandose el defec-
toy el contenedor.

- Los productos no deben ser mez —
clados (g.: contenedores de pl asti-
cos recuperabl es).

- En caso de no conformidad, la
empresainterviene inmediatamente
sobre los productos enviados, en
curso o almacenados.

- Sedebe avisar al cliente (atodas las
fabricas afectadas) en caso de
productos no conformes que les
puedan afectar.

- Procedimiento parael exameny
disposicion de los productos no
conformes asi como de los produc-
tos derogados.

- Registrar todas | as derogaciones.
- Los productosretrabajados son
inspeccionados compl etamente.

- Lainformacion de no calidad es
explotadainmediatamente.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Procedimiento que garantice la
segregacion inequivocade los pro-
ductos no conformes, incluyendo la
identificacion, el método de segre -
gacion, responsabilidadesy garan-
tizar que lainformacion relevante va
alos departamentos implicados.

- Procedimiento para autorizacion
del cliente de productos con dis-
crepancias con las especificaciones.
(incluyendo al proveedor).

- Paralos retrabajos se debera de -
finir las etapas de retrabgjo y las
pruebasy criterios de aceptacion.

- Procedimiento paraladeteccion de
defectos repetitivos queincluyael
analisis sistematico de los defec-
tos, laevaluacion delasreclama -
ciones, evaluacion de retrabajos.
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4.14.- ACCIONESCORRECTORASY PREVENTIVAS

FINALIDAD: determinar una modo para el analisi

de las actividades |levadas a cabo.

s delos problemas reales o potenciales, que ayude a la mejora sistematica

4.14.1.- Generalidades

4.14.2 .- Acciones correctoras

4.14.3.- Acciones Preventivas

- Procedimientos documentados para
laimplantacion de acciones
correctorasy preventivas.

- Las medidas para eliminar causas
deben ser proporcionales alos pro-
blemas.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Exigible métodos disciplinarios y
estructurados de solucién de proble-
emas (Problem Solving, 8D, RPR,
etc.).

- El proveedor debe responder alas
no conformidades externas, de la
forma descritapor €l cliente.

- lgual que | SO pero afiadiendo:
- Responsabl e asignado para cada
NCN.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Medidas correctivasy preventivas
conocidas por ladireccion dela
empresa (01.6 a efectos de revision
del sistema por la Direccién, por
gemplo).

- Disposicion: accién emprendida
paramitigar lano conformidad
(NCN).

- Accién Correctiva: surge delages-
tién de reclamaciones de clientesy
delosinformes de NCN, mediante la
investigacion de las causas.

- Laaccidn correctiva debe eliminar
las causas de NCN’s.

- Se han de establ ecer controles para
gue las acciones correctivas se em-
prendan y sean eficaces.

- Definidas las responsabilidades y
autoridades paraimplantar y evaluar
laeficaciade laaccion emprendiday
verificar d cierre.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Enfocado a mejoras duraderas (no
direccion por miedo). Se evidencie
gue los problemas se identifican.

- Accion correctiva por cadaNCN
identificada (laaccion correctora
viene determinada por lainvestiga-
cion realizada sobre la magnitud del
problema) y debe evitar ocurrencia
del problema.

- Laaccién emprendida debe solu—
cionar €l problema.

- Los productos devueltos por €l
cliente deben ser analizados. Han de
haber registros de estos andlisis.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Acciones enfocadas alano reapa-
ricién de problemas.

- Seguimiento de los planes de
accion.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Procedimientos para el andlisisde
las causa de | os efectos que conten-
gan por gjemplo diagramas|shika-
wa, Pareto, histogramas, etc.

- Acciones para evitar defectos
repetitivos.

- ldentificar las fuentes deinforma-
¢ién que suministren datos para
determinar necesidades de acciones
preventivas que eliminen causas
potencialesde NCN’s.

- Forman parte de larevisién del
Sistema por la Direccién.

- Definidas las responsabilidades y
autoridades paraimplantar y evaluar
la eficacia de la accién emprendida.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Igual que I SO pero afadiendo:
- Métodos de analisis:

- Problem solving.

- 7 herramientas avanzadas.
-Método MRPG Renault.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Procedimientos que incluyan esti-
maciones de riesgos (AMFE, dia -
grama causaefecto, etc.).

- Acciones enfocadas alaoptimiza-
Cion de especificaciones, procesos,
equipos inspecciony fabricacién u
otros.
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4.15- MANIPULACION, ALMACENAMIENTO, EMBALAJE, CONSERVACION Y FINALIDAD: controlar aquellas operaciones deter minantes para la manipulaciony
ENTREGA conservacion de | os productos.
4,15.1.- Genera - Procedimientos documentados que | - Sin variaciones respecto al SO - Igual que 1 SO pero afiadiendo: - Igual que | SO pero afiadiendo:

4.15.2.- Manipulacion

4.15.3.- Almacenamiento

4.15.4.- Embalaje.

4.15.5.- Conservacion

4.15.6.- Entrega

describan la manera de operar.

9001;1994.

- Desde recepcion de materialesa
expedicion del producto.

- Comprende todala cadena de
logistica.

- Definir métodos de manipulacion de
|os productos para prevenir dafios o
deterioros.

- Sin variaciones respecto a | SO
9001;1994.

- Igual que | SO pero afiadiendo:
- Medios apropiados paraevitar de—
terioros en |os desplazamientos

- Igual que | SO pero afiadiendo:
- Incluir el transporte interno en las
instrucciones.

- Utilizar areas o local es designados
y adecuados que eviten dafios o de-
terioros de los productos almacena -
dos asi como el método para autori-
zar laentrada o salida de materiales.
- Evaluar ainterval os adecuados €l
estado del material almacenado.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Serequiere un sistema documen -
tado que optimice el tiempo de
reposicién del material, larotacion
del stock y minimice d nivel de
inventario.

- Igual que | SO pero afiadiendo:
Almacenes apropiados paralos pro-
ductosy capacidad de produccién.
- Auditoria periddicade | os stocks.
- Sistema para asegurar larotacion
del producto.

- Igual que SO pero afiadiendo:

- Incluir en las Instrucciones:

- Planificacién y comprobacion del
embal aje,FIFO (control existencias)
ordeny limpieza, evacuacion, etc.

- Asegurar €l almacenamiento de
aquellos productos e identificacion
unequivoca.

- Se debe controlar el proceso de en-
vasado, embalagje y marcado delos
productos de acuerdo alosrequisi -
tos especificados.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Se deben cumplir los requisitos
especificos de los clientes.

- Se debe de disponer de un método
que garantice la disposicion de las
ultimas normas de embalaje de los
clientesy evidenciar estén en uso.

- Igual que SO pero afiadiendo:

- El embalaje asegura el producto en
almacengje, fabricacion y transporte.
- Embal aje adaptado al producto.

- Gestion de contenedores vacios.

- Sistema ODETTE, GALIA.

- Acciones correctivas en caso de
deterioro.

- Igual quel SO pero afadiendo:

- Bl embalgje garantizara que el
producto Ilega a destino sin dafios.
- Seformaray adiestrard a perso—
nal mediante cursillos apropiados.
- Laidentificacién deberia asegurar
larecuperacion de un producto
individual en el caso de aviso o
prueba especial.

- Aplicar métodos de conservacion y
de segregacién de |l os productos
cuando sea hecesario.

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Igual que | SO pero afiadiendo:
- Fichas de acondicionamiento para
la conservacién del producto.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Se debera garantizar el estado de
los productos (inspecciones perié -
dicas de | os productos)

- Asegurar medios de proteccion de
los productos desde las
inspeccionesy ensayos final es hasta
la entrega de los mismos en destino
(cuando esté especificado
contractualmente) para asegurar que
se mantienen las mis- mas
condiciones,

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Se debe tener como objetivo las
entregas al 100 % asi como un
sistema de seguimiento de este
objetivo.

- Igual que 1 SO pero afadiendo:

- Se deben realizar auditorias del
transporte (aungue no sea propio)
paraverificar €l no deterioro de las
piezas, con periodicidad minimade 1
ano, (aceptable un muestreo alos
diferentes transportistas).

- Igual que S0 pero afadiendo:

- Medidas protectoras de los pro -
ductosy del personal, sujeccion,
agrupamiento, etc.

- Canales de comunicacion defini -
dos para deficiencias en el transpor-
te (interno/externo) hasta cliente.
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4.15.6.- Entrega

(sin comentarios a afadir referente
alapagina anterior)

- Sedebe avisar a cliente en caso de
no cumplimiento de este objetivo.

- Los envios deben gjustarse alas
especificaciones de cada cliente.

- Laproduccion debe programarse
contra pedido.

- Se deba comunicar laexpedicion del
material en el momento de su envio
(Advanced Shipment Notifi- cation:
ASN).

- Se debe disponer de una sistemati-
ca de back-up en prevision de un
fallo del sistemainformatico.

- Se deben cotejar losASN y los
documentos de envio.

- Garantizar que los productos de fin
de serie o anteriores a unamodifica-
cion no son enviados acliente.

- Sistema definido para el segui -
miento de | as entregas (minimizar
existencias, reducir frecuencias de
rotacion de existenciasy optimizar
tiempos).

- Informar al cliente delasalidade
suministros.

4.16.- REGISTROSDE LA CALIDAD

FINALIDAD: controlar la gestion de los registros para asegurar

gue se tiene capacidad para demostrar

|a conformidad con lo establecido.

- Procedimientos documentados
paraidentificar, recoger, codificar y
archivar losregistros delacalidad.

- Conservar los registros en cuanto a
su estado de uso y tiempo de dispo
—nibilidad.

- Condiciones de conservacion ade —
cuadas que garanticen el manteni —
miento e idoneidad de losregistros.

- Garantizar la conservacion de los
registros durante el tiempo solicita-
do por €l cliente (si aplicacontrac -
tualmente).

- Igual que | SO peroafiadiendo:

- Tiempo de conservacién minimo
exigido de 3 afios paralos registros
de auditoriasinternasy revisiones
del sistema; 1 afio entero desde que
fueron generados paralos registros
decalidad; 1 afo parael PPAP, re-
gistros de los equipos, érdenes de
compray modificaciones contado
desde que el producto halla dejado
de ser activo.

- Los tiempos de archivo también
pueden venir sujetos por requeri -
mientos gubernamental es.

- Las copias de los documentos de
un producto modificado utilizado en
un nuevo producto, deberan incluir-
seen el dossier del nuevo producto.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Identificacién clarade los registros
(listado de registros).

- Tiempo de archivo de acuerdo alas
necesidades del clientey las defi-
nidas reglamentariamente.

- Sistemade archivo que asegure la
salvaguardia de lainformacién.

- Igual que SO pero afiadiendo:

- Exposicion-resumen de todos |os
registros el aborados periddicamente
gue son importantes para la calidad.
- Tiempo de conservacion minimo
exigido de 1 afio después de dar de
baja el producto para autorizaciones
del producto/proceso, informes de
pruebas de | as herramientas, contra-
tos de compras, etc.; 2 afos paralos
registros de calidad como fichas de
regulacion, resultados de pruebas,
etc. ; 3 anos paralosinformesdela
Direccidn, Auditorias Internas, etc.

- 15 afios parala documentacion
relativa a caracteristicas o produc -
tos de seguridad.

- Cuando esté especificado el clien-

te tendré acceso alos registros.
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4.17.- AUDITORIASINTERNAS
(del Sistema de la Calidad).

EINALIDAD: asegur

ar mediante una sistematica planificad

a, que las actividades estan siendo llev

adas a cabo adecuadamente.

- Procedimientos documentados.
- Auditorias Planificadas en funcion
delacriticidad de laactividad (o
importanciadel areaaauditar).

- Personal responsable de la audito-
riaindependiente del area auditada.
- Resultados de la Auditoriaregis-
trados y comunicadosal auditado.

- Ladireccion del area auditadato-
mara acciones correctoras (paraeli-
minar la causaraiz deladesviacion)
lo antes posible.

- Sedebe verificar y registrar laim-
plantacion y eficacia de las acciones
correctoras mediante seguimiento.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Incluir en las Auditorias Internas
las condiciones ambientales de
trabajo (definidas por lapropia
empresa).

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Auditorias de Procedimientos (to-
dos los Procedimientos).

- Periodicidad minima de las Audi-
torias: anual.

- Informe de los resultados y con-
clusiones con recomendaciones, que
han de dar lugar aun plan de mejora
y acciones correctoras.

- Sistema de mantenimiento de la
cualificacion delos Auditores.

- Igual que 1 SO pero afiadiendo:

- Definido el perfil delos Auditores
de acuerdo | SO 10011 parte 2.

- Plan de accion ante no conformi -
dades.

- Auditorias de producto y proceso.

4.18.- FORMACION Y ADIESTRAMI

ENTO

FINALIDAD: detel

rminar una sistematica para establecer

necesidades de formacién como seran

Ilevadas a cabo y en que periodo.

- Procedimientos documentados para
identificar necesidades de formacion.
- Proveer formacion en funcién de las
necesidades identificadas.

- Cualificacién del personal median-
te educacion, formacion o experien-
cia apropiada, segin necesidades.

- Conservar todos registros de la
formacion.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Laformacién debe afectar atodo
personal de laempresa.

- Laefectividad de dichaformacién
debe val orarse periédicamente.

- Formacién panificada con anterio—
ridad asu realizacion.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Asegurar laformacion atodo el
personal.

- Valoracién de laformacion dada.
- Plan de formacion en calidad.

- Formacion en calidad alaDirec-
ciony alos mandos.

- Formacion inicial paranuevas
incorporaciones.

- Formadores internos en calidad
cualificados.

- Promocion del trabajo en grupo.
- Sistema de comunicacién estable-
cido parafavorecer losintercam -
bios (experiencias).

- Igual que 1 SO per o afiadiendo:

- Laformacién debe afectar atodo el
personal y debe ser nominado un
responsable de formacion.

- Dar formacion especificaen Ga-
rantiade Calidad.

- Formacién para personal de nueva
incorporacién o cuando existan
cambios sustanciales.

- Sistemas de motivacion (rendi-
miento) del personal con lafinali —
dad de aumentar el conocimiento
sobre lacalidad de todo el personal.
- Indicadores de calidad (ver 01.2)
difundidos por toda la organizacion
para comparar |os objetivos pro—
puestos con |o conseguidos.
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4.19.- SERVICIO POSVENTA

FINALIDAD: asegurar

gue las actividades asociadas a un servicio posventa, se llevan a cabo bajo condiciones controladas.

- Solo aplica cuando sea un requisito
contractual con el cliente

- Realizar un procedimiento docu-
mentado para g ecutar, verificar y
recoger lainformacion relevante del
servicio posventa.

- Igual que SO pero afadiendo:

- Necesario un procedimiento parala
comunicacion de informacién
relevante alos departamentos de
fabricacién, ingenieriay disefio.

- Sistema procedi mentado para estar
informado de |os problemas que
causen los productos suministrados
en los usuariosy como selesinfor-
ma alas areas af ectadas (ingenieria,
produccién, etc.) de los productos
no conformes.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Definidas las instrucciones de
montajey utilizacion de los produc-
tos (en el idiomadel cliente).

- Personal especializado para asistir
al cliente.

- Indicadores de satisfaccion del
cliente.

- Sistemas para obtener informacion
delosfallos de los productos duran-
te su uso y dar soporte al cliente.

- Igual que | SO pero afadiendo:

- Servicio de asesoramiento y asis-
tenciaal cliente.

- Instrucciones de uso y montaje de
los productos acordadas con €l
cliente (idiomadel cliente).

- Procedimiento para conocer €l
comportamiento del producto en el
mercado (observacion, vigilanciae
informacion) garantizando € flujo
deinformacion alos diferentes de-
partamentos de laempresa.

- Cuando los productos fallen du—
rante su utilizacion, deberén reali-
Zarse acciones paraeliminar las
causasy larepetibilidad (procedi —
miento documentado y acordado
con €l cliente).

4.20.- TECNICASESTADISTICAS.

FINALIDAD: identificar necesidades de técnicas

estadisticas, y asegurar que se pueden

llevar a cabo.

4.20.1-- Identificacién de
necesidades

4.20.2.- Procedimientos.

- Identificar las necesidades de uso
de técnicas estadisticas (capacidad
procesosy caracteristicas
productos)

- Sin variaciones respecto al SO
9001;1994.

- Igual que | SO pero afiadiendo
Utilizacién de métodos estadisticos
con especial énfasisen el control de
|os procesos.

- Personal cualificado parael uso de
técnicas estadisticas.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Enfuncién del andlisis de riesgos
(por g.: AMFE) seestablecen los
procesosy caracteristicas a ensayar
y valorar y los métodos aemplear.

- Planificacion de técnicas estadis-
ticas desde la planificacién de
proyectos.

- Unavez identificadalas necesida-
des de técnicas estadisticas, realizar
procedimientos documentados para
implantar y controlar su aplicacién
(formar a personal).

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Seleccién de | as técnicas estadisti —
casdesde el APQP eincluidasen el
Plan de Control.

- Conocimientos basicos (variacion,
estabilidad, capacidad, etc.) deberian
ser conocidos.

- Igual que | SO pero afiadiendo:

- Desarrollo de técnicas desde €l
PAQ.

- Uso de técnicas como DOE, andli-
sisde varianza, etc.

- Igual que 1 SO per o afiadiendo:

- Métodos estadisticos utilizados en
el desarrollo del producto, procesos
ensayos, etc.

- Empleo de métodos estadisticos
paralaevaluacion de proveedores.
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VI.-TABLA DE RELACIONESENTRE EL MODELO EUROPEO Y EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

M ODEL O EUROPEO DE EXCELENCIA EMPRESARIAL

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

1.- LIDEREZGO

Cémo el comportamiento y las actuaciones del equipo directivo y deloslideres de la organizacién
estimulan, apoyan y fomentan una cultura de Gestién de la Calidad Total.

la.- Como loslideres demuestran de manera visible su compromiso con la filosofia dela Gestién dela
Calidad total.

- Loslideres desarrollan valores y expectativas claves parala organizacion, actuando como modelo de
losvaloresy expectativas de laorganizacion y liderando mediante el ejemplo.

- LaDireccion day recibe formacion, se vuelve accesibley escuchay responde atodos |os miembros
delaorganizaciény seinvolucraactivay personalmente en las actividades de mejoray revisay mejora
laefectividad de su liderazgo.

- Objeto: evaluar laimplicacion de loslideres en la Gestion de la Calidad Total y como son
implementados |os valores de la empresa en la organizacién desde el liderazgo de la Direccién.

- El equipo directivo debiera de desarrollar valores o principios de calidad claros parala organizacién
desde laalta Direccion o propietario de laempresa (valores, misién, visién) que entre otras cosas
pudieraincluir la satisfaccién del cliente, el respecto por €l individuo, lamejora continua, |os resulta-
dos, etc. Laalta Direccion debiera de comprometerse con estos valores, asi como debe divulgarlosy
demostrar el compromiso con los mismos.

- Estos valores se podrian desarrollar en un programa de Calidad Total, parael que habria que nom —
brar un responsabl e o representante cuya misién principal serialade liderar todas las actividades del
programa.

- Unavez lanzado €l programa, los directivos debieran de establecer |os canales de comunicacion
necesarios, que permitadar a conocer la evolucién de las actividades atodos |os empleados. Estos
canal es debieran permitir comunicacién directa entre los directivos y empleados de una manera
sistematicay estructurada (comidas, reuniones con la Direccion General, politica de puertas abiertas,
periédicosinternos, cartas alaDireccién, etc.).

- Unamanera de demostrar como |los directivos demuestran su compromiso con la calidad podria ser la
participacion de los directivos en equipos de mejora, atienden directamente alos clientesy las quejasy
reclamaciones, participacion en cursos de formacién (como alumnos o formadores), etc.

- Ladireccion debierade revisar la efectividad de su liderazgo y €l nivel de conocimiento y aceptacién
delosvalores de Calidad Total entre los empleados (encuestas alos emp leados, encuestas satisfaccion
clientes sobre que percepcién tienen del compromiso de los empleados, auditoriasinternas o externas
sobre laimplantacion del programa de calidad, feedback de los empleados, etc.).

El Aseguramiento dela Calidad tiene definido desde d punto de vista de lider azgo (como
responsabilidades de la Dir eccion):

- Se deben establecer programas de mejora continua, se debe motivar el conocimiento de
la calidad en laorganizacion y la Direccidn ha de estar comprometida con |os procesos.
- Deben de estar definidos los interlocutores de la organi zaci 6n (canal es de comunica -
cion), las responsabilidades (de manerainequivoca) que afecten alacalidad (quién lleva
acabo las actividades).
- Definidalaautoridad: determinalos criterios necesarios pararealizar los trabajos
(capacidad de decision) y en especial aquellas que puedan blogquear productos o pro-
cesos, determinen soluciones a problemas, controlen o documenten requisitos de calidad.
- Definido quién iniciaacciones preventivas, quién identifica y registralos problemas,
quién iniciao recomienda e implantasolucionesy quién realiza el tratamiento y segui-
miento de no conformidades.
- LaDireccion debe identificar las necesidades de recursos 'y proporcionarlosalaorga-
nizacién en funcion de las necesidades identificadas y de la disponibilidad de mediosy
recursos.
- Representante de calidad asignado (nominado) y garantizada su independencia.
- Lasfunciones basicas del Representante de la Direccién son como minimo las de
asegurar € Sistemade acuerdo alanorma de referencia e informar de su funcionamiento a
laDireccion.

- El representante de la Direccion debe tener peso jerarquico y pertenecer al circulo
directivo delaempresa.
- Responsabilidades Funcion Calidad definidas y asignadas.

- LaFuncion calidad tiene autoridad para detener procesosy representaal cliente desde
el marketing alaposventa, y las uniones funcionales en la organizacién, han de estar
determinadasy ser claras.

- Laempresa esta en relacién con el representante de la oficinade estudiosy asegura -
miento de lacalidad del clientey debe conocer €l idiomadel cliente.

- Se debe asegurar la cualificacién del personal (Auditores Internos cualificados e
independientes, control de calidad, disefio, etc.).
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MODEL O EUROPEO DE EXCELENCIA EMPRESARIAL

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

1b.- Como loslideresapoyan lamegoray lainvolucracion proporcionando losrecursosy la ayuda
adecuados.

- LaDireccién (los lideres) definen prioridades, aportan fondos paralas actividades de aprendizaje,
facilitaciony mejora, permitiendo que el personal participe en actividades de mejora.

- LaDireccion emplea sistemas de evaluacion del rendimiento y promocion.

- Objeto: evaluar el modo en que los directivos apoyan | as actividades de mejora asignandoles |os
I ecur sos necesarios.

- El equipo directivo debe priorizar actividades ala hora de implantar proyectos de mejora. Laasigna-
nacion de recursos a cualquier proyecto de mejora se realizaré sobre proyectos que estén en linea con
lapoliticay estrategia de la organizacién y sean compatibles con el programade Calidad Total.

- Planes de formaci6n que contemple el mayor numero posible de empleados e incluya actividades de
calidad y herramientas paralamejora.

- LaDireccién deberia dar |os recursos material es necesarios (aulas, ordenadores, etc.) asi como faci —
litar la asistencia de |os empleados (horario de trabajo o considerandol os como horas extraordinarias
cuando son fueradel horario laboral), salvo en casos de cursos de cultura general (idiomas, etc.) que se
podria pactar unaférmulade compromiso (tiempo repartido a partesiguales entre empresay em —
pleado) y debiera de fomentar la participacion del empleado en actividades de mejora (recompensas ala
participacion o alaresolucion de problemas, etc.), y poner adisposicion de los grupos de mejoralos
medi 0s necesarios para su optimo funcionamiento (locales, disponibilidad de horario laboral o extra-
laboral retribuido, etc.).

- Esquema de valoracién del rendimiento de los empleados basado en |a consecucién del programade
calidad y en la participacion en actividades de mejora.

- LaDireccion debiera asignarse tiempo y esfuerzo personal para participar en sesiones de |0s equipos
de mejora, comités de calidad, encuestas de opinién de los empleadosy clientes, reclamacionesy
atencién alos clientes, etc.

1c.- Comoloslideresseinvolucran con clientes, proveedor esy otras or ganizaciones exter nas.

- Como laDireccién (los lideres) afrontan, comprenden y dan respuestas a | as necesidades, establecen
y participan en relaciones de asociacién y en actividades de mejora conjunta.

- La Direccion participa activamente en asociaciones profesionales, conferenciasy seminariosy
promocionan y apoyan la Gestion de la Calidad Total fuerade laempresa.

Objeto: evaluar lalabor de los lideres con respecto a lasrelaciones externas a la empresa.

- LaDireccién debe actuar como € emplo de compromiso con los clientes frente al resto de empleados,
participando persona mente en ladefinicidn de las expectativas y necesidades del cliente.

- Lasrelaciones con los clientes y |os contactos directos deben estructurarse y planificarsey por lo
menos recoger alos clientes mas importantes.

(viene de la pagina anterior)

- LaDireccion darecursos de medios informéticos, financierosy de personal y asegura
que los recursos de lafuncién calidad son suficientes para poner en marchalapoliticay
alcanzar |os objetivos.

- Lafuncién calidad esta presente en todo el tiempo de produccién.

- Integrado todo el personal Directivo en los programas de formacion.

- Interfaces organizativas. se debe garantizar la gestion durante todas | as fases de desa
rrollo, prototipo y fabricacion en serie.

- Se debe hacer uso de equipos multi-disciplinares (Ingenieria, Produccién, Compras,
Mantenimiento, etc.).

- Responsabilidades Funcion Calidad definidas y asignadas.

El Aseguramiento dela Calidad, no haincluido:

- El equipo directivo se limitaa desarrollar, mantener e implantar la politica de calidad.

- LaDireccion de lacompafiatiene un papel de control, gestion de mediosy recursosy
de direccidn en Aseguramiento de la Calidad, mientras que en el Modelo Europeo el
equipo directivo tiene un papel de dinamizador y modelo (liderazgo) ante la organiza -
ciony losimplicados en ella (empleados, accionistas, entorno social, etc.). Su actuacion
no se base en el control sino en el despliegue de responsabilidades, delegacion y
motivacion.

- No se haincluido laimplicacion de la direccién en grupos de mejorani como modelo a
seguir por el resto de la organizacion.

- Sin mencion ala participacion de la direccidn en asociaciones ni en conferencias ni
implicacioén en actividades de mejora.

- Sin mencién ala participacion de los directivos en asociaciones profesional es, clientes
ni proveedores ni que contribuyan a su participacién como ponentes en conferencias,
revistas o seminarios ni involucrados con la sociedad.

- Sin mencién a que los directivos formen (como profesores) alosimplicadosen la
organizacion (empleados, proveedores, accionistas, etc.).

- El aseguramiento de la calidad se base en la definicion de responsabilidades y autori -
dades, mientras que el modelo europeo se base en €l liderazgo (motivacién, compromi -
so, delegacion, ejemplo al resto de empleados, implicacion, etc.).

- Sin comentarios explicitos alavaloracion ni amétodos de reconocimiento del personal
en aseguramiento de la calidad.
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MODEL O EUROPEO DE EXCELENCIA EMPRESARIAL

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

1c.- Comoloslideres seinvolucran con clientes, proveedoresy otras or ganizaciones externas.

- Losresultados de | as reuniones con | os clientes deben ser analizados 'y distribuidos por todala
organizacion y se deben tomar acciones para subsanar |as deficiencias. Este andlisis deberia ser
realizado por un equipo multifuncional.

- LaDireccién debiera de promocionar |as relaciones de colaboracién entre los clientes y sus emplea-
dos (equipos de mejora con los clientes, participacion del cliente en reuniones internas, colaboraciones
en € disefio, formacion a cliente, etc.).

- La seleccion de proveedores debe hacerse en base a criterios de calidad y respuestay no solo precio
(proveedores evaluados y cualificadosy podréan recibir auditorias periédicas), y lagestion de los
proveedores debiera de hacerse en base a un esquema de colaboracion y entendimiento (relaciones de
cooperacién y asociacion mutuamente beneficiosas).

- Los contactos entre la Direccion y 1os proveedores deberan tener caracter periédico y estar previa—
mente planificados y |os resultados de estos contactos deberan analizarse (equipo multifuncional) y
transmitirse atodala organizaciony la Direccién debiera de promocionar | as relaciones de colabora—
cion con los proveedores atodos | os nivel es (equipos de mejora conjuntos, participacién en reuniones
internas, formacion, etc.).

- Los directivos debieran de pertenecer a asociaciones externas (sectoriales, profesionales o quereali —
cen actividades de promocion de la calidad), estar involucrados en la comunidad, asi como participar en
ponencias, conferencias o seminarios externos (como ponentes) y contribuyan aladifusion dela
calidad mediante publicaciones en revistas especializadas no solo participando, sino que debieran de
fomentar estas actividades en la organizacion.

1d.- Como loslideresreconocen y aprecian | os esfuerzosy logros del personal.

- Se reconoce de un modo adecuado y oportuno por parte deloslideresaindividuosy equipos de
cualquier nivel dentro de la organizacion.

- Se reconoce de un modo adecuado y oportuno por parte de los lideres aindividuosy equipos fuera
de laorganizacién (clientes, proveedores, universidades, etc.).

Objeto: evaluar |la sistematica para el reconocimiento de los esfuerzosy logros del personal.

- LaDireccion debiera de reconocer los logrosy esfuerzos de |os empl eados. Este reconocimiento
debieraestar orientado tanto alos individuos como alos equipos (promociones, aumentos salarial es,
premios en metdlico, regalos, cenas, etc.).

- El reconocimiento debiera de estar basado en criterios claros y conocidos (difundidos por la
organizacién) y a ser posible, cuantificables. Estos criterios debieran de priorizar que logros se van a
premiar (acciones relacionadas con la satisfaccion de los clientes, mejorade lacalidad, etc.).

- LaDirecciodn debierarealizar laentregar de |os reconocimientos (premios) de manerapersonal y si es
posible, dar publicidad al eventoy el reconocimiento debiera alcanzar a organizaciones externas
(proveedores, escuelas profesionales, universidades, etc.).

El Modédo de Europeo esta limitado respecto al Aseguramiento dela Calidad en:

- Los planes de formacién en aseguramiento de la calidad, deben incluir atodo el personal
de laorganizacion, mientras que €l modelo europeo ha de incluir a mayor nimerode
personas posible.

- Laformacion en aseguramiento de la calidad debe de ser contemplada desde un punto
devistade estrategia de laempresa (desde lapoliticay estrategia de |a compafiia),
mientras que en el modelo europeo es unavia parala motivacion eimplicacion del
personal.

- Estaformacion es una parte mas de las actividades del empleado (horario laboral) en
aseguramiento de lacalidad donde se hade valorar la efectividad de laformacién dada,
mientras que en el modelo europeo no hay referenciasalavaloracion de laformacion
daday si a rendimiento e implicacion del personal.

- Lasrelaciones con | os clientes en aseguramiento de lacalidad implicaatodoslos
clientes, no solo alos mas importantes.
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MODEL O EUROPEO DE EXCELENCIA EMPRESARIAL

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

2.- POLITICAY ESTRATEGIA
Cémo la organizacion formula, despliega, y revisa su politica y estrategia y la convierte en planesy
acciones.

2a.- Comolapoliticay la estrategia de la or ganizacion se basa en infor macion relevantey global.

- Lapoliticay Estrategiaempresarial tienen en cuentaasus clientesy proveedores, personal, comu—
nidad y entorno socia en el que actla, accionistas, indicadores internos de rendimiento, actividades de
benchmarking, resultados de la competencia, medioambiete, aspectos legalesy sociales, indicadores
demogréficosy sociales, nuevas tecnologias, etc.

Objeto: Politicasy estrategias basadas en informacion relevante procedente de la propia organiza—
cion o del entorno y consistentes con los valores, mision y vision de la empresa.

Andlisisinterno:

- Lainformacion internadebieraincluir:

- Indicadores financieros mas rel evantes (evol ucién facturacion, beneficios, margenes, flujos de caja,
beneficios, activos, etc.),

- Indicadores de eficiencia de | os procesos (productividad de las distintas unidades, cantidad de pro—
ductos producidos, tiempos de ciclo de los procesos, tiempo de suministro al mercado, indices de
defectos capacidad de | os procesos, etc.

- Indicadores de calidad del producto ( defectos del producto en cliente, fallos de instalacion o durante
el uso, cumplimiento de plazos de entrega, etc.).

- Indicadores de gestién de proveedores (nivel de calidad, entregas atiempo, precios, evolucién,
niveles de innovacion, prevision de inversidn en nuevas tecnologias, etc.).

- Implicacion de empleados (nivel de motivacion y compromiso, nivel de formacion, absentismo,
rotacion, participacion en actividades de mejoray grupos de calidad, satisfaccion con nivel salarial e
integracién enlaorganizacion, etc.).

- Resultados de | as auditorias, tanto internas como externas (tanto econémicas como de organi zacion).
Andlisisdel entorno:

- Lasfuentes de informacion externas, debieran de incluir:

- Datos demogréficos que determinen la segmentacion y caracteristicas de los clientes.

- Indicadores de rechazos/devoluciones del cliente, quejasy reclamaciones, cuota de mercado y su
evolucion, etc.

- Opinionesy sugerencias de los clientes.

- Estudios de mercado, informes sectoriales o de coyuntura, etc.

- Entorno social y legal (regulaciones gubernamentales, normativasy leyes, tipos de interés, impues-
tos, aranceles, etc.)

- Hay que determinar las responsabilidades referente a quién recoge lainformacion, quién laanalizay
elabora conclusiones, donde se archivay como se controlalainformacion, etc.

El Aseguramiento dela Calidad tiene definido desde @ punto devista de politicay
estrategia:

- Direccion con responsabilidades ejecutivas y comprometida define, aprueba, documen-
ta, implantay mantiene al dialapoliticade Calidad Total.

- Palitica entendida como el conjunto de estrategias, compromisosy objetivos.

- Palitica enfocada alas necesidades del clientey coherente con las posibilidades de la
compafiia, orientada alamejora continuade los procesosy el cero defecto y coherente
con otras politicas de laempresa. Alcanza atodas las unidades de la organizacién (&reas
y personas de la Empresa) .

- Objetivos alcanzables, seguidosy derivados de la politica (mesurablesy mejorables).

- Programas de mejora continua (incluyendo la mejora de | os recursos econémicos),
incluyendo la motivacion conocimiento calidad e indices consecucion de la calidad.

- Definidas las responsabilidades (quien lleva a cabo los trabajos) y autoridades (quien
determinalos criterios necesarios pararealizar |os trabaj 0s, capacidad de decisién).Como
minimo debiera estar definido quién inicia acciones preventivas, quién identifica y
registralos problemas, quién inicia o recomienda e implanta solucionesy quién redlizad
tratamiento y seguimiento de no conformidades.

- Organigrama definido, con funcidn calidad determinada, con autoridad para detener
procesosy representando al cliente desde el marketing ala posventa.

- Definidas de manerainequivocalas funcionesy las responsabilidades que afecten ala
calidad (en instrucciones, matrices de competencias o descripciones de |os perfiles
profesionales o puestos de trabajo.

- Representante de la Direccion asignado (nominado) y garantizada su independencia.

- Funciones basicas del representante de la Direccién: asegurar el Sistemade acuerdo ala
norma de referenciaeinformar del funcionamiento del sistemade la calidad ala Direccion.
- Definidaslasinterfaces organizativas para garantizar la gestion durante las fases de
desarrollo, prototipo y fabricacion en serie (uso de equipos multi-disciplinares: Ingenie-
ria, Produccion, Compras, Mantenimiento, etc.).

- Laempresatiene capacidad de comunicar datos en |os formatos prescritos por €l cliente
(caracteristicas especiales).

- Todas las actividades de calidad han de estar planificadas
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2.- POLITICAY ESTRATEGIA

2b.- Como sedesarrollala politicay estrategia dela or ganizacion.

- El desarrollo de esta politicay estrategias, tendria que tener en cuenta como la organizacion desarrolla
sus valores, misién y vision; define su politicay estrategia tomando informacion relevante y siendo
consecuente con su mision, visiony valores; se desarrollaacorto y largo plazo; incluye las
necesidades y expectativas de todos |0s grupos con interés en la organizacién; reflejalos principios de
lagestion de calidad total en su politicay estrategias.

- Valores: principios o modos de actuacion de la organizacion.

- Vision: tipo de organizacion en la que quiere convertirse laempresa.

- Mision: razon de ser de la organizacion.

- Inicio del proceso general de planificacion.

- LaDireccion debiera definir de manera clara cudles son los valores, lamision y vision de la organi-
zacion, y comunicarlos atodala organizacion.

- Lainformacion internay externa, eslabase parala definicién delapoliticay estrategia (2b).

- Participacion activa de | os responsables de |1a organizacidn en el proceso de planificaciony enla
formulacion delapoliticay establecimiento de la estrategia.

- Politicay estrategia planteadas a corto, medio y largo plazo.

- Definidos los grupos de interés en |a organizacion (autoridades y responsabilidades).

- Paoliticay estrategia enfocada a la satisfaccién de 1os grupos con interés en la organizacion (clientes,
empl eados, accionistas, entorno social, etc.) asi como enfocada a la bisqueda de ventajas competitivas
gue permitan superar alos competidores (productosy servicios que ofrece la compafiia, clientesy
mercado, ventajas competitivas, futuro de laorganizacion, etc.).

2c¢.- Cémo se comunica eimplantala politica y estrategia de la or ganizacion.

- Definido como la organizacién comunica su politicay estrategia en cascadaatodoslos nivelesdela
organizacién; lapoliticay estrategia son la base parala planificacion de actividades y de los objetivos
en toda la organizacién; se prueban, evallan y mejoran los planesy alinean con las prioridades;
determinar un sistema paraevaluar la sensibilizacion del personal con respecto alapoliticay estrategia
y se estructuralaempresa paradesarrollar lapoliticay estrategia.

Objeto: transformar la politicay estrategia en objetivos y planes operativos a corto, medio y largo
plazo.

- Planificacion estratégica revisada anual mente.
- Planes operativos a corto, medio y largo plazo para cada estrategia definida (despliegue objetivos).

- Gestion estratégicade la calidad y concepto de planificacion de la calidad estructurado.
- Se debe de recoger las impresiones del personal sobre condiciones laborales, seguridad
e higiene, comunicacion, niveles de absentismo, fluctuacidn personal, etc.

- Larevisiones de ladireccion deben tener una periodicidad definiday han de contener
como minimo los objetivos, los elementos del SistemadelaCalidad y seguimiento de las
acciones tomadas.

- Mantener registros de larevision y como resultado tomar medidas correctivasy
preventivas.

- Plan de Estratégico como documento controlado e incluye datos de mercado, plan
financieroy de costos, previsiones crecimiento, inversiones en equipamiento, objetivos
costos, recursos humanos, planes 1&D, distribucidn, proyectos crecimiento, planificacion
del personal, etc.

- El Plan estratégico debe de estar basado en informacion objetiva.

- Métodos definidos para determinar las expectativas del cliente asi como andlisis sector
automovil y otros sectoresy documentar tendencias de calidad y productividad y los
niveles obtenidos de los productos claves.

- Conocimiento de lalegislacion aplicabley acciones correctivas de las auditorias de | os
Organismos oficiales.

- Existenciade programas de sensibilizacion de la calidad para lamejoradel conoci -
miento de lacalidad por todala Organizacion.

- Informacién sobre la calidad atodo €l personal de laempresa.

- Definido y documentado un Proceso para determinar la satisfaccion del cliente
(incluyendo tendencias y frecuencias de determinacién) y la empresa esté organizada
para conocer losfallos durante el uso de sus productos por el clientey reaccionar
répidamente, participando el representante calidad o delegado en comisiones de expertos
y operaciones de analisis con el cliente.

- Planificacion: relacion de actividades, asignacion de recursosyy criterios de trabajo,
desarrollo del proceso y objetivos a conseguir.

- Planes de calidad para proyectos nuevos o productos no reiterativos o con caracteristi-
cas diferentes o actividades compl gjas.

- Circuitos internos de comunicacién de los resultados de | os control es establ ecidos que
informe de manerarapida, eficaz y regularmente ala Direccion. Que aseguren la confi —
dencialidad y la proteccién delos datos del proyecto en todas sus fases.

- Laplanificacién de la calidad debe contemplar las funcionesy los plazos establecidos
por € cliente.
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ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

2.- POLITICAY ESTRATEGIA

2c.- Como se comunica eimplantala politicay estrategia de la or ganizacion.

- Incluir los recursos necesarios en la planificacion, para al canzar |os objetivos.

- Revision de la planificacion por la Direccion (anual).

- Asegurar que todos los empleados conocen la politica, la estrategiay los objetivos.

- LaDireccion debieraevaluar cual esel nivel de comprensiény aceptacion de la politicay objetivos
que tienen |os empl eados.

2d.- Como se actualizay mejora periddicamentela politicay estrategia dela or ganizacion.

- Sistematica definida para evaluar laimportanciay efectividad de la politicay estrategia, revisadas,
mejoradas y actualizadas.

- Sisteméticadefinida paralarevision y actualizacion de lapoliticay estrategia que evite que queden
desfasadas frente alos cambios del entorno.

Objeto: actualizar y mejorar la politica y estrategia que evite que quede desfasada por 10s cambios
del entorno.

- Larevision delapoliticay estrategia debe estar basada en el andlisis de informacién relevante (2.a),
partiendo de larevisién de los datos internos, y finalizando en el andlisis delos datos externos.

- LaDireccion esresponsable delarevision.

- Conclusiones con acciones atomar, como cierre de larevision.

- Equipo multi-funcional (equipo formado por personal de diferentes actividades) para
Ilevar a cabo laplanificaciony si espreciso, incluir al cliente en €l equipo).

- Algunas responsabilidades de | os equipos multi-funcional es dentro del proceso de
planificacion podrian ser las de desarrollar y revisar AMFEsYy planes de Control, deter-
minar |as caracteristicas especial es, establecer acciones para reducir los indices RPN,
realizar los estudios de factibilidad antes de lafirma del contrato (adecuacion al disefio,
aespecificaciones deingenieria, alos volimenes de produccion, a niveles de capacidad
estadistica de procesos, etc.).

- Losrecursos previstos debieran incluir el uso de aplicaciones informaticas, andlisis de
datos (COQ, MSP, etc.), conocimiento del idiomadel cliente, formacion en calidad y
capacidad para contactar directamente con el responsable del cliente (Oficina Estudiosy
Aseguramiento dela Calidad), etc.

- El sistemadelacalidad orientado a evitar posibles defectosy definiendo el método para
detectar riesgos en los productos existiendo planes de emergencia

- LaDireccion debera conocer las consecuencias que tiene parala Empresa la responsa
bilidad civil por dafios de productos (el cumplimiento de normas no es suficiente) y
establecer planes de emergencia.

El Aseguramiento dela Calidad, no haincluido:

- Sin definicién delos valores, lamision y vision de laorganizacion, partiendo dela
politicay objetivosy desarrollandose desde la planificacién.

- Sin mencion explicitaa despliegue de objetivos.

- Los responsables tienen una participacion activaen el proceso de planificacién no asi
enlaformulacion delapaliticay estrategia

- Lapoliticay estrategia enfocada a la satisfaccion de los clientes no incluyendo alos
empleados, accionistasy entorno social ni enfocada ala blsqueda de ventajas competi-
tivas que permitan superar alos competidores (politica de caracter interno).

- Paliticade Calidad coherente con otras politicas, mientras que en el Modelo Europeo es
unaunicapolitica.

- Planificacion de la calidad como elemento de gestion de las actividades relativas a
procesos o productos, y no como una sistematica paralaimplementacion delosvalores,
lamisiény lavision de laorganizacion.
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ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

9.- RESULTADOSEMPRESARIALES

Que logros se estan alcanzando en relacion con |os objetivos empresarial es previamente
planificados y como se satisfacen las necesidades y expectativas de todos aquellos que tienen
intereses econémicos o de otro tipo en la organizacion.

9 a.- Mediciones de car acter econémico derendimiento general dela organizacion.

- Elementos de la cuenta de resultados (pérdidas y ganancias):

- Mérgenes brutos, beneficios netos, ventas.

- Elementos del balance:

- Préstamos alargo plazo, fondos de | os accionistas, activos totales, activo circulante (incluido larota—
cion deinventarios).

- Elementos del flujo de caja:

- Gastos de capital, financiacion del flujo de caja, flujo de caja operativo.

- Otros indicadores relevantes:

- Rendimiento de las accionesy de los activos netos, clasificacion de los créditos, valor de las acciones
alargo plazo (ganancias totales de los accionistas), valor afiadido.

Objeto: medir losresultados claves de la or ganizacion con |os objetivos de negocio.

- Losresultados deben reflejar todas aquell as mediciones relevantes para todos los individuos o
grupos con interés en la organizacion.

- Parapoder valorar estas mediciones, |a organizacién debiera presentar objetivos mesurablesy com —
paraciones con sus competidoresy si fuera posible, comparaciones con |as mejores empresas de otros
sectores.

- Lasmediciones de eficaciay eficiencia podrian ser reflejadas como resultados econémicos (ingresosy
gastos, flujos de caja, control del presupuesto, etc.) complementados con otros indicadores (presta—
cion de servicios, entrega de productos, etc.).

9b.- Mediciones complementarias del rendimiento general dela organizacion.

- Rendimiento general:

- Cuota de mercado.

- Procesos claves:

- Duracion de ciclo, indices de defectos, madurez, productividad, tiempos de suministro del mercado.
- Informacion:

- Accesibilidad, integridad, relevancia, precisién en el tiempo.

- Proveedoresy materiales:

- Indice de defectos, rendimiento general, rotacion de inventarios, precio, tiempo de respuesta,
CONSUMOS.

El Aseguramiento dela Calidad tiene definido desde @ punto devista deliderazgo (como
responsabilidades de la Dir eccion):

- Proceso de revisién del sistema, donde con una periodicidad definida, se contemple:

. Objetivos, resultados de |as auditorias Internas e informacién relevante de | as acciones
preventivas, incluyendo la val oracion de todos | os elementos del Sistema de la Calidad.

- Informacién delano calidad ala Direccién (costes no calidad, productos no conformes,
etc.).

- Larevision por la Direccion también debiera de incluir aspectos tales como costes,
distribucion, proyectos crecimiento, planificacion del personal, desarrollo, calidad,
(incluyendo tiempos, expectativas clientes, etc.) desde un punto de vistadel plan
estratégico de lacompafiia.
- Se deberan tener definido una sistemética parala val oracién de datos tales como:
mercado, plan financiero y de costos, previsiones crecimiento, inversiones en equipa-
miento, objetivos costos, recursos humanos, planes 1&D, etc. que cubracorto y largo
plazo.
- Andlisis sector automovil y otros sectores.
- Vaoracion y analisis rendimiento con la competencia (productividad, rentabilidad, etc.),
benchmarking, prioridades clientes, etc..

- Documentar tendencias de calidad y productividad y los niveles obtenidos de |os
productos claves.

- Magnitudes financieras (beneficio, cash flow, creacién riqueza, etc.) y no financieros
(rechazo, participacién mercado, innovacion, etc.).

- Resultados reflgjados en registros paralos que se ha de garantizar la conservacién
durante el tiempo solicitado por €l clientey el sistema de archivo debe asegurar la
salvaguardiade lainformacién.

- Auditorias internas como medio parala comprobacion del sistema (si 1as actividades
planificadas obtienen |os resultados esperados). Estas Auditorias debieran ser planifica-
das en funcion delacriticidad de laactividad (o importanciadel dreaaauditar), llevadas a
cabo por personal cualificado e independiente del area auditada.

- Se debe verificar y registrar laimplantacion y eficacia de las acciones correctoras
mediante seguimiento.
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9.- RESULTADOSEMPRESARIALES

9b.- Mediciones complementarias del rendimiento general dela organizacién.

- Activos:

- Depreciacion, costes de mantenimiento, utilizacién.

- Tecnologia:

- Ritmo de innovacion, patentes, royalties.

Objeto: medir la eficaciay eficiencia de los procesos y gestion de los recursos de la organizacion que
no tienen relacion directa con la satisfaccion del cliente o en resultados financieros.

- Medicionesinternas de calidad (que no afecten de maneradirectaala satisfaccion del cliente) tales
como defectos internos o defectos de proveedores, tiempo de procesado de un pedido, ciclosinternos
defabricacion, etc.

- Se deberian incluir también las mediciones de productividad (productividad por trabajador, unidad de
coste por operacion, utilizacion capacidad productiva, rotacion de inventario, etc.).

- Procedimiento para conocer el comportamiento del producto en el mercado (observa-
cion, vigilancia e informacion) garantizando el flujo deinformacién alos diferentes de-
partamentos de la empresa.

- Sistema procedimentado para estar informado de | os problemas que causen |os produc-
tos suministrados en los usuarios y como se lesinformaalas areas af ectadas (ingenieria,
produccion, etc.) de los productos no conformes.

El Aseguramiento dela Calidad, no haincluido:

- El aseguramiento de la Calidad se centraen lavaloracion de los resultados relativos a

los procesos, serviciosy productos en relacion alas expectativas y necesidades creadas

en €l cliente. Se valoran los resultados obtenidos de aplicar €l sistemade lacalidad, no
incluyéndose o valorandose magnitudes tales como:

- Préstamos alargo plazo, fondos de los accionistas, activos totales, gastos de capital,
financiacion del flujo de caja, rendimiento de las acciones y de | os activos netos,
clasificacion de los créditos, valor de las acciones alargo plazo (ganancias totales de
los accionistas).

- El método de valoracion es através de Auditorias Internas (aplicacién del Sistemadela
Calidad), Revisiones por la Direccion (valoracion global de la eficaciadel sistema contra
|os objetivosinicialmente planteados) y seguimiento de los indicadores de calidad parala
gestion diaria, todo ello relacionado con lascaracteristicas de calidad que se han
determinado que son relevantes eimportantes para el clientey estan reflejados en los
registros de calidad.

El Modedo de Europeo esta limitado respecto al Aseguramiento dela Calidad en:

- No hay referencias explicitas en el Modelo Europeo de Excelencia Empresarial a
resultado del comportamiento del producto en el mercado (si desde €l punto de vistade
estrategiay politica, pero no como resultado del uso del producto por el clientealo largo
delavidadel producto).
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VI.- CONCLUSIONES

En los mercados de libre acceso y circulacion de productos o servicios como d de la Unidn
Europea, un comprador puede devolver un producto comprado, deshacer un contrato O exigir una
disminucion del precio ante un producto o servicio con defectos. En sectores como @ de automocion, ésto
también ocurre aunque € producto no sea defectuoso (disminucion de precios anuamente pactadas con
proveedor). Por lo tanto, @ producir productos no conformes, prestar servicios no adecuados o no tener en
cuenta las exigencias de |los clientes 0 los requisitos legaes, tiene un coste importante para las empresss.

El responsable de un producto o un servicio, es aguel que lo comercidiza (vende d usuario find)
habiendo una cadena de responsabilidades que llega hasta d productor de la materia prima, pero son los
fabricantes de productos o las empresas de servicios quienes tienen la responsabilidad fina ante e mercado
de los productos que fabrican o de los servicios que prestan. Estas responsabilidades estan definidas en los
codigos civiles y pendes vigentes en la Union Europea. Las condiciones técnicas minimas acumplir por estos
productos o servicios comercidizados en la Union Europea, estan definidas en las Directivas editadas por la
Unién Europea para los diferentes sectores de actividad, (compatibilidad electromagnética, bga tensidn,
seguridad de méguinas, equipos médicos, etc.). Estas directivas son de obligado cumplimiento recayéndo la
responsabilidad Ultima dd cumplimiento de estas directivas sobre la empresa que vende directamente los
productos o prestalos servicios d usuario final.

Un Sdema de Aseguramiento de la cdidad en base a cuaquier norma de referencia, es una
herramienta de gestion que puede ayudar a que la relacion cliente- proveedor-subproveedor tenga una base
clara de acuerdos definidos que permita obtener productos o servicios que cumplan con lo solicitado y
acordado. El objeto basico es asegura unos suministros seguros, figbles y acordes a las necesidades
pactadas con d cliente y teniendo en cuenta las condiciones de suministro imperantes en los mercados y las
normeas o leyes que se deben cumplir (cumplir las leyes no es un mérito, es una obligacion).

Un Sisema de Excelencia Empresarid (como @ EQFM), es una manera de estructurar una
organizacion hacia una meta de eficiencia y optimizacion de los recursos (econdmicos, humanos,
tecnol gicos, materiades, etc.) responsable con su entorno (accionistas, empleados, clientes'y entorno socid),
y enfocada hacia los clientes para obtener un mayor rendimiento de la organizacion fomentando la
cregtividad e innovacion.

El punto fuerte de los Sstemas de Aseguramiento de la Cdidad es que son la mgor herramienta
para delimitar las responsabilidades entre las diferentes partes contratantes, asegurando & cumplimiento de
los requisitos legdes y contractudes, mientras que € punto fuerte de los Sistemas de Exceencia Empresarid
es que es la mgor herramienta para implicar y comprometer a toda la organizacion en la obtencion de los
objetivos propuestos, en un futuro comdn, proyectarse hacia € cliente y demostrar (a la sociedad,
accionistas y empleados) que se es eficiente y se obtienen resultados.

El Modeo de excelencia Empresariad (EFQM) se basa més en una gestion planificada de los medios
y recursos, motivando a personal definiendo |os propietarios de |os procesos, que en una gestion de control
de las actividades, como son los modelos de aseguramiento de la calidad. El aseguramiento de la calidad
permite demostrar d mercado (mediante la certificacion) que se esta en condiciones para cumplir con los
requisitos pactados, mientras € modelo europeo, permite demostrar a los implicados en una organizacion,
gue se es responsable con & entorno, que se es eficiente y que se obtienen resultados.

Hay en la actudidad un importante desprestigio de los modeos de Aseguramiento de la Cdidad,
provocados por una cierta voragine por la Certificacion. No dga de ser curioso que en un proceso de



Certificacion de un Sistema de la Cdidad donde intervienen las empresas que se quieren certificar,
consultores que ayudan alaimplantacion de estos Sstemas y empresas certificadoras, no se tengan en cuenta
factores tan importantes como:

1°.- Planificar d proceso (desde laimplantacion ala certificacion), es decir, determinar € objetivo de
la implantacion de un Sstema de aseguramiento de la caidad (que nunca ha de ser la certificacion), los
recursos internos precisos (y S fueran necesarios los externos), € coste del proyecto, € tiempo necesario
parallevar todo € proyecto a cabo, las exigencias del mercado y sobretodo de los clientes, lamotivacion del
persond y su disponibilidad, etc.

2°.- Determinar € criterio de sdeccion de la empresa consultora (experiencia, cudificacion del
personal, disponibilidad, accesibilidad, etc.) asegurandose que no le venderan un sistema standard, sino que
Se tendra en cuenta sus necesidades, sus recursos 'y € persond que forma la compafiia. Es muy importante
asegurarse que la empresa consultora tiene experienciay persona cudificado asi como tiene capacidad para
savaguardar y tratar con confidencialidad todos los datos e informacion que obtenga.

3°.- Determinar d criterio de seleccion de la empresa de certificacion, a la que se le deberia exigir
(es un proveedor mas), competencia y cudificacion de su persond, tratamiento confidencid de la
informacién y datos que obtenga, y sobre todo, asegurarse que no antepone criterios particulares a los
propios de las normas y referencides ni se limita ala observacion de papelesy sus aspectos formales.

El conocimiento de las normas y referenciales asi como de sstemas de la cdidad, debiera ser
excelente por parte del consultor, muy bueno por parte de los directores de la empresa que utilizan €
sstema de cdidad y es certificada, y smplemente bueno por parte del Auditor que certifica, ya que d
impacto que se causa en la organizacion es mayor por parte de los responsables de la empresa y de la
empresa consultora, que € causado por d auditor (un sstema de aseguramiento de la cdidad robusto, que
funcione y tenga en cuenta los requisitos gplicables de las normas 'y referencides, debiera ser certificable por
cuaquier tipo de empresa certificadora, Sn ninglin género de dudas).

No degja de ser curioso en la redidad, que € proceso es precisamente € inverso, se esa mas
pendiente de la auditoria de certificacion, que no de definir e implantar un Ssstema de la calidad acorde alas
necesidades de la empresa. Y lo mas curioso de todo, es que € desprestigio que pueda exigtir en la
actudidad, se centra en las normas de aseguramiento de la calidad en primer lugar, y en las compafiias de
certificacion en segundo lugar, cuando debiera ser responsabilidad de las empresas y de aquellos que
subcontratan € hacer un uso adecuado de estos mode os de referencia para la implantacion de sistemas de
aseguramiento de la calidad.

El hecho de asociar un sistema de calidad en base a 1SO 9001/2 a montafias de papel, puede ser
achacable a la fdta de conocimiento de las normas (ya que no existe ningln requisito en dlas que exijan
montafias de papel ni que se deba documentar todo o que se hace)

Solo existe un modo y modelo de gestion de la calidad, gestionar de acuerdo a los recursos,
necesidades y posibilidades ce la compafiia, teniendo en cuenta los implicados en la empresa (mercado,
sociedad, empleados, accionistas y clientes). La gestion de la Calidad Total es Unica, pero se puede partir de
diferentes niveles sin més preocupacion gue ir mejorando continuamente (control de cdidad en sus inicios,
aseguramiento de la caidad como inicio ala gestion y no d control y gestion de la cdlidad tota como un
camino alaexceenciaempresarid).

No es cierto tampoco, que € éxito de un Sstema de aseguramiento de la cdidad se mida
exclusvamente por  cumplimiento de las normas, nada més lgos de objeto de las propias normas que



determinan que su findidad fundamenta en conseguir la satisfaccion dd diente mediante la prevencién de
cuaquier no conformidad.

L os sstemas de aseguramiento de la calidad tienden a buscar organi zaciones eficaces (hacer aquello
gue esta definido con los recursos precisos, no limitandose a pobre concepto que agunos todavia tienen de
redlizar inspecciones) mientras que los model os de excelenciaempresarid (EFQM) tienden a organizaciones
eficientes (redizar las actividades precisas con |os minimos esfuerzos
necesarios optimizando |os € ementos que dan vaor afiadido y diminando aquellos que no lo dan).

El aseguramiento de la calidad ro se valora en base a las normas de aseguramiento de la calidad
(1SO 9001/2), d menos no es & concepto que se desprende de las propias normas. Se valora de 2 maneras
muy concretas.

- Revisones por la direccion: consecucion de objetivos, acciones de meora o preventivas, y
resultados de las auditorias internas, con la findidad de tener unavison globa de su funcionamiento y que la
direccion de la compafiia tenga suficientes detos para redizar un andisis y tomar determinaciones.

- Auditoriasinternas. donde se pretende basi camente dos cosas:

- Determinar s |as cosas estan funcionando como iniciamente se planificaron, y 9 2
obtienen los resultados esperados.

- Detectar &reas de mejora que ayuden asimplificar y megorar |0s procesos o
actividades que se llevan a cabo y hacer mas eficaz la organizacion.

El Modelo Europeo de Excelencia Empresarial vaora basicamente las mejoras continuadas que se
estan produciendo referente alos objetivos y lamisidén de la Empresa, donde obviamente se va més Igjos de
lo que se requiere en € aseguramiento de la calidad.

Desde un punto de vigta practico ambos model os de |la cdidad son perfectamente compatibles

y dificilmente separables. No seria conceptua mente aceptable que una empresa se proyecte haciae Premio
Europeo de la calidad sin @ edtricto cumplimiento de las exigencias técnico-adminigrativas de su mercado
asi como las condiciones contractuales con sus clientes, es decir, es dificilmente entendible que una empresa
quiera desarrollar un modelo de Excelencia Empresarid (EQFM) sin asegurar la calidad de sus suministros o
sarvicios. Por lo tanto, y para terminar, se podria decir Sn ningun tipo de rubor, que @ aseguramiento de la
cdidad es una parte esencid e importante de la Gestion de la Cdidad Total, Sendo quizés € meor punto de
inicio ddl largo camino haciala Excdencia Empresarid.



