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ANEXO 12.1

ESPECIFICACION TECNICA

REQUISITOS DE GARANTIA DE CALIDAD
PARA EL SUMINISTRO DE SERVICIOS
NIVEL |
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2.1

2.2

2.3

OBJETO

Definir los requisitos de garantia de calidad del servicio que deben quedar
asegurados en todas las actividades que afectan al satisfactorio comportamiento
en servicio sobre estructuras, sistemas y componentes, relacionadas con la
seguridad.

REQUISITOS DE GARANTIA DE CALIDAD

El Ofertante debe disponer de un Manual de Garantia de Calidad (MGC) o un
Plan de Calidad (PC) que cumpla todos los criterios/requisitos recogidos en la
norma UNE 73 401:95 “Garantia de la calidad en instalaciones nucleares” y en la
Guia del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) GS 10.9 de octubre de 1998 en lo
relativo al control de las aplicaciones informéaticas relacionadas con la seguridad.
Dicho documento debera ser sometido a la aceptacion de ANAV como minimo
dos meses antes del inicio de los trabajos, salvo casos debidamente justificados

Las empresas de inspeccion, pruebas y ensayos, asi como de supervision
deberdn cumplir ademas con la norma UNE 73405:2001 “Formacion y
cualificacion del personal de garantia de la calidad para instalaciones nucleares”;
mientras que las empresas que presten servicios de Ingenieria deberan cumplir
con la norma UNE 73402:95 “Garantia de calidad en el disefio de instalaciones
nucleares”.

En el caso de suministro de servicios por parte de Laboratorios acreditados por
ENAC segun UNE 17025:2017 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion” no estaran obligadas a cumplir con la norma
UNE 73401:95 “Garantia de la calidad en instalaciones nucleares” y no sera
requerido el envio de su MGC/PC a ANAV para aceptacion.

En el caso de suministradores de servicios por parte de Organismos acreditados
por la Administracién, cuando actien como Organismo de Control Autorizado; no
estaran obligados a cumplir con la norma UNE 73401:95 “Garantia de la calidad
en instalaciones nucleares” y no sera requerido el envio de su MGC/PC a ANAV
para aceptacion.

El Ofertante debera ser/estar homologado/evaluado por ANAV. En el supuesto
gue el Ofertante ya esté homologado para un determinado alcance no se le
requerird un nuevo MGC/PC si el nuevo alcance esta amparado por el Programa
de Garantia de Calidad ya evaluado.

El Ofertante presentara junto con la oferta:
a) Un Manual de Garantia de Calidad o un Plan de Calidad para su aceptacion

El Ofertante quedara entonces obligado a mantener informada a ANAV de
posibles modificaciones al contenido de dicho Manual/Plan.

Si el Ofertante hubiera presentado su MGC o PC para otra oferta anterior, no
es preciso que presente de nuevo el manual si aquél es aln vigente, debiendo
en ese caso indicarlo explicitamente en su oferta.

Cuando un suministrador se encuentre evaluado satisfactoriamente por
NUPIC o VGB no sera de aplicacion este requisito.

b) Identificacion de los requisitos de esta seccidén que incumple. En este caso el
Ofertante deberd incluir una declaracion explicita de compromiso de
cumplimiento de esta seccion.
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¢) ldentificacion de los requisitos de esta seccién a los que presenta excepciones,
tanto si son parciales o totales.

d) En el caso de suministro de servicios por parte de Organismos Colaboradores
de la Administracion y Laboratorios acreditados, el ofertante debera facilitar una
copia actualizada de la acreditacion que ampare el alcance del servicio.

e) En caso que el Ofertante no presente excepciones ni incumplimientos a esta
seccion, DEBERA INDICAR ESTE HECHO EXPLICITAMENTE EN SU
OFERTA.

2.4 En el momento de la adjudicacion del Contrato o Pedido, el Ofertante no podra
tener disconformidades abiertas por ANAV fuera de plazo. En el caso que las
tuviera, deberda presentar las evidencias necesarias para su cierre, 0
excepcionalmente un programa actualizado de cierre.

2.5 En el caso que el Ofertante sea seleccionado para realizar el presente
suministro, se compromete a ampliar informacion a la Propiedad, remitiendo
aguellos procedimientos que desarrollan las actividades de su MGC/PC, si le
fuera requerido. Asi mismo, deberd facilitar, como minimo un mes antes del inicio
de los trabajos o en la Reunion de Lanzamiento, la documentacion requerida en
el apartado 3 “Documentacion de Garantia de Calidad del Pedido” que
contemplara la informacién especifica relativa a la prestacion de sus servicios y
gue complementara su MGC/PC. No podran iniciarse trabajos sin la aprobacion
por ANAYV de la “Documentacion de Calidad del Pedido”.

2.6 Asimismoy en caso de ser el adjudicatario, el suministrador, se compromete a:

a) Prever la sistematica de evaluacién y seleccion de subcontratistas o
suministradores.

b) Permitir el acceso a la documentacion, a sus instalaciones y a las de sus
subcontratistas o suministradores tanto a ANAYV y/o sus representantes como
a la Administraciéon Espafola.

c) A recibir, colaborar y subsanar las disconformidades en relacion a las
auditorias/evaluaciones que realice Garantia de Calidad de ANAV o0 sus
representantes.

d) A aceptar los comentarios que se presenten en el proceso de evaluacién del
MGC/PC vy a incorporarlos en una futura revision, debiendo presentar una
nueva version en el supuesto que no sea aceptado.

e) Comunicar a ANAV, para su control y seguimiento, las disconformidades que
afecten a la calidad del servicio.

f) Entregar a ANAV todos los registros generados durante el suministro y
prestacion del servicio que evidencien el cumplimiento de los requisitos

2.7 En el caso de que la ejecucion contractual conlleve la presencia de personal
permanente en los emplazamientos de ANAV, el PROVEEDOR se compromete a
participar voluntariamente en un programa de fomento de su cultura de seguridad.
Esto consistira en comprometer un conjunto de actuaciones coordinadas entre si,
a definir por el PROVEEDOR vy alineadas con los objetivos, principios y
expectativas de ANAV, con la intencion de generar unos valores y unos
comportamientos fundamentales derivados del compromiso colectivo de los lideres
y deméas trabajadores del PROVEEDOR, que prioricen la seguridad frente a
cualquier otro tipo de objetivo y asi garanticen la proteccion de las personas y del
medio ambiente.
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NOTAS:

1. El no envio del Manual de Garantia de Calidad o del Plan de Calidad podra provocar la

descalificacion de dicho Ofertante.

2. En caso de discrepancia entre otras partes de la especificacién y los requisitos recogidos en

este anexo, el ofertante debera regirse por la condicion mas restrictiva.

3 DOCUMENTACION DE CALIDAD DEL PEDIDO.

3.1

3.2

3.3

3.4

El suministrador deberé facilitar a ANAV, en funcion del alcance concreto de
los servicios que se le hayan contratado y antes del inicio de los trabajos, la
Documentacion de Calidad del Pedido cuyos requisitos se indican en el punto
3.5. Siempre que sea posible y a menos que requiera lo contrario el
Coordinador del Contrato, se evitara emitir dicha documentacion por pedidos
especificos unitarios dentro del alcance de distintos servicios de un mismo
suministrador.

Aquellos suministradores cuyos servicios afecten a mas de una Unidad
Organizativa de ANAV deberan presentar Documentaciones de Calidad del
Pedido especificas por Unidad Organizativa.

Los suministradores que presten sus servicios de forma continua en los
emplazamientos de ANAV, deberdn presentar una Documentacion de
Calidad del Pedido para ese contrato y actualizarla a final de afio, en un plazo
inferior a dos meses, a través del Dossier de Calidad (ver apartado 3.5 punto
10). Si se le contratan servicios puntuales con alcances no contemplados en
el contrato que disponen de continuo, deberan presentar una Documentacién
de Calidad del Pedido especifica o incluirla en el Dosier de Calidad segun
decida el coordinador del pedido, en funcidon del nuevo alcance.

Los suministradores que presten sus servicios de forma esporadica en los
emplazamientos de ANAV, deberan presentar una Documentacién de
Calidad del Pedido para ese contrato y actualizarla a final de los trabajos a
través del Dossier de Calidad (ver apartado 3.5 apartado 10 “Dosier de
Calidad”).

3.5 En cualquier caso, con independencia de que a final de afio o una vez

3.6

finalizado el servicio, se actualice en el Dossier de Calidad las modificaciones
0 cambios a la Documentacion de Calidad del Pedido, estos cambios y
modificaciones se deberan poner en conocimiento del Coordinador del
Contrato a medida que vayan produciéndose.

La estructura de la Documentacion de Calidad del Pedido a presentar estara
sujeta a los requisitos indicados seguidamente, teniendo en cuenta que tan
solo debe incluir los apartados marcados..
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. Aplica
Requisito -
d Si | No
0 GENERAL
Documentacién a entregar un mes antes del inicio de los trabajos o
en la reunion de lanzamiento; y siempre antes del inicio de los
0.1 | trabajos. X
NOTA. No podran iniciarse los trabajos sin la aprobacién por ANAV
de la “Documentacion de Calidad del Pedido”.
1 OBJETIVO Y ALCANCE
Indicar el objeto y alcance especifico de los servicios, asi como la
11 temporalidad en que se prestan (continua, recarga, esporadica, etc.), X
' incluyendo la referencia del documento de compra emitido por ANAV
(Pedido y Especificacion Técnica).
2 PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD
Indicar los documentos que constituyen el Programa de Garantia de
Calidad del suministrador sobre los cuales se ha obtenido la
2.1 | aceptacion de ANAV para el suministro, asi como los documentos
que lo desarrollan.(Manual de Garantia de Calidad, Plan de Calidad,
documentos que los desarrollan...)
29 El suministrador actuara bajo el Programa de Garantia de Calidad
' de ANAV.
3 ORGANIZACION, FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
31 Facilitar el organigrama nominativo del personal, tanto propio como
‘ subcontratado, que tenga que llevar a cabo los servicios.
Identificar los puestos de Jefe de Obra, Responsables de Calidad y
3.2 | de Prevencién de Riesgos Laborales, y su interfase o dependencia
con los responsables de la empresa.
Incluir relacion de personal, tanto propio como subcontratado, que
3.3 | recoja: nombre, nivel de cualificacion, actividad cualificada y fecha
de validez.
3.4 Definir las funciones, responsabilidades, niveles y delegaciones de
' autoridad.
Establecer las lineas de comunicacion interna y externa que
3.5 | relacione el organigrama requerido en 3.1 con ANAV y con la
organizacién general del suministrador.
4 INSTRUCCIONES Y PROCEDIMIENTOS
Incluir la relacién de procedimientos propios que utilice para la
4.1 | ejecucion de sus actividades, indicando estado de revision y
referencia de ANAV, si éstos estan disponibles.
Referencia Especificacién Técnica: Revision:
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- Aplica
R t -
equisito Si No
Nota:

Los procedimientos propios del suministrador que afecten a la calidad
del servicio deberan estar autorizados por ANAV antes del inicio de los
trabajos.

Incluir la relacién de procedimientos de ANAV que utilice para la

42 ejecucion de sus actividades, indicando estado de revision.

5 CONTROL DE LA COMPRA DE BIENES Y SERVICIOS

En el caso que el suministrador subcontrate servicios relacionados
con la seguridad, incluira una lista de las empresas subcontratadas
indicando los trabajos que llevardn a cabo y el resultado de la
evaluacion de las mismas.

51

En el caso que el suministrador proporcione bienes relacionados
con la seguridad, se facilitaran los documentos que evidencien el
5.2 cumplimiento de los requisitos de calidad aplicables a los materiales,
' asi como el nombre de sus suministradores/agentes de compra y
fabricantes. Deben incluirse los resultados de la evaluacion de los
suministradores de los bienes.

6 | CONTROL DE PROCESOS

Presentara una relacién de procesos especiales incluyendo los
6.1 | procedimientos de ejecucion, los equipos a emplear y el personal
cualificado con indicacion de la vigencia de su cualificacion.

La calificacién de los procesos asi como la cualificacién del personal
6.2 | debera haberse llevado a cabo a través de empresas acreditadas e
independientes.

7 INSPECCION Y SUPERVISION

Incluir los Programas de Puntos de Inspeccion (PPI), aprobados por
ANAYV, cuando:
- Haya procesos especiales,
- Se trate de implantar modificaciones de disefio,
- Se llevan a cabo trabajos de mantenimiento correctivo,
- Arequerimiento del Coordinador del Contrato de ANAV.
7.1 Nota:
Los PPI recogeran entre otros :
- Alcance.
- Organizaciones involucradas.

- Independencia del personal inspector/ supervisor con respecto al
personal ejecutor.

- Proceso de seleccion, en caso de utilizar muestreos y tamafio de
muestra.

Indicar qué actividades, no cubiertas por PPI, seran supervisadas

7.2 - . .
por el suministrador y en qué porcentaje.

Referencia Especificacion Técnica: Revision:
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Requisito

8 CONTROL DE EQUIPOS DE MEDIDA Y PRUEBA

Incluir un listado de los equipos de medida y prueba (EMP) que vaya
a utlizar. Asi mismo, para aquellos EMP que requieran de
calibracion, se deberé indicar en dicho listado la fecha de validez de
ésta y se deberd adjuntar una copia de sus certificados de
calibracion emitidos por:

- Un laboratorio de calibracién acreditado.

- ANAV.

- La propia empresa suministradora, evidenciando en este
caso la trazabilidad de la calibracién con patrones
nacionales o internacionales.

9 | APLICACIONES INFORMATICAS

8.1

Incluir la relacion de aplicaciones informéaticas relacionadas con la
9.1 | seguridad del servicio a facilitar indicando sus versiones y
referenciando su documentacion de validacion.

10 | DOSSIER DE CALIDAD

Se definira la estructura y contenido del Dossier de Calidad a
presentar. Este incluir4, bajo acuerdo con el Coordinador del
Contrato y en la medida en que sea aplicable pero sin estar
necesariamente limitado a ello, lo siguiente:

- indice de contenido

- Actualizacién de la Documentacion de Calidad del Pedido
entregada antes del inicio de los trabajos (requisitos 1 a 9
anteriores), indicando para cada apartado si aplica o no su
actualizacion.

- Informe final o resumen de los trabajos donde se indique lo
mas resefiable y en el que se relacionen los pedidos u OT.

- Informes de resultados de los trabajos no sujetos a OT.

- PPl cumplimentados por blogues de trabajo, si éstos no han
sido incluidos en las Ordenes de trabajo.

- Planos en estado definitivo, si éstos no han sido incluidos en
la documentacion de disefio.

- Las no conformidades que han afectado a la ejecucion de
los trabajos o al suministro del servicio.

- Otros documentos derivados del cumplimiento del Programa
de Garantia de Calidad del suministrador, a peticion del
Coordinador del Contrato o que se consideren de interés.

Referencia Especificacion Técnica: Revision:
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11 REQUISITOS ADICIONALES

Referencia Especificacion Técnica:

Revision:






