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Innovacidén, Mejora Continua y Diseno en la plataforma digital Qualitas CLOUD

1.1 Introduccion:

La norma ISO 9001 en su apartado 8.5 hablan de Mejora y Mejora Continua, al objeto de simplificar los
conceptos de acciones correctiva y preventivas, hemos optado por agruparlo bajo el concepto Innovacién, con la
finalidad de estimular la gestion no solo de la mejora del sistema, sino el estimulo de diversos responsables en el
proceso de mejora e incluso de forma participativa.

La Norma indica:

“La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante el uso
de la politica de calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el andlisis de datos, las acciones
correctivas y preventivas y la revision por la direccion.” y luego especifica en Acciones correctivas: “La organizacion
debe tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir.
Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas. Debe establecerse
un procedimiento documentado par definir los requisitos para: a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas
de los clientes), b) determinar las causas de las no conformidades, c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para
asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir, d) determinar e implementar las acciones necesarias,
e) registrar los resultados de las acciones tomadas, f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas” en el
mismo sentido la norma se refiere a las acciones preventivas: “la organizacién debe determinar acciones para
eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser
apropiadas a los efectos de los problemas potenciales: a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,
b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades, c) determinar e implementar las
acciones necesarias, d) registrar los resultados de las acciones tomadas, y e) revisar la eficacia de las acciones
preventivas tomadas” .

En todos los casos hay que generar acciones del analisis o investigacion de las causas, si procede tomar de
decisiones, aplicarlas y comprobar su eficacia. Este conjunto de acciones se pueden hacer en un solo formulario,
Innovacién, o de forma colaborativa y con Work Flow para cada etapa con la Innovacién Participativa.
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1.2 Introduccidn al Diseno:

La norma ISO 9001 en su apartado 7.3 describe los requisitos para el Disefio de productos y servicios, al
objeto de facilitar la gestion de los registros del disefio digitalmente, hemos optado por agruparlo bajo el
concepto Innovacidn, con la finalidad de estimular la gestidn no solo del disefo, sino de la participacion de los
diversos responsables en el mismo.

Es recomendable que en las caracteristicas de sus procesos de disefio identifiquen si gestionan los registros
del mismo en Qualitas CLOUD.

De forma concreta la norma en este apartado especifica:

‘7.3 Diseno y desarrollo 7.3.1 Planificacidn del disefio y desarrollo: La organizacién debe planificar y controlar el
disefio y desarrollo del producto. Durante la planificacién del disefio y desarrollo la organizacién debe determinar: a)
las etapas del disefio y desarrollo, b) la revisién, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y
desarrollo, y c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo: Deben determinarse los elementos de entrada relacionados
con los requisitos del producto y mantenerse registros (véase4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir: a) los
requisitos funcionales y de desempeio, b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables, c) la informacién
proveniente de disefos previos similares, cuando sea aplicable, y d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y
desarrollo. Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que sean adecuados. Los requisitos deben
estar completos, sin ambigtiedades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultados del diseno y desarrollo: Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de manera
adecuada para la verificacion respecto a los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse
antes de su liberacién. Los resultados del disefo y desarrollo deben: a) cumplir los requisitos de los elementos de
entrada para el disefo y desarrollo, b) proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccién y la
prestacion del servicio, ¢) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacién del producto, y d) especificar las
caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto.
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7-3.4 Revision del diseno y desarrollo: En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistemdticas del diseno y
desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para: a) evaluar la capacidad de los resultados de disefo y
desarrollo para cumplir los requisitos, e b) identificar cualquier problemay proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de
disefio y desarrollo que se estd(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de
cualquier accién necesaria (véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacion del disefo y desarrollo: Se debe realizar la verificacién, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1),
para asegurarse de que los resultados del diseno y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del
disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacion y de cualquier accidon que sea
necesaria (véase 4.2.4).

7.3.6 Validacion del diseno y desarrollo: Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado (véase 7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su
aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la validacién debe completarse
antes de la entrega o implementacion del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la validacion y
de cualquier accién que sea necesaria (véase 4.2.4).

7-3.7 Control de los cambios del diseno y desarrollo: Los cambios del diseno y desarrollo deben identificarse y deben
mantenerse registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, seguin sea apropiado, y aprobarse antes
de su implementacion. La revision de los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los
cambios en las partes constitutivas y en el producto ya entregado. Deben mantenerse registros de los resultados de la
revision de los cambios y de cualquier accién que sea necesaria (véase 4.2.4).

Ante estos requisitos normativos recomendamos: en la apertura de un nuevo diseno identificar claramente
los Elementos de entrada para el diseno, anexando el fichero que se considere. En la etapa de Planificacion del
diseno, dejar muy claras las etapas de revision, verificacion y validaciéon. Cuando se retroceda en el Work Flow
indicar los cambios que se introducen e iniciar en la etapa que proceda.
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2. Como acceder a las Innovaciones:
Para poder acceder, visualizar o crear i
Innovaciones debemos ir a Aplicaciones Q, en QC QuaUtaS ' ®
o

Innovacion.

Picamos encima de Innovacion y
accedemos a la lista de las innovaciones
activas.

3. Apertura de Innovaciones:

Una vez dentro de las “Innovaciones”
podemos crearlas pulsando el botdn/icono
Anadir.

Al abrirse el formulario es preceptivo
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elegir uno de los 3 tipos de innovaciones dentro del mismo

mddulo:
a) Innovacién

Formulario Unico simplificado y editable.

b) Participativa

Formulario con Work Flow que obliga las 3 etapas

normativas (Investigacion, Decisién, Eficacia) e implica a diversos

usuarios.
¢) Diseno

Formulario con Work Flow que obliga las 4 etapas del
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disefio (Planificacién, Revisidn, Verificacién, Validacién) e implica a diversos usuarios.
Los conceptos de norma ISO de mejora continua y diseno se explican en el apartado Introduccion
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InformaCIon que aporta Ia IlSta Mantenimiento de Innovacion
El listado entre otros datos basicos ———y—

permite identifica el tipo y los participantes. R 2w

Acciones que se facilitan
En operaciones globales:
' & ¢ Anadir. Crear una nueva innovacion

A

iy == ¢ Acceder a histdricos -y de Histérico L=z __—— — - e B ———

i a activo (en histdrico se ubican las
- INNOvaciones y disefios concluidos).
1 . L . . ,
Gmn¥ « Ampliar y visualizar 100 registros seguidos en la lista.

>
Lists

T * Exportar a excel todos los contenidos de Ia lista.
Ademads se puede filtrar los diversos contenidos de la lista.
*Filtrar todos

Existe un cddigo de colores que permite identificar:

Texto en Negro: significa que las Innovaciones/Disefio estan dentro de
fecha para su cierre (la planificada).

Texto en verde significa que se han creado acciones para su gestion.

Texto en rojo que ha vencido la fecha prevista de cierre y no tiene acciones vinculadas al registro.  [®¥ &=

Ny . . @ L Je 3F
Al lado de cada Innovacidn aparece un conjunto de Acciones: o::. —
)

« @ Visudlizar el contenido de la Innovacidn/Disefio.

. Editar la Innovacién/Disefio para modificar los contenidos de su aperturay
responsabilidades.

. Apertura de acciones vinculadas a la Innovacién/disefio. (la innovacién simple no requiere acciones)

.3 Descargar el documento anexo a la apertura de la Innovacién/dised.
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Actualizacion Registro de Innovacién

reveewn |

iy .. o ,
. Imprimir el contenido integro de la apertura, asi
como de las acciones vinculadas a la misma..

TIPOS DE INNOVACIONES:

4.Innovacion (formulario simplificado): ‘ SIS NTel=ahila
Esta tipologia de innovacion se concibe como un
formulario simple donde un solo miembro o el responsables
de calidad la gestiona integramente y actdan en todas las
fases del proceso
j ¢ El formulario de Innovacidn bésica no tiene acciones, L
se accede a él desde la lista con el botdn de editar y se . . 73
pueden modificar todos sus contenidos, hasta la
aprobacidn que pasa a histdrico.
e A su creacidn solo obliga a poner nombre y fecha
prevista de aplicacion.
e Se puede vincular a una sede en la versién (Multisede).
e Dispone de los campos para definir la Descripcion, ' . 244
Investigacion de las causas y andlisis. Otro campo de
texto diferenciado para la Decisién. Finalmente otro
para la Comprobacidn de la Eficacia.
e Cuando se cumplimenta el campo de comprobacidn
de eficacia, aparece el botén de aprobar y se puede £
identificar como Aplicado y Eficaz o No eficaz. A S —
e Se puede anexar un fichero. wove.|
e Asigna de forma automatica como responsable del
analisis a la persona que la ha creado, independientemente que modifique sus contenidos otra persona.

Sede CinTRal '

.
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Actualizacion Registro de Innovacion
5. Participativa (Work Flow y avisos a los colaboradores):
Al seleccionar el formulario aparecen los campos a oo
cumplimentar, siendo obligatorio:
* Nombre - Descripcidn.

Paticiowsw |

* Fecha prevista de cierre. O 4

Ademas se puede registrar.

* Beneficio estimado de la innovacién (en el caso de i ) Mt
conocerlo (siempre se puede editar antes de pasarla a :“,': '
histérico). e

* Coste estimado de la innovacién (en el caso de conocerlo —

(siempre se puede editar antes de pasarla a histdrico). S—

« Sede: (en la opcion multisede) S R
* Procedimientos afectados. f..’_:%‘_._‘.::‘..,‘,_»,,u '

* Departamentos afectados. g

* Eincluso en el apartado Descripcidn se debe especificar los — Yrem
motivos o la necesidad de mejora asi como lo que se espera g

del trabajo participativo. =

Asignacion de responsabilidades en el Work Flow TILIEIEET

* Responsables del andlisis, son los usuarios que pueden
participar en ese campo.

* Responsable en las funciones de: Decision y Eficacia. Estas
responsabilidades son unipersonales.

* Archivo Anexo (se puede anexar a la apertura un
documento, foto o imagen).

*Una vez finalizada la cumplimentacidn de la innovacidn, se
pulsa guardar. Sise quieres crear otra Innovacion y para evitar volver a la lista, se pulsa en Guardar y Anadir.

M s P e
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5.1 Acciones encadenadas en el Work FLow de Innovacion PARTICIPATIVA:
La gestion de la innovacion implica compartir ideas, propuestas y en resumen genera registros, lo cual se

hace desde las Acciones; para crear acciones pulsamos encima del icono acciones *“. Dentro de las

innovaciones y al disponer de un (workflow) flujo de trabajo, la posicién de los botones se desplaza y
modifica su denominacidn en funcidén de los estados de la innovacidn. PYEY L

Las fases del Workflow son:

Pulsamos en la pestana Investigacion de las causas. Y permite: ¢3 Investigacién de las causas | |
« Revisidn y Seguimiento.
e Datos de partida. mtf:‘:,mmm
» Acciones. Acciones
e Propuesta: cambia el estado pasando a “Decisién” Y lanza aviso a todos los participantes.
« Andlisis de las causas. (esta tipo de accién debe constar siempre por imperativo normativo).

Analisis de las causas

La siguiente funcién que aparece una vez pulsada la opcién Propuesta sera Decision. Y permite: | ¢ Decisién |
e Decision aplicar: cambia el estado pasando a “Eficacia”.
e Decision no aplicar: y pasa directamente la Innovacion a “Histdrico”. Dechifn no sulicar
« Seguir Investigando: lo que retrocede el proceso y lo pasa a “Investigacion de las causas”. Seguir investigando
Y lanza aviso a todos los participantes tanto de las acciones como del cambio de estado.

La funcidn final aparece una vez pulsada la opcidn Aplicada sera Eficacia. Y permite: ::E"“‘”l

o Si Eficaz: y lo pasa a Histdrico cerrando el proceso. :’;“;‘:““
. 7 e caz

e No Eficaz: y lo pasa a Histdrico cerrando el proceso.

e Aplicada, donde se pueden detallar las actividades realizadas. Pasar Investigacitn
e Pasar a investigacion lo que retrocede el proceso y lo pasa a “Investigacion de las causas”, (el inicio).
Y lanza aviso a todos los participantes tanto de las acciones como del cambio de estado.
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La relacion de todas las acciones queda asociada a cada Innovacion, indicando la
fecha de creacidn, el usuario, el estado o fases de las diversas acciones y el titulo de cada
accion, pudiendo consultarlas. —
Permite visualizar el estado, asi como los diversos responsables de cada fase, —~——
facilitando un visién de conjunto sobre la innovacién y el entorno colaborativo. e s

Ademas solo visualizara el botén de las acciones disponibles en cada fase el ==
responsable de las mismas, e indica las personas que pueden acceder y tienen T
responsabilidad en cada fase. —

Cada accion que se crea genera avisos automadticos que se envian a todos los =
implicados definidos en el formulario inicial, al objeto estén al corriente del proceso y A
estimular la participaciony el Sl e e

contribuciones al proyecto Mantenimiento de Acciones de Innovaciéon
innovador. Desarrollo del Proyecto CRM

R

O A Lt e pepaves M 0 i o @ S B Tt son

RO e - R ITat] v v da Bt rsTeou

Brngurrnalie Mase | m N o

p—
{ 1) l‘l.l‘l 7.
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6 Diseno (Work Flow y avisos a los colaboradores): Actualizacion Registro de Innovacion
Al seleccionar el formulario aparecen los campos a -
cumplimentar, siendo obligatorio: —
* Nombre - Descripcidn.
* Fecha prevista de cierre.
Ademas se puede registrar.
* Beneficio estimado de la innovacidn (en el caso de conocerlo e —
(siempre se puede editar antes de pasarla a histérico). .

P e etom

* Coste estimado de la innovacién (en el caso de conocerlo —— —
(siempre se puede editar antes de pasarla a histérico). e
* Sede: (en la opcidon multisede).

* Procedimientos afectados.

« Departamentos afectados. v e T
* En el apartado Descripcidn se deben especificar los

elementos de entrada para el disefio y se recomienda tener

raooe

Sovde CINTRAL ]

L Aea sl

1w s Carvaes Mt Lasom Sasane

P T ]

presente: —_________ bomie.
* a) los requisitos funcionales y de desempefo. .,.*. -
* b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables.
* ¢) lainformacién proveniente de disefos previos. S— e
similares, cuando sea aplicable. T " o
» d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y
desarrollo. sEumis -

*Los requisitos deben estar completos, sin
ambigtiedades y no deben ser contradictorios.

*Al guardar el formulario se suponen revisados para
comprobar que sean adecuados.

D s A vt
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Asignacion de responsabilidades en el Work Flow

* Responsable de la planificacion se debe asignar al responsable del proyecto o con capacidad para
organizar, coordinar y controlar el estado del mismo. La planificacién puede ser revisada y volver a ella
desde etapas posteriores. Cuando se aprueba remite avisos de inicio al resto de los participantes.

* Revision del diseno, los usuarios que deben participar en ese campo tiene que evaluar la capacidad de los
resultados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos.

* Verificacion del diseno, los usuarios que deben participar en ese campo tiene que asegurarse de que los
resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos.

*Validacion del diseno, los usuarios que deben participar en ese campo tiene que asegurarse de que el
producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos.

* Archivo Anexo (se puede anexar a la apertura un documento, foto o imagen).

6.1 Acciones encadenadas en el Work FLow de DISENO Y DESARROLLO:

La gestion del Disefo implica trabajar en grupo, compartir ideas y propuestas pero especialmente acometer
un nuevo concepto, servicio o producto que se desea poner en el mercado, esto ademas debe hacerse
metddicamente y genera registros de los diversos pasos y etapas, lo cual se hace desde las Acciones;

para crear acciones pulsamos encima del icono acciones ® . Dentro de las innovacion de Disefio y al
disponer de un (workflow) flujo de trabajo, la posicion de los botones se desplaza y modifica su VI L
denominacidn en funcién de los estados de la innovacion.

Las fases del Workflow de Disefio y una ve creado el formulario y cumplimentado el espacio de
Descripcidn en el que se deben especificar los elementos de entrada para el disefio, son:

Pulsamos en la pestafa Planificacion. Y permite:

o En trabajo: informacién o solicitud de informacion. =
e Aprobar: la planificacion del diseno cambia el estado pasando a “Revision del diseno”. W‘
Y lanza aviso a todos los participantes tanto de las acciones, como del cambio de estado.

¢» Planificacion I

12



La siguiente funcidn que aparece una vez pulsada la opcidn planificacién serd Revision del diseno.
Y permite:

¢ Revision del diseno: cambia el estado pasando a “Verificacion del diseno”

e Volver a planificacion lo que retrocede el proceso y lo pasa a Planificacion.

e Informe: documento o resumen.

¢ En trabajo: informacion o solicitud de informacion.

Y lanza aviso a todos los participantes tanto de las acciones, como del cambio de estado.

La siguiente funcidn que aparece una vez pulsada la opcidn Revision del diseno sera Verificacion
del diseno. Y permite:

e Informe: documento o resumen.

¢ En trabajo: informacion o solicitud de informacion.

e Volver a revision del disefno lo que retrocede el proceso y lo pasa a Revision del diseno.

e Volver a planificacion lo que retrocede el proceso y lo pasa a Planificacion.

» Verificacion del diseno: cambia el estado pasando a “Validacion del diseno”

Y lanza aviso a todos los participantes tanto de las acciones, como del cambio de estado.

La funcidn final aparece una vez pulsada la opcidn Verificacion del disefio y sera Validacion del
diseno. Y permite:

o Informe: documento o resumen.

o En trabajo: informacién o solicitud de informacion.

e Volver a revision del diseno lo que retrocede el proceso y lo pasa a Revision del diseno.

e Volver a verificacion del diseno lo que retrocede el proceso y lo pasa a Revision del diseno.

e Volver a planificacion lo que retrocede el proceso y lo pasa a Planificacion.

e Diseno validado: y lo pasa a Historico cerrando el proceso.

e Diseno rechazado: y lo pasa a Historico cerrando el proceso.

Q¢
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&3 Revision del disefo |

v informe
En trabajo

Volver a planificacion

43 Verficacion del discﬁol}

v Informe
En trabajo
Volver a reviside del disedo

Volver a plandficacion

&3 Validacion del disefio |

¥ Informe
En trabajo
Volver a revinion del divedo
Volver a verdficacion del dise
Diseho rechazado
Volver a planificackdn

13
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La relacién de todas las acciones queda asociada a cada Innovacién de Disefio, indicando la fecha de
creacion, el usuario, el estado o fases de las diversas acciones y el titulo de cada accién, pudiendo consultarlas.

Permite visualizar el estado, asi como los diversos responsables de cada fase, facilitando un visién de
conjunto sobre el estado del Disefio y el entorno colaborativo.

Ademas solo visualizara el botdn de las acciones disponibles en cada fase el responsable de las mismas, e
indica las personas que pueden acceder y tienen responsabilidad en cada fase.

Cada accidn que se crea
genera avisos automadticos
que se envian a todos los
implicados definidos en el
formulario inicial, al objeto
estén al corriente del proceso
y estimular la participaciony
contribuciones al Disefio.

Mantenimiento de Innovacion en Disefio

Prueba 60
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7.- Transformacién de las NO Conformidades y vinculacién a Innovaciones
A la apertura de una no conformidad, por defectos
su estado es en Trabajo, la Direccion y Calidad la puede Actualizacion Registro No Conformidad
editar en cualquier momento o desde su aperturay —~
convertirla en Innovacion: - e
e Entrabajo e 57 i B mEE . e e -
* Innovacion S T T L R o S, S
En el caso de llevarla No
Conformidad a Innovaciény
suspender el proceso, y no - e woacen [ O - :um ‘ —
terminar de abrir la innovacion, R FEE
indicara en sus estado Pdte. J——
Innovacion.
T — e ——

Una vez abierta la innovacidn, la no
conformidad pasa automaticamente a
historico, se cierra y computa en los
indicadores Q como no pendiente; en la lista
de histdrico de NCindica su estado innovacidn.
dejar en la no conformidad los registros en el
estado que se encuentren.

HISTORICO Mankenimnento Registros No Conformidad

Dl B

S e e Ggeawrs e

ForH+nN

hm:-- DN Tame Cvw on B0y & e meren e < na :\:;n..—\ 29 - - >
———— e ® "
Prtedvin i) B Seveimeie e T SRR AT e e O R e re— ‘ OJQ)
SFrH+H
B R o R - " 2 a . Verw Lam _—— ,
P o bson (s Qurs o0 (e R Canee ﬂ‘!'l:._' ‘:.
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Funciones avanzadas para gestores con responsabilidad

1. Creacion de tipologias de acciones:

No estd disponible para los clientes modificar las tipologias, ya que al estar vinculadas al flujo de trabajo,

requieren ajuste expertos.

Los clientes pueden solicitar la modificacién o creacidon de las tipologias que requieran.

2. Roles disponibles

Existe un conjunto de permisos o Roles, que limitan el acceso en las funciones de Innovacidn, los cuales se

pueden adaptar a requerimientos del cliente, estando preestablecidos:

« RESPONSABLES DEPARTAMENTALES

« Listar: pueden acceder a la lista de innovaciones.

« Visualizar acciones: pueden ver los registros de Innovacidn y crear acciones si estan implicados.

« Historico: visualiza las innovaciones y sus acciones en el apartado de histdrico.

e« RESPONSABLES del Flujo de trabajo
Ademas de las anteriores:

« Decision: y cambiar el estado y accesos (solo la persona que ha sido identificada para ello en el
formulario de apertura), para modificar la persona, hay que cambiarla editando el formulario de
apertura.

» Eficacia: y cambiar el estado y accesos (solo la persona que ha sido identificada para ello en el
formulario de apertura), para modificar la persona, hay que cambiarla en el formulario de apertura.

¢ DIRECCION Y CALIDAD
Ademas de las anteriores:
e Crear: solo Direccion y Calidad pueden dar de alta Innovaciones.
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- Editar: permite editar el formulario de apertura de la no conformidad y modificar sus contenidos

siempre que esté activa.
o Imprimir: Permite imprimir la innovacion y sus registros asociados.

e QCservicios
« Eliminar. Esta opcidn no se deja disponible, al objeto de evitar la eliminacidn por error de los usuarios

dado que no se puede reconstruir en fechas, y por tanto solo se eliminan a solicitud de la direccidn.
« Crear tipologia de acciones. Esta opcidn no se deja disponible, al objeto de evitar establecer acciones

no vinculadas a las diversas fases del flujo de trabajo.
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