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1. Objetivo

Este procedimiento establece los criterios para el control de los documentos y registros del sistema
de gestion de calidad.

2. Responsabilidades
Gerente de Calidad

3. Estructura Basica de los Documentos

Los procedimientos deben ser desarrollados segun la estructura indicada en este procedimiento con
contenido, titulos y formatos similares. Los procedimientos deben estar escritos en un lenguaje
simple, objetivo y facil de entender.

Las instrucciones de trabajo pueden utilizarse para detallar las actividades especificas de los
procesos.

El formato de los documentos debe tener una cabecera que indigue la informacién del documento,
titulo, revision, cédigo y la fecha de revision. Las funciones responsables de la elaboracion y
aprobacién del documento se deben mostrar en el encabezado.

Los documentos son principalmente archivos electrénicos que se guardan en la base de datos
utilizando el cédigo del documento como se define en la Matriz de Documentos, para facilitar el
acceso y la trazabilidad. La copia de seguridad con la grabacion de los datos debe ser guardada en
dos lugares diferentes, siendo una grabacion completa en el propio servidor interno y otra, también
completa, en el proveedor de intranet externa.

4. Aprobacion, Revision y Cancelamiento de los Documentos

Es responsabilidad del Gerente de Calidad aprobar o re-aprobar los documentos, a partir de la
preparacion por el area interesada y responsable por el documento. Es la responsabilidad de la
Direccion la aprobacién de la Politica de Calidad y el Manual de Calidad.

Siempre que sea necesario, y en su caso, los documentos pueden ser revisados y 0 cancelados.
Depende del Gerente de Calidad el control de las revisiones y cancelaciones, asi como la
actualizacion de la Matriz de Documentos.

El documento revisado debe ser aprobado de nuevo por las mismas funciones que lo hicieron
originalmente. Con el fin de garantizar una informacion correcta en las revisiones, las versiones
anteriores de los documentos revisados deben ser mantenidos, y colocar en el documento revisado
un marco indicando la fecha y la naturaleza de la revision llevada a cabo.

Después de su aprobacion, el documento revisado debe ser distribuido y las copias obsoletas deben
ser recogidas y destruidas.

El documento anulado debe ser transferido a una carpeta electronica sin acceso de los empleados y
claramente identificado como conteniendo sélo documentos obsoletos. Esta carpeta debe ser de
control del Gerente de Calidad.

5. Distribucion y Divulgacion de los Documentos

Cuando hay copias fisicas de los documentos, deben ser sellados como "copia no controlada”. El
Gerente de Calidad es responsable de la liberacion de las copias en papel.

Después de que el Gerente de Calidad distribuye electrénicamente los nuevos documentos, los
usuarios son capacitados y se mantienen registros de capacitacion a través del formulario FO4. La
responsabilidad de la formacion en las actividades es del area a la que pertenece el documento. Se



debe registrar la formacion en la forma adecuada, dejando el RH para mantener los registros de
dicha formacion.

6. Control de Documentos Externos, de Formularios y de Registros

Todos los documentos que integran el sistema de gestion de la calidad, incluidos los de origen
extranjero, se indican en la Matriz de Documentos FO1, que es controlada por el Gerente de Calidad.
Las formas utilizadas por el sistema de gestion de la calidad son controladas por la gestién de
calidad y se identifican en la Matriz de Documentos FO1. Las formas tienen el formato con el cédigo
de identificacion y control de revisiones.

Los registros son legibles y se almacena correctamente para prevenir el dafio, deterioro o pérdida.
Los registros son generalmente electrénicos y controlados por cada &rea especifica donde se
generan, como se indica en el formulario FO2. El Gerente de Calidad es responsable de mantener la
lista de los registros conforme la Matriz de Registros FO2.



