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PREFACIO

Esta Guia Técnica ha sido traducida por el grupo de trabajo “Spanish Translation Task
Group” del Comité Técnico 1ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en ei
que participan representantes de los organismos nacionales de normalizacion y
representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de
América, México, Perd, Uruguay y Venezuela. .,

lgualmente, en el citado grupo de trabajo participan representantes de COPANT
* (Comision Panamericana de Normas Técnicas) y de la INLAC ({instituto
Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad).

Esta Guia Técnica es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG
viene desarrollando desde su creacion .en 1999 para lograr la unificacién de la
terminologia en lengua espafiola en el ambito de fa gestion de la calidad.

La Guia Técnica en su etapa de proyecto, fue sometida a un periodo de discusion
publica de sesenta (60) dias. .

Esta Guia Técnica DGNTI-COPANIT-ISO/TR 10013:2004 ha sido oficializada por ef
Ministerio de Comercio e Industrias mediante Resolucion N° de de
2004, y publicada en Gaceta Oficial N° del de 2004,

Esta Guia Técnica reemplaza la Norma COPANIT-ISO 10013:1996.

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE COMERCIO E INDUSTRIAS

DIRECCION GENERAL DE NORMAS Y TECNOLOGIA INDUSTRIAL

RESOLUCION N2 560
(De 13 de diciembre de 2004) _

El Viceministro Interior de Comercio e Industrias
En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO:

Que de conformidad a lo establecido en el articulo 93 del Titulo Il de la Ley N° 23 de
15 de julio de 1997, 1a Direccion General de Normas y Tecnologia Industrial (DGN_TI),
del Ministerio de Comercio e industrias, es el Organismo Nacional de Normalizacién,
encargado por el Estado del proceso de Normalizacion Técnica, facultada para
coordinar los Comités Técnicos y someter los proyectos de Normas, elaborado por ia
Direccion General de Normas y Tecnologia industrial, o por los Comités Sectoriales de
Normalizacién a un periodo de discusién publica.

Que la Guia Técnica DGNTI-COFANI/ISO/TR 10013:2094, fue a un periodo de
discusion puablica por sesenta (60) dias a partir del 8 de septiembre de 2004.
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Adoptar la Guia Técnica DGNTI.COPANITISO/TR
10013:2004. Directrices para ia documentacién de sistemas de gestién de la
calidad, al tenor siguiente: '

MINISTERIO DE COMERCIO E INDUSTRIAS
DIRECCION GENERAL DE NORMAS Y TECNOLOGIA INDUSTRIAL

Directrices para Ja documentacion GUIA TECNICA DGNTI-COPANlT-
de sistemas de gestion de la calidad ISO!/ TR 10013-2004
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INTRODUCCION

Las Normas intemacionales de 1a familia DGNTI-COPANIT-ISO 9000 requieren que el '
sistema de gestion de la calidad de una organizacion este documento.
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| Esta Guia Técnica promueve la adopcion de un enfoque basados en procesos cuando

se desarrolla o implementa el sistema de gestion de la calidad y se mejora su eficacia.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar
numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que
se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en
resultados, se puede considerar como un proceso. Con frecuencia el resultado de un
proceso canstituye directamente el elemento de entrada del proceso siguiente.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de una organizacidn, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos asi como su gestlon puede
denommarse como “enfoque basados en procesos”.

Una venlaja del enfoque basado en procesos, es el control continuo que proporciona

sobre las relaciones entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi
como sobre su combinacién e ifteraccion.

Una organizacién tiene flexibilidad en la manera en que selecciona la documentacion-
de su sistema de gestién de la calidad. Cada organizacion individual deberia desarrollar
la cantidad de documentacion que necesite para demostrar la eficacia de la
planificacidn, operacion, control y mejora continua de su sistema de gestidn de la
calidad y de sus procesos.

La documentacién del sistema de gestién de la calidad puede relacionarse con las-
actividades totales de una organizacidn o con una parte seleccionada de esas

- actividades; por ejempio, los requisitos especificados que dependen de la naturaleza de

los productos procesos, requisitos contractuales, reglamentacnones gubernamentales o
de [a propia organizacién.

Es importante que los requisitos y el contenido de la documentacion del sistema de
gestion de la calidad se orienten de acuerdo con las normas de calidad que se

pretenden satisfacer.

Las directrices que se dan en este Informe Técnico tiene el propésito de asistir a la
organizacion con la documentacion de su sistema de gestion de ia calidad. No tienen la

intercion *de que sean utilizadas como requisitos para propoésitos contractuales.
reglamentarios o de certificacién/registro

Un aspecto de un sistema de gestién de la calidad es la planificacion de la calidad. Los
documentos de la planificacion de la calidad pueden incluir ta planificacién
administrativa y operativa, la preparacion de la aplicacion del sistema de gestion de ia

calidad incluyendo la organizacién y la programacién, y el enfoque por el cual los
objetivos de la calidad han de ser logrados.

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta Guia Técnica proporcnona directrices para el desarrollo y mantenimiento de ia
documentacién necesaria para asegurar un sistema de geshén de la calidad eficaz,
adaptados a las necesidades especificas de la organizacion. El uso de estas
directrices ayudard a establecer un sistema documentado como el requerido por la

norma de sistema de gestion de la calidad que sea aplicable.
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Esta Guia Técnica puede ser utilizada para documentar otros sistemas de gestién
diferentes al de la familia DGNTI-COPANIT-ISO 9000, por ejemplo los sistemas de
gestion ambiental y los de gestidon de la seguridad.

NOTA: cuando un procedimiento estd documentado, se utiliza con frecuencia el término

“procedimiento escrito” o “procedimiento documentado”

2 NORMAS PARA CONSULTA

DGNTI-COPANIT-ISO 9000:2000 - Sistemas de gestion de la -calidad.
Fundamentos y vocabulario,

3 TERMINOS Y DEFINICIONES

Para el proposito de esta Guia Técnica, son aplicables los términos y definiciones
dados en la Norma DGNTI-COPANIT-ISO 9000 y los siguientes. El sistema de gestién
de la calidad de una de organizacién puede utilizar diferente terminologia para los tipos
de documentacion definidos. '

3.1 INSTRUCCIONES DE TRABAJO: Descripcion detallada de cSmo. realizar y
~ reqgistrar las tareas.

NOTAS:
1, Las mstruccmnes pueden estar o0 no documentadas.

2. Las instrucciones de trabajo pueden ser, por ejemplo, descripClones escritas detatiagas,
diagramas de flujo, plantillas, modelos, notas técnicas incorporadas dentro de dibujns,
especificaciones, manuales de instrucciones de equipos,; fotos, videos, listas de verificacién,
o una coembinacion de las anteriores. Las instrucciones de trabajo deberian describir
cualquier material, equipo y documentacion a utilizar.

Cuando sea pertinente, las instrucciones de trabajo incluyen criterios de aceptacion.

3.2 FORMULARIO: Documentio utlhzado para reglstrar los datos requendos por el
sisterna de gestion de la calidad.

NOTA: Un formulario se transforma en un registro cuando se le incorporan los datos.

4 DOCUMENTACION DE SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

-~

41 GENERALIDADES .

La forma de organizar-la documentacion del sistema de gestion de la calidad
normaimente sigue a los procesos de [a organizacion ¢ a la estructura de la norma de
calidad aplicable, o a una combinaciéon de ambas. Puede utilizarse cualquier otra forma
de organizarla que satisfaga las necesidades de la organizacion,

La estructura de la documentacion utilizada en el sistema de gestién de la calidad
puede describirse en forma jerarquica.
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Esta ‘estructura facilita la  distribucién, conversacién y entendimiento de la
documentacién. El Anexo A ilustra una jerarquia tipica de la documentacion del sistema
de gestion de la calidad. El desarrclio de una jerarquia depende de la circunstancias de
la organizacién. '

La extensidn de la documentacidn del sistema de gestion de la calidad puede diferir de
una organizacion a ofra debido a: : ' -

a) el tamaiio de la organizacion y el tipo de actividades;
b} la complejidad de los procesos y sus interacciones; y
¢) lacompetencia del personal.

La documentacion del sistema de gestion de I'a-calidad puede incluir‘deﬁniciones. El -
vocabulario - utilizado deberia estar de acuerdo con definiciones y términos
normalizados, los cuales son referenciados en la Norma DGNTI-COPANIT-ISO 9000 o

en un diccionario de uso general.
La documentacié'r{del sistema de _gestién de la calidad usualmente incluye lo siguiente:

a) politica de la calidad y sus objetivos;
b) manual de calidad;
¢) procedimientos documentados;
© d) instrucciones de trabajo;
e) formularios; ‘
fy planes de la calidad;
g) especificaciones;
h) documentos externos;
i} - registros.

L a documentacion del sistema de gestion de la calidad puede estar en cualquier tipo de
medio, tales como papel o medios electrénicos.

NOTA: Algunas ventajas del uso de medios electrGnicos son las siguientes: -

a) el personal apropiado tiene acceso a la misma informacion actualizada en todo momento;
b) el acceso y los cambios son facilmente realizados y controlados;
¢) ladistribucion es inmediata y fécilmente controlada con la opcidn de imprimir copias en el

papel; .
d) existe acceso a los documentos desde ubicaciones remotas;

e) retirar documentos obsoletos es ficil y eficaz,

4.2 PROPOSITOS Y BENEFICIOS

Los propositos y beneficios de tener documentado - el sistema de gestion de Ia calidad )
para una organizacion incluyen, pero no estan limitados a, los siguientes:

a) describir el sistema de gestion de la calidad de la crganizacion;

b) proveer informacion para grupos de funciones relacionadas, de manera tal que
puedan entender mejor: las interrelaciones; ) : : .

¢) comunicar a los empleados el compromiso de la direccioén con la calipad;

d) ayudar a los empleados a comprender su funcion dentro de la organizacion,
dandolas asi un mayor sentido del propésito e importancia de su trabajo;
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. e) facilitar el entendimiento mutuo entre los empleados y |a direccion;

f) proveer una base para las expectativas del desempefio del trabajo;

g) declarar la forma en que se llevaran a cabo las actividades para lograr los
requisitos especificados;

h} proveerevidencia objetiva de que los requisitos especﬂ“ icados han sido

- alcanzados;

i) proveer un marco de operacién claro y eficiente;

j) proveer una base para la formacién inicial de nuevos empleadcs yla
actualizacion periddica para los empleados actuales;

k) proveer una base para el orden y el equilibrio dentro de la orgamzacldn

1) proveer coherencia en las operaclones basadas en procesos documenfados ‘

m) proveer una base para la mejora continua;, = :

n) proveer canfianza al cliente basada en los sistemas documentados; -

o) demostrar a las partes interesadas las capacidades dentro de la organizacién;

p) proveer un marco de referencia claro de requisitos para ios proveedores; '

q) proveer una base para auditar el sistema de gestion de la calidad; - :

r) proveer una base para evaluar la eficacia y adecuaaén continua del sistema de
gestion de la calidad. :

4.3 POLITICA DE LA CALIDAD Y SUS OBJETIVOS

La politica de la calidad y sus objetivos deberian estar documentados y pueden estar
en un documento independiente o estar incluidos en el manual de la calidad.

4.4 MANUAL DE LA CALIDAD

4.41 Contenido. El manual de la calidad es unico para cada organizacion. Esta Guia
Técnica permite flexibilidad en {a definiciéon de la estructura, forma, contenido, 0 el

.-método de presentacion de la documentacion del sistema de gestion de la calidad para
todos los tipos de organizaciones. .

Una organizacion. pequefia puede encontrar apropiado incluir.la descripcion de su
sistema de gestion de la.calidad completo dentro de un solo manual, inciuyendo todos
los proced;maentos decumentados requeridos por la Norma - DGNTI-COPANIT-!SO,
9001

- Las orgamzacnones grandes, las ‘multinacionales, pueden necesnar varios manua|es a
nivel global nacxonal o regional, y una jerarquia mas oompleja de documentac:én

Ei manual de la cahdad deberia incluir el alcance dei Sistema de gestion de la calldad ,
ios detalles de cualquier exclusién y su jushﬂcacnOn los-procedimientos documentados, . -
o referencias a ellos, y una descripcion de los procesos del s&stema de gesttén de la

~ calidad y sus mteracmones

La informacién acerca de fa organizacion, tal como el nombre, ubicacion y medios de
comunicacion.. deberian estar incluidos en el manual de la calidad. También puede ser

“ineluida informacion adicional tal como su linea de negocio, una breve descnpcmn de
sus antecedentes, hlstona y tamano
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Un manual de ia calidad deberia contener los elementos descritos en los numerales
4.4.2 a 4.4.9, pero no necesariamente en el mismo orden.

4.4.2 Titulo y alcance. El titulo y/o alcance del manual de la calidad deberia definir la
organizacion a la cual el manual aplica. El manual deberia hacer referencia a la norma
de sistema de gestion de la calldad especifica sobre la cual esta basado el sistema de

gestion de 1a calidad.

4.4.3 Tabla’'de contenidos. La tabla de contenido del manual de la calidad deberia
incluir el mimero y titulo de cada seccion y su localizacion.

4.4.4 Revision, aprobacién y modificacion. La evidencia del estadc de revision,
aprobacion y medificacién v la fecha del manual de |a calidad deberia estar claramente

indicado en el manual.

~Cuando sea factible, la naturaleza del cambio deberia estar identificada en el

documento o en el anexo apropiado.

4.4.5 Politica y objetivos de la calidad. Cuando la organizacién elige incluir la
politica de la calidad er el manual de la calidad, el manual de la calidad puede incluir
una declaracion de la politica y los objetivos de la calidad. Las metas de la calidad
reales para alcanzar esos objetivos pueden estar especificadas en otra parte de la
documentacion del sistema de gestién de calidad como lo determine la organizacion.
La politica de la calidad deberia incluir un compromiso para cumplis con los reguisitos y
mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Los objetivos se derivan habituaimente de la politica de la calidad de la organizaciéon y
han de ser alcanzados. Cuando los objetivos son cuantificables se convierten en metas

~ y son medibles.

4.4.6 Organizacion, responsabilidad y autoridad El manual de la calidad deberia
proporcionar una descripcion de la estructura de fa organizacion. La responsabmdad
autoridad e interrelacion pueden indicarse por medio de organigramas, diagramas de
flujo y/o descripciones de trabajo. Estos pueden estar inciuidos O hacerse una

referencia a enos en el manual de la cahdad

4.4.7 -Referencias. El manual de la calidad deberia contener una lista de documentos
alos que se hace referencia, pero que no estan incluidos en ef manual. '

448 Descripcion del sistema de gestién de la calidad. El manual de la calidad

deberia proporcionar una descripcion del sistema de - gestion de la calidad y su
implementaciéon en la organizacion. .Las descripciones de los procesos y Ssus
interacciones deberian incluirse en el manual de la calidad. Los procedimientos

" documentados o referencias a ellos deberian estar incluidos en el manual de la calidad.
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Lg grganizacién deberia documentar su sistema de gestion de la calidad especifico
siguiendo la secuencia del flujo del proceso o la estructura de la norma seleccionada o

cualquier secuencia apropiada a la organizacion. Puede ser Gtil una referencia cruzada
entre la norma seleccionada y el manual de la calidad.

El'manua]'de la calidad deberia reflejar los métodos usados por a organizacion para
satisfacer su politica y objetivos.

4.4.9 Anexos. Pueden incluirse anexos que contengan informacion de apoyo al
manual.

45 PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS -

4.51 Estructura y formato. La estructura y formatos de los procedimientos -
documentados (en papel o medios electronicos) deberian estar definidos por la
organizacion de las siguientes maneras: texto, diagramas de flujo, tablas, una
combinacion de estas, o por. cualquier otro métodc adecuado de acuerdo con las
necesidades de la organizacion. Los procedimientos documentados deberian contener
la informacién necesaria {véase 4.5.2) y cada uno de ellos una identificacién unica.

Los procedimientos documentados pueden hacer referencia a instrucciones de trabajo
que definan cémo se desarrolla una actividad. Los procedimientos documentados
generalmente describen actividades que competen a funciones diferentes, mientras las
instrucciones de trabajo generalmente se aplican a las tareas dentro de una funcidn.

4.5.2 Contenido 7
4.5.2.1 Titulo. Eltitulo deberia identificar claramente el procedimiento documentado.

4.5.2.2 Proposito. El proposito de los procedimientos documentados deberia estar
definido. ’

4.5.2.3 Alcance. Se deberia describir el aicance del procedimiento documentado;
incluyendo las areas que cubre y las que no.

4.5.2.4 Responsabilidad y autoridad. La responsabilidad y autoridad de las funciones
del personal y/o de |a organizacion, asi como sus interrelaciones asociadas con
los procesos y las actividades descritas en el procedimiento, deberian estar
identificadas. Para maybr claridad, éstas pueden ser descritas en el
procedimiento en formas de diagramas de fiujo y textos descriptivos, segun sea

apropiado.

4.5.2.5 Descripcion de actividades. El nivel de detalle puede variar dependiendo de la
' complejidad de las actividades, los métodos utilizados, y el nivel de habilidades
y formacion necesario para que el personal logre llevar a cabo las actividades.
_Independientemente del nivel de detalle, los siguientes aspectos deberian
considerarse cuando sea aplicable: -
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a) definicion de las necesidades de Ia organizacion, sus clientes y proveedores;

b) descripcion de los procesos mediante textos v/o diagramas de flujo refacionados
con las actividades requeridas,

¢) establecimiento de que debe hacerse, por quién o-por qué funcion de la
organizacion; porque, cuando, dénde y cémo;

d) descripcion de los controles del proceso y de los controles de las actividades.
identificadas; : _

e) definicion de los recursos necesarios para el logro de las actividades (en
términos del perscnal, formacion equipos y materiales);

f) definicién de 1a documentacién apropiada relacionada con las actividades
requeridas; :

-g) definicion de los elementos de entrada y resultados del proceso;

h) definicién de las mediciones a tomar.

La organizacién puede decidir que alguno de los aspectos anteriores sea mas
apropiado incluirlos en una instruccion de trabajo.

4.5.2.6 Registros. Los registros relacionados con las actividades descritas en el
procedimiento documentado deberian definirse en esta seccidn del
procedimiento documentado o en otra u ofras secciones relacionadas. Los
formularios que se utilicen para estos registros deberian estar identificados.
Deberia estar establecido el método requerido para completar, archivar y

completar los registros.

4.5.27 Anexos. Pueden incluirse anexos que contengan informacion de apoyo al
procedimiento documentado, tales como tablas, graficos, diagramas de flujo y

formularios,

»

4.5.3 Revision, aprobacién y modificacion. Deberia indicarse la evidencia de la
revision y aprobacion, estado de revision y fecha de modificacion del procedimiento

documentado.

4.5.4 Identificacién de los cambios. Cuando sea factible, la naturaleza del cambio
deberia estar identificada en el documento o 10s anexas apropiados.

4.6 INSTRUCCIONES DE TRABAJO

4.6.1 Estructura y formato. Las instrucciones de trabajo deberian ser desarrolladas y
mantenidas para describir el desempefio de todo- trabajo que podria verse afectado
adversamente por faltas de tales instrucciones. Existen muchas maneras de preparar y

presentar las instrucciones.

Las instrucciones de trabajo deberian contener el titulo y una identificacion Unica. (Esta
informacion esta establecida en el numeral 4.6.4.

La estructura, formato y nivel de detalle utlizado en las instrucciones de trabajo
deberian adaptarse a las necesidades del personal de la ofganizacion y dependen de
la complejidad del trabajo, métodos utilizados, formacion recibida, y las habilidades y

calificaciones de tal personal.




. N° 25,217 Gaceta Oficial, viernes 14 de enero de 2005

53

La estructura de las instrucciones de trabajo puede variar con respecto a la de los
procedimientos documentados.

Las instrucciones de trabajo pueden estar incluidas en los procedimientos
- documentados o hacerse referencia en ellos.

4.6.2 Contenido. Las instrucciones de trabajo deberian describir las actividades
criticas. Deberian gvitarse detalles que no den mayor control de la actividad. La
formacién puede reducir la necesidad de tener instrucciones detalladas, siempre y
cuando el personal mvolucrado tenga la informacion necesaria para hacer su trabajo
correctamente.

4.6.3 Tipos de instrucciones de trabajo. Aunque no se requiere una estructura o
formato para las instrucciones de trabajo, generalmente éstas deberian cubrir el

proposito y alcance del trabajo v los objetivos, y hacer referencia a los procedlmlentos
documentados pertinentes

En cualguier formato o combinacion que sea seleccionado, las instrucciones de trabajo

~deberian estar en el orden ¢ secuencia de las operaciones, que reflejen exactamente
los requisitos y actividades pertinentes. Un formato o estructura coherente deberia ser
establecido y mantenido para reducir la confusién e incertidumbre.

En el anexo B se muestra un ejemplo de las instrucciones de trabajo.

4.6.4 Revision, aprobacion y modificacién. La organizacion deberia proporcionar
clara evidencia de la revision y aprobacion de las instrucciones de trabajo y de su
estado de revisién y fecha de modificacion.

4.6.5 Registros. Cuando sea aplicable, los registros especificados en la instruccion de
trabajo deberlan definirse en esta seccion 0 en otra u olras secciones relacionadas. Los
registros minimos requeridos estan identificados en la Norma DGNTI-COPANIT-SO
9001. Ef método requerido para completar, archivar y conservar los registros deberia
estar establecido. Los formularios usados para estos registros deberian estar
identificados como corresponda.

4.6.6 ldentificacion de los cambibs. Cuando sea factible, {a naturaieza de! cambio
deberia identificarse en el documento o en los anexos apropiados.

4.7 FORMULARIOS

Los formularios se desarrollan y mantienen para registrar los datos que demuestren e!
cumplimiento de los requisitos det sistema de gestién de la calidad.

Los formularios deberian contener un titulo, nimero de identificacion, estado de
revision y fecha de modificacion. En el manual de la calidad, procedimientos
documentados y/o instrucciones de trabajo  deberia hacerse referencia a los
formularios o bien incluiflos como anexos.
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4.8 PLANES DE LA CALIDAD

Unr glaclin de la calidad es una parte de la documentacion del sistema de gestion de la
caligaaq.

El plan de la calidad necesita referirse sélo al sistema de gestion de la calidad
docurpentado, mostrando como éste ha de ser aplicado a la situacién especifica en
cuestion, e identificar y documentar como |a organizacién lograra aquelios requisitos
que son tnicos al producto, proceso, proyecto o contrato particular.,

fil alpance de;l plén de la calidad deberia estar definido. El plan de la celidad puede
incluir procedimientos, instrucciones de trabajo, y/o registros nicos.

4.9 ESPECIFICACIONES .

Las especiﬂcz?ciones son documentos que establecen requisitos. Las especificaciones
en esta Guia Téc¢nica no se firatan en defalle porque son unicas para el
producto/organizacion. : -

4.10. DOCUMENTOS EXTERNOS

La organizacién deberia considerar los documentos externos y su control en su sistema .
de gestion de la calidad documentado. Los documentos externos pueden incluir planos

del cliente, especificaciones, requisitos legales o regiamentarios, normas, ¢6digos y

manuales de mantenimiento. ,

4.11 REGISTROS :

Los registros del sistema de gestion de la calidad muestran los resultados obtenidos o
proporcionan evidencia que indica que se estan realizando las actividades establecidas
en los procedimientos documentados e instrucciones de trabajo. Los registros deberian
indicar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la calidad y de los
especificados para el producto. Las responsabilidades para la preparacion de los
registros deberian ser consideradas en la documentacién del sistema de gestion de la

calidad.

NOTA: Generalmente los registros no estin bajo control de modificacién, puesto que los
registros no estan sujetos a cambio. .

5 PROCESO DE LA ELABORACION DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA
DE GESTION DE LA CALIDAD.

51 RESPONSABILIDAD PARA LA ELABORACION

La documentacion del sistema de gestion de la calidad deberia ser desarrollada por
aquellas personas involucradas en los procesos y actividades. Esto conducird a un
mejor entendimiento de los requisitos necesarios y proporciona al personal un sentido

de compromiso y propiedad.
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La revision y utilizacion de los documentos y referencias existentes pueden reducir
significativamente el tiempo para desarrollar la documentacion de! sistema de gestion
de la calidad, sirviendo ademas de ayuda para identificar aquellas areas donde las
insuficiencias del sistema de gestion de la calidad necesitan ser consideradas y
corregidas.

5.2 METODOS DE ELABORACION DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

Las organizaciones que estdn en procesa de implementar, 0 que todavia no han
impiementado un sistema de gestion de la calidad deberian:

a) identificar los procesos necesarios para la implementambn eficaz del s:stema de
gestion de 1a calidad;
b) entender las intéracciones entre estos procesos; y
- ¢} documentar los procesos en la extension necesaria para asegurar su eficaz
operacion y control.

El analisis de los procesos deberia ser la fuerza conductora para definir la cantidad de
documentacion necesaria para el sistema de gestion de la calidad. No deberia ser la
documentacion la que conduzca los procesos.

La secuencia de preparacion de {a documentacion del sistema de gestidn de la calidad
no necesariamente sigue la jerarquia ilustrada en el anexo A, ya que los
procedimiéntos documentados e instrucciones de trabajo son frecuentemente
elaborados antes de finalizar el manual de la calidad. :

Los siguientes representan ejemplos de acciones que pueden iniciarse, cuando
corresponda:

. a) decidir cuales requisitos de documentacién del sistema de gestion de la calidad
-son aplicables de acuerdo a la norma del sistema de gestion de la calidad

©  seleccionada;

b) obtener datos acerca del sistema de gestion de ia calidad y procesos existentes
a través de varios medios, tales como cuestionarios y entrevistas;

¢) establecer y listar los documentos del sistema de gestion de la calidad
aplicables existentes y anatlizarlos para determinar su utilidad;

d) formar al personal involucrado respecto a la elaboracion de la documentacion y
ios requisitos de la norma del sistema de gestion de la calidad aplicable u otros
criterios seleccionados; ,

"e) solicitar y obtener fuentes adicionates de documentacion o referencias de las
unidades operativas; v

f) determinar la estructura y formato para los documentos propuestos

g) preparar diagramas de flujo que cubran los procesos dentro del atcance del
sistema de la calidad; véase el anexo B;

h) analizar los diagramas de flujo para posibles mejoras implementar esas
mejoras,

i) vahjdar la documentacion a través de pruebas de mplementacuﬁn

j) utilizar cualquier otro método adecuado dentro de la organizacion para
compietar la documentacion del sistema de gestién de la calidad, y

k) revisary aprobar la documentacién antes de su liberacion. ,
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5.3 UTFLIZAOIéN DE REFERENCIAS

Siempre que sea apropiado. ¥ para limitar el tamafio de'la documentacton debeﬁan g
incluirse - referencias a normas: de sistemas de. gestion de la calidad ‘existentes
reconocidas o a documentos disponibles para el usuario del documento. _
Cuando se utilizan referencias, deberia evitarse especificar su estado de revision a f in .
de evitar cambiar el documento donde se hace la referencia cuando se cambla el
estado de revisién del documento al que se haee referencla T )

.8 PROCESO DE APROBACION EUBlﬁﬂ Y CONTROL DE LOS DOCUMENTOS -

DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

22 newsu(m ¥ moaAclén ._ | |
| Antesde ra emisién; los documentos deberian serrevnsados porel personalauionzadd _  '

para asegurer la claridad, exactitud; adecuacion y estructura apropiada. Los usuarios

" de los documentos también deberian tener la oponumdad de evaluar y comentar sobre

la facilidad de uso de: los documentos y sobre si los mismos reflejan las practicas -
reales. La liberacion.de los documentos: deberia -ser aprobada por la direccion -
responsable de su implementacién. Cada copia deberia tener evidencia de: esta
autorizacion de su liberacion. Deberia conservarse evnencla de la aprobacun de los

documentos

62 msmnau::néu

El método de dustnbucubn de los documentos por el personai autonzado deberia
asegurar - que las - ediciones pertinentes de los .documentos aproplados estén

dlspombles para todo el personal que neces:te la informacién incluidas en los

-documentos. Se puede facilitar [a- distribucion y control adecuados, - por -ejemplo,

" enumerando las copias de los documentos de cada destinatario. La distribucion de los
~documentos tales como el manual de la calidad y el plan de la calidad puede incluir

partes externas (por ejemplo, clnentes orgamsmos de certifi caclén y autoridades

. reqlamentanas)
6. 3’ **lNcoRPonAc:anE LOS CAMBIOS'

- Se debena proporclonar un proceso  para. el inicio, desarroilo rews:én control e ‘
- incorperacion -de ‘los cambios a. los’ documentos El' mismo proceso de revision y =
. aprobacién utilizado ‘en el desarrollo de documentos ‘originales. debena aphcarse al®

procesar Ios camblos

64 EMISIONY C_ONT_R_OL DE LOS CAMBIO -

_* La emision y control de los cambios en los documentos son esenciales para asegurar =
que el contenido de los documentos es aprobado aprcp:adamente por el personal L
autonzado Y que la aprobacnén es faciimente sdentrf cable. R

Pueden consnderarse varios métodos para facmtar el proceso ﬂsrco de hacer los

cambios.’
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Deberia establecerse un proceso para asegurarse de quée solo los documentos
apropiados estan en uso. Bajo ciertas circunstancias, el documento apropiado a ser
utilizado puede no ser la dltima version del documento. Los documentos modificados
deberian ser reemplazados por la dltima version. Una lista maestra de documentos
con los estados de revisién puede utilizarse para asegurar que el usuario tenga la
edicion correcta de los documentos autorizados.

La organizacion deberfa considerar el registro del historial de los cambios a los
documentos, para prop0sitos legales y/o de preservacion de los conocimientos.

6.5 COPIAS NO CONTROLADAS
Para el proposito de ofertas, uso del cliente fuera de |la organizacion y otra distribucion

especial de los documentos en los que no se pretende el control de los cambios, tales
documentos distribuidos deberian estar claramente identificados como copias no
controladas.

NOTA: Si este proceso fallara, podria causar el uso no intencionado de dacumentos obsoletos.
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para la mejora continua del desempefio

ANEXO A

", JERARQUIA TiPICA DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
' CALIDAD

Cantenido del documento

A: Describe el sistemna de gestién de
la calidad de acuerdo con la politica
y los objetivos de la catidad
establecidos (véanse 4.3 v 4 .4)

Manual de la
Calidad
{Nivel A )

B: Describe los procesos vy

‘ ) . ; actividades interrelacionados

Procedimientos del sistema de :
Gastion de la calidad requeridos para  impiementar el

‘ sistema de gestién de la calidag. -
{Nivet 8) - '
Instruccionegs de trabajo y otros documentos .
C; Consta de documentos de trabajo
para el sistema de gestién de la calidad detaliados
{Nivel C)

NOTAS: -

1. El nimeio de los niveles puede ajustarse a las necesidades de la organizacion,
2. Los formularioe pueden aplicarse a todos i0¢ niveles de la jerarquia

- -
-
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Anexo B

Ejempilo de Instruccion de Trabajo

B.1 Instrucciones de trabajo para la esterilizacion de instrumentos

‘Numero: Ttv 2.6 Fecha: 15 de septiembre de1997  Revision: 0

B.2 Instrumentos desechables

Colocar 10s instrumentoe desechables (por ejemplo: jeringas, agujas, chhEIIaa de
bisturies y retiradores de sutura) en un recipiente especial. El recipiente debe ser
destruido de acuerdo al programa de desechos de desperdicios. ,

B.3 Instrumentos esteriiizados por aire caliente
B.3.1 Limpiar las secreciones usando el tejido desechabie.

B.3.2 Sumergir los instrumentos dentro de una solucién de cloro al 10% (1 dl de cloro y
9 di de agua). El iiquido debe reemplazarse dos veces a la semana.

B.3.3 Mantener en remojo los instrumentos durante al menos 2 h.

B.3.4 Lavar los instrumentos con un cepillo usando guantes de proteccion.

B.3.5 Enjuagar y secar los instrumentos.

B.3.6 Verificar que los instrumentos estén en buenas condiciones. Los instrumentos
dariados deben ser enviados a reparacion.

B.3.7 Esterilizacion en una bolsa:

- 'proteger los bordes afilados con gasa:
doblar varias veces el borde de la boisa para obtener un sello hermético;

- sellar la bolsa con cinta resistente al calor:
marcar la fecha y colocar un indicador de aire caliente en la bolsa;

colocar la bolsa dentro del horno de asre caliente y dejaria durante 30 min
a una temperatura de 180°C.

Los instrumentos son utiizables un mes despues de la esterilizacion s! son
almacenados en una bolsa sellada apropiadamente.

8.3.8 Esterilizaciéon en un recipiente metalico:

poner un |ej|do resistente al aire caliente en el fondo del recnprente para
proteger los instrumentos;
- - colocar los.instrumentos en el fondo del remplente
- colocar un indicador de aire caliente dentro del recipiente;

mantener el recipiente durante 30 min a una temperatura de 180 °C.
Cada dia se utilizan alternados uno de los dos recipientes. :
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‘B.4  Oftro instrumentos (por ejemplo, otoscoplos)
Enjuagar los instrumentos durante 2 h después de remojarlos en una solucién de cloro.

ARTICULO SEGUNDO: Esta Resolucién empezara a regir a partir de su
publicacién en la Gaceta Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

MANUEL JOSE PAREDES
Viceministro Interior
de Comercio e Industrias




