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1. Objetivo, alcance y usuarios

El objetivo de este procedimiento es definir los procesos de control de disefio utilizado por [nombre
de la organizacién] durante el disefio y desarrollo de sus productos.

\Este procedimiento se aplica a todo el desarrollo del producto, sus modificaciones, extensiones de

linea, proyectos de cambio del producto y proyectos del cIiente.l Comment [9A5]: Adapte segtn las necesidades
de la organizacién.

Los usuarios de este documento son los miembros del equipo de disefio y desarrollo de [nombre de

la organizacién].

2. Documentos de referencia

e Norma ISO 9001:2015, punto 8.3
e [otros requerimientos legales y contractuales]
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3. Proceso de diseio y desarrollo

3.1. Flujo del proceso
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3.2, Formacion de diseiio preliminar
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desarrollo y define sus tareas y responsabilidades.
3.3. Planificacidon del disefio y desarrollo
3.3.1. Etapas y actividades de la planificacion del disefio y desarrollo

[cargo] [planifica las etapas y controles para el proceso de disefio y desarrollo, tomando en
consideracion los siguientes puntos:

e Verificacidn del disefio y desarrollo requerido, y validacién de actividades

e Recursos internos y externos necesarios para el disefio y desarrollo de productos y

servicios
[ ]
disefio y desarrollo
e El requisito para la posterior provisién de productos y servicios

Es necesario tener informacion documentada para demostrar que se consiguen o alcanzan

necesario tener los registros mencionados en la seccidn 4 de este procedimiento.
3.3.2. Facultades y responsabilidades en el diseiio y desarrollol
El equipo de disefio y desarrollo es responsable de:

e Implementar el control de disefio.
(]

e Definir actividades de verificacidn y validacion para cualquier fase de disefio y desarrollo.
El Lider de equipo de disefio y desarrollo tiene las siguientes responsabilidades:

e Garantizar que todos los requerimientos sean contemplados, documentados y aprobados

determinadas actividades.
[ ]

e Hacer el mantenimiento del lArchivo histérico de disefio (AHD).

Comment [9A6]:

Comment [9A7]: Adapte las responsabilidades
segun las necesidades de la organizacion.

legales y reglamentarios.

Comment [9A8]: Control que garantiza el ’

Comment [9A9]: El Archivo histérico de disefio

tanto debe ser proporcionado por la propia
organizacion.
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Administracion de las relaciones entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y
desarrollo.

e Aprobacion de la revisidn, verificacion y validacion de cada fase e inicio de la nueva fase.
3.4. Entradas del disefio y desarrollo

En funcidn al disefio preliminar, el Lider de equipo decide si involucrar a clientes y usuarios en el

definen las solicitudes del producto, que incluye lo siguiente:
3.4.1. Requerimientos funcionales y de desempeiio

La especificacidn funcional, detallada en la Tarea del proyecto por el Lider de equipo de disefio y

puntos:

e Los objetivos de desempefio, condiciones de operacion y requerimientos de confiabilidad,

que deben ser respetadas por el disefio.
e Restricciones de requerimientos de seguridad y normativos.

e Requerimientos para calculos, pruebas y trabajo de desarrollo, incluida la elaboracion de
prototipos.

El [cargo] debe detallar, a modo de referencia, los documentos, registros de base de datos y demas

Archivo histérico de disefio.
3.4.2. Requisitos legales, reglamentarios y de otra indole

El [cargo] identifica los requerimientos legales y reglamentarios, y demas documentos normativos
utilizados para dimensionar el producto, seleccionar los materiales, los procedimientos de

Normalizacion (I1SO) y de la Comisidn Electrotécnica Internacional (ICE).
3.4.3. Informacion obtenida de proyectos previos similares

El Lider de equipo de disefio y desarrollo debe tener en cuenta los proyectos similares previos para

Si existe este tipo de informacion, el }[cargo]} la incluye en la Tarea del proyecto.

3.4.4. Otros requerimientos importantes para disefio y desarrollo
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Comment [9A10]: Por ejemplo, clientes,
proveedores, terceros, etc.

Comment [9A11]: Adapte segun las
necesidades de la organizacion.

Comment [9A12]:

Comment [9A13]: Por ejemplo, el Lider de
equipo de disefio y desarrollo.

( comment [9A14]:

Comment [9A15]: Por ejemplo, el Lider de
equipo de disefio y desarrollo.
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El [cargo] debe definir otros requerimientos relacionados con disefio y desarrollo como, por ejemplo,

fallo debido a la naturaleza de los productos y servicios, requerimientos sobre embalaje, entrega,

seguridad, etc. Comment [9A16]: Adapte segln las
necesidades de la organizacion.

3.5. Desarrollo de la Planificacién y revision del proyecto

de disefio y desarrollo junto con los miembros de su equipo elabora la Planificacion y revision del
proyecto y define:

e Fases del proyecto

[ ]

®

e Cambios en las fases y aprobacion de cambios

e |nicio de nueva fasd Comment [9A17]: Adapte segln las
necesidades de la organizacion.

de la fase ingresa lo
siguiente en la Planificacion y revisién del proyecto:

también se debe adaptar el Apéndice.

e Todas las actividades relacionadas con la realizacidn de la fase

° Comment [9A18]: Por ej., requerimientos
°

~
o Recursos necesarios o¥et
envio, etc.

‘| Comment [9A19]: Los entregables pueden ser
de diferentes formas. Por ejemplo, documentacién
de ingenieria, planos, célculos, productos, partes de
El miembro del equipo de disefio y desarrollo responsable de la fase del proyecto garantiza que se productos, etc.

3.6. Ejecucion de diseiio y desarrollo

Comment [9A20]:

El equipo de disefio y desarrollo realiza revisiones en las fases correspondientes del proyecto. Las

disefio y desarrollo lo considera adecuado.

El Lider de equipo de disefio y desarrollo convoca una reunién formal con todos los participantes de

y las incluye en la minuta de la reunion. El efecto de las acciones ejecutadas es tema de la préxima

revision.

fase firmando la Planificacion y verificacion del proyecto.
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3.7. Controles de disefio y desarrollo

[cargo] asegura que se definen los resultados a alcanzar en relacion al disefio y desarrollo, y

resultados de disefio y desarrollo.

13.7.1 Proceso de verificacion del disefio y desarrollo\ Comment [9A21]: Si quieres encontrar mas
informacidn sobre verificacion y validacion del
desarrollo, consulta: ISO9001 Design Verification vs
Design Validation
http://advisera.com/9001academy/blog/2013/11/1

El Lider de equipo de disefio y desarrollo lleva a cabo la verificacidn en las fases del proyecto cuando

2/is09001-design-verification-vs-design-validation

disefio y desarrollo firma la casilla correspondiente en la plantilla de Planificacién y Revisidn del
Proyecto.

3.7.2 Validacion del proceso de disefio y desarrollo

La validacion es un proceso de revision que determina si el producto final es capaz de satisfacer las

15i no es necesario hacer un prototipo, el producto se envia al mercado. Comment [9A22]: Por ejemplo, software,
servicios, etc.

produccién, o en el mercadol. Comment [9A23]: En algunos casos la
validacion puede ser llevada a cabo por simuladores

actividades de verificacion y validacion, registrandolas en la plantilla de Planificacion y Revision del
desarrollo. Por ejemplo en la oficina de disefio.

Proyecto.
3.8. Resultados de diseiio y desarrollo

Una vez finalizada la ultima fase, el Lider de equipo de disefio y desarrollo, junto con los miembros

entregables de disefio y desarrollo, como por ejemplo: Comment [9A241]: Los entregables pueden ser
e Informacion sobre compra, produccion y prestacion de servicios una vez que ha sido lanzado. TR s,
[ ]

Comment [9A25]: Por ej., especificacion de
materiales de compra, requerimientos de
equipamiento y gestion de proceso de produccion.

. =
Detalles sobre la preservacion del producto. Comment [9A26]: Por e}, Manual de

° instrucciones del producto o normativa de

e Requerimientos de procesos posteriores para la provision de productos y servicios
productos inflamables, etc.

El [cargo] debe aprobar estos elementos de salida de disefio y desarrollo antes de la aceptacion del Comment [9A27]: Instrucciones para el manejo

desarrollo.
nifos".
3.9. Liberacion en produccién o al mercado Comment [9A28]: Por ejemplo, el CEO o Lider
de equipo de disefio y desarrollo.
El [cargo] junto con el Lider de equipo de disefio y desarrollo organiza pruebas de produccion del Comment [9A29]: Por ej., Gerente de
produccién
Procedimiento para Disefio y desarrollo ver. [version] del [fecha] Pagina9de 11
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proyecto.

3.10.

Cambios en disefio y desarrollo

definidas en la Tarea del

Los cambios en disefio y desarrollo pueden producirse en cualquier fase, como resultado de:

e Cambios en las especificaciones del producto a pedido del cliente.

e Problemas durante la produccion.

e Demanda del mercado de productos mejorados.

Actividades de validacion.

El Lider de equipo de disefio y desarrollo debe documentar todos los cambios en el Registro de

entregado.

3.11.

Revision del proyecto

Una vez finalizadas todas las fases de disefio y desarrollo, de elaboracion del prototipo y lanzamiento

desarrollo y entrega las Minutas de revisién de disefio al [cargo].

4. Gestion de registros guardados en base a este documento

Almacenamiento
Nombre del registro Codigo Tiempo de .” Responsabilidad
. Ubicacion
retencion
[oficina del
PR.OS.1 5 aff Lider de equipo
Tarea del proyecto Lk anos Tera [cargo]
desarrollo]
[oficina del
= Lider de equipo
Planificacion y revision del proyecto | PR:08:2 | 2afios dEdeTay [cargo]
desarrollo]
PR.08.3 2 afios [oficina del [cargo]

Registro de revision de cambios

Lider de equipo
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Comment [9A30]: La organizacion puede
agregar o borrar los motivos enumerados para
adaptarlos a sus necesidades.

( comment [9A31]: Por ej, el CEO

Comment [9A32]: Si el registro se encuentra en
formato electrénico, escriba el nombre de la
carpeta en el ordenador del Lider de equipo de
disefio y desarrollo.

Comment [9A33]: Si el registro se encuentra en
formato electrénico, escriba el nombre de la
carpeta en el ordenador del Lider de equipo de
disefio y desarrollo.




[nombre de la organizacion]

de disefio y
desarrollo]

Minutas de revision de disefio

PR.08.4 2 afios

[oficina del
Lider de equipo
de disefo y
desarrollo]

[cargo]

Comment [9A34]: Si el registro se encuentra en
formato electrénico, escriba el nombre de la
carpeta en el ordenador del Lider de equipo de
disefio y desarrollo.

5. Apéndices

e Apéndice 1 — Tarea del proyecto

e Apéndice 2 - Planificacion y revision del proyecto

e Apéndice 3 — Registro de revisién de cambios

e Apéndice 4 — Minutas de revisidn de disefio

Comment [9A35]: Si el registro se encuentra en
formato electrénico, escriba el nombre de la
carpeta en el ordenador del Lider de equipo de
disefio y desarrollo.
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