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/QUE SE ENTIENDE POR
INFORMACION
DOCUMENTADA?

"Informacion que una organizacion tiene que
controlar y mantener, y el medio que la
contiene"*

*Norma ISO 9000:2015

Nota 1: La informacion documentada puede
estar en cualquier formato y medio, y puede
provenir de cualquier fuente.

(/) Nota 2: La informacion documentada puede

hacer referencia a:
e el sistema de gestion, incluidos los
procesos relacionados,
e lainformacion generada para que la
organizacion opere (documentacion),
e |a evidencia de los resultados alcanzados
(registros).



Manual de calidad

Datosx: Informacionx:

hechos sobre datos que poseen significado
un objeto

Especificacion: Registro:
Doc que establece Doc que presenta res.
requisitos Obtenidos o evid de act
realizadas

Plan de calidad

INFORMACION DOCUMENTADA

Documento=x:
Informacion y su medio de
soporte
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Inf. documentada
referente al sistema de
gestion

Informacion
documentada para
que la organizacion

opere

DOC QUE
ESTABLECEN REQ.

\YEVILIEL
Politicade Calidad, etc

Planes de Calidad
Procedimientos

Instructivos

DOC QUE
DEMUESTRAN LA
EXISTENCIA DEL

SGC

Los documentos que
presentan resultados
obtenidos o
proporcionan
evidencia de
actividades realizadas

son los




EJEMPLOS

INTERNOS

e Procedimientos

e Planes de calidad

e Instructivos

e Reglamentos internos

e Informes

e Memorandos

e Ordenes de trabajo

e Listas de verificacion

e Especificaciones de producto,
ensayo, proceso, etc.

e Dibujos, esquemas, croquis,
planos, fotos, etc

e Formularios

e Actas de reunion

e Organigramas

e Programas de capacitacion, d

auditoria, etc

EXTERNOS

Reglamentaciones.
e Normas legales y técnicas.
e Manuales de instalacion, de
equipos.
Bibliografia.






CAP 7.5 - INFORMACION
DOCUMENTADA™

7.5. Informacion documentada
o /.51 Generalidades
e 752 Creacion y actualizacion
e /5.3 Control de la informacion documentada.

e Organizacion Internac ional de Normalizacion. (2015). Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos. (ISO 9001).



7.5. INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 GENERALIDADES

El sistema de Gestion de la Calidad debe incluir:

e |la informacion documentada requerida por la
norma ISO 900(1;

e |la informacion documentada que la empresa
determina como necesaria para obtener la
eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad.

NOTA: La extension de la informacion documentada
para un sistema de gestion de la calidad puede variar
de una organizacion a otra, debido a:

e el tamano de la organizacion y su tipo de
actividades, procesos, productos y servicios;
e |a complejidad de los procesos y sus interacciones;

Y
e |a competencia de las personas.




Informacién documentada requerida por la Norma IS0 3001:2015 Capitulo Metodo |Registro
Alcance del SGC 4.3 %

SGC ¥ sus procesos 442 w
Haolitica de cahdad 522

iDbjetivos de calidad y [a planificacion para alcanzarios 621

Evidencia de que los recursos de seguimiento y medicion son adecuados  [7.1.5.1

Base ulilizada para [a calibracin o la verificacion 7.1.5.2 ¥
IC ompetencias 7.2 ¥
Planificacidn y control operacional 8.1 X *
Revision de los requisitos de los productos y Servicios 8.2.3.2 %
iCambios en los requisitos de los productos v servicios 8.2 4 %
Planificacion del disefo y desarrollo 8.3.2 % W
Entradas del disand y desarmollo 8.3.3 W
Controles del disefio vy desarrallo 8.3.4 ®
(ICambios an el disefio y desarrolio B.3.6 W
iControles de procesos, producios y servicios suministrados externamente  [B.4.1 ¥
Control de la produccidn y de la provision de servicios 8.5.1 ¥ %
Identificacin y trazabilidad B.5.2 »
Propiedad perenaciente a los clientes o proveedoras exlemos B.5.3 ®
IControl de los cambios B.5.6 W
Libaracion de los productos y servicios 5.6 %
iControl de los resultados de las no conformidades B8.7.2 »
Sequimiento, medicidn, analisis v evaluacion 8.1.1 ¥
Auditorias Inlarmas a2 2 X
Elementos de salida de |a revision por la direccion 0.3.3 ¥
Mo conformidades y acciones comectivas 10.2.2 ¥




7.5. INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.2 CREACION Y ACTUALIZACION

Al crear y actualizar la informacion documentada, la
organizacion debe asegurarse de que lo siguiente sea
apropiado:

e laidentificacion y descripcion (por €], titulo, fecha,
autor o numero de referencia);

e el formato (por ejemplo, idioma, version del
software, graficos) y los medios de soporte (por
ejemplo, papel, electronico);

e la revision y aprobacion con respecto a la
conveniencia y adecuacion.




E]. DE ENCABEZADO

Codigo: Version:

Tipo de documento:

Mombre del documento:

EJ]. DE CICLO DE APROBACION

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Firma:
L



7.5. INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.3 CONTROL DE LA INFORMACION
DOCUMENTADA

7.5.3.1 La informacion documentada requerida por
el sistema de gestion de la calidad y por esta
Norma Internacional se debe controlar para
asegurarse que:

9 -

\ %

e este disponible y sea idonea para su uso, donde
y cuando se necesite;

e este protegida adecuadamente (por ejemplo,
contra perdida de la confidencialidad, uso
inadecuado o perdida de integridad).



7.5. INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.3 CONTROL DE LA INFORMACION
DOCUMENTADA

7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada,
la organizacion debe abordar las siguientes
actividades, segun corresponda:
e distribucion, acceso, recuperacion y uso;
e almacenamiento y preservacion, incluida la
preservacion de la legibilidad;
e control de cambios (por ejemplo, control de
version);
e conservacion y disposicion.

La informacion documentada de origen externo, que
la organizacion determina como necesaria para la
planificacion y operacion del sistema de gestion de la
calidad, se debe identificar, segun sea apropiado, y
controlar.

| a informacion documentada conservada como
evidencia de la conformidad debe protegerse contra
modificaciones no intencionadas



E]. DE TABLA PARA CONTROL DE
CAMBIOS




AL GUNOS 0 PLANES DE CALIDAD
DOCUMENTOS

0 INSTRUCTIVOS

PLANES DE CALIDAD,
PROCEDIMIENTOS

OLNANNOOd THA ATIVLAd

INSTRUCTIVOS, FORMULARIOS

REGISTROS

Estructura documental tipica
“Piramide de la documentacion”

0 MAPAS DE PROCESOS

=
fry
2
5>
Z
O
3>
-,
Ty
2
-,
O
M
C
<
=
Z
—
O




PLANES DE CALIDAD

Especificacion de los procedimientos y recursos
asociados a aplicar, cuando deben aplicarse y
quien debe aplicarlos a un objeto* especifico. (ISO

9000:2015)

* proceso, producto, servicio, proyecto o contrato
especifico.

INSTRUCTIVOS,
FORMULARIOS

REGISTR
08




2 /QUE ES UN

g -k

~ PROCESO?

= Conjunto de actividades mutuamente
E
=K

relacionadas que utilizan las entradas para

' AW proporcionar un resultado previsto*. (ISO
—A 9000:2015)

“se le puede denominar salida, producto o
servicio segun el contexto de referencia




" ﬁ.,ff’DESCRIPCIC)N DE PROCESOS

RECURSOS:
Humanosy o
Fuentes de I,f”""fEn tradas-w‘l materiales [ Salidas ) Receptoresde
entradas N 4 > N las salidas
MATERIA, MATERIA, PROCESOS
PrecEoenTes ENERGIA, ENERGIA, =~ POSTERIORES
_ INFORMACION ACTIVIDADES UL IS
Porej en Por ej en la forma Porejenla forma (internoso
proveedores de materiales, de producto, externos), en
(internos o recursos, servicio, decisidn ofras partes
elﬁftertnns}: E”t requisitos interesadas
clientes, en otras :
artes interesadas INICIO FIN perinentes
P
pertinentes A

Meéetodos/
Procedimientos

N




FLAN DE CALIDAL

PROCESO: DUENO:
[+ - -
1. OBJETIVD Z. INDICADOR/ES DE CALIDAD 3. META
4. LIMITES
DESDE: | |HA$TA: |
5. RECURSOS NECESARIOS
PERSUNAS [NFRAESTRUOCTURA AMBIENTE
[6. PROYEEDORES 7. CLIENTES
FEUVEEDUE ENTRADAS LCLIENTES FRODUCTOS

8. DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO

3. DESCRIFCION DEL PROCESD

ETAPA

DESCRIPCION

REGISTRO

RESPONSAELE

OBSERVACIONES

1.

2.

10 MODIFICACIONES A LA ULTIMA YERSION

Apartado

Descripcion de las modificaciones

11 NORMATIVA

Aprobado por:

Elaborado por:

Revisado por:

Nombre

Fecha:

Firma:

DOC DE REFERENCIA/




DESCRIPCION DE UN PROCESO

e Objetivo: Descripcion breve y concisa del
objetivo del proceso

—> e Dueno: Responsable del proceso.
e Salidas: Producto, servicio, decision creado por
el proceso.
Honey frocess e Clientes: Para quién hacemos el proceso.
i e Entradas: Lo que se procesa para la salida
»© ~14days) -LO( P P :

e Proveedores: Quienes abastecen el proceso.

e Inicio: Primera actividad del proceso.

e Fin: Qué es lo ultimo que se hace.

e Secuencia de actividades : las acciones y su
orden para transformar las entradas en salidas.



DESCRIPCION DE UN PROCESO

.....
yy

e Toda actividad que compone |los pasos de
la cadena del proceso debe tener sus

responsables.

rmentation

e Estos generalmente se dan en dos niveles:

"ry Process Honey frocess
) S ®~30da@ ©0) 2 @)@
1.Un responsable jerarquico que corresponde

>@:!~14dlays)
con el area o sector del que depende esa
actividada ser desarrollada, y
2.Uuno que es responsable de las actividades o

tareas propiamente dichas.



Solicitud de
producto

Departamentode
compras

Recibe la

solicitud

Orden para
surtir la
compra

Proveedor

Surtir orden

Envio al
cliente



PROCEDIMIENTOS

Forma especificada para llevar a cabo una
actividad o un proceso (ISO 9000:2015).

PLANES DE CALIDA
/, PROCEDIMIENTO

INSTRUCTIVOS,
FORMULARIOS

REGISTR




A PROCEDIMIENTO

1 OBJETIVO: Indique el objetivo del documento.

2 ALCANCE: Indique el alcance de este documento.

3 DEFINICIONES/ABREVIATURAS: Especifique las definiciones/abrevisturas que
entienda convenierte para la comprension del documento.
([}

4 RESPONSABILIDADES: Resuma las responsabilidades asociadas a las distintas
actividades descritas en el cuerpo del documento.

5 CONTENIDO: Especifique la forma en que llevar a cabo las distintas actividades
que forman parte del proceso.

6 REGISTROS: Indigue los registros generados al llevar adelante las actividades
descriptas.

T DOCUMENTOS DE REFERENCIA: Resuma los documentos referenciados en el
punto S para llevar adelante las actividades.

8 MODIFICACIONES RESPECTO A LA ULTIMA VERSION

ftem Descripcion de lamodificacion
EJaboraco por. Revisadco por. Aprobado por.
Namre
recha.
Finna;




INSTRUCCIONES

e “Descripciones detalladas de como
realizar tareas’”.”

e No son definidos por la ISO 9000:2015

*ISO 1013: 2021. Sistemas de gestion de calidad-
Orientacion para la informacion documentada




CARACTERISTICAS DE LAS
INSTRUCCIONES

CLARAS

Afloja la tierra en
una superficie de
40 x 40 cm de

profundidad.

Cubre la raiz de tu planta con
LENGUAJE APROPIADO
En el centro
abre un hueco o
cepa tan ancho y
profundo comeo la

raiz de tu planta.

Toma la planta de la

Compacta la tierra con la mano;
no debe quedar muy apretada
ni muy floja.

toques la raiz.

COMPRENSIBLES PARA LOS
USUARIOS

Ponla en la cepa al

ras del suelo.
Haz un borde alrededor para

favorecer la captacion del agua.

DETALLADAS

extraido de:
https://escuelasustantivo.blogspot.com/2022/04/dibujo-de-un-instructivo.html




(/) PROCESOS DE DIRECCION

IDENTIFICACION DE
PROCESOS

(/ )  PROCESOS DE REALIZACION

PROCESOS DE APOYO

K

HERRAMIENTA: DIAGRAMA DE PULPO




IDENTIFICACION DE PROCESOS - 8 B
C

DIAGRAMA DE PULPO ) 4)0
E]. EMPRESA DE VENTA DE ELECTRODOMESTICOS @ d)
@ FLECHAS ENTRANTES: DEMANDAS DE LOS
Cliente que CLIENTES
Cliente quiere realizd un pedido
informacion de un
electrodoméstico Cliente que
qU|ere comprar @ FLECHAS SALIENTES:

Cliente recibe PRODUCTO/SERVICIO RECIBIDO
informacion

deseada

CADA CIRCULO NUMERADO REPRESENTA

. . 1.Venta de electrodomesticos
Cliente tiene una ., )
T —— 2. Informacion al cliente
e 3.Venta de repuestos
electrodomestico ,
4.Garantia de posventa

Cliente quiere

omprar repuestos

liente tiene
Cliente compro problemas con un
repuestos electrodomestico




MAPA DE PROCESOS

MAPA DE PROCESOS

PROCESOS ESTRATEGICOS

asignacion de Liderazgo Reg'ﬁg&%?{ “
rrrrrr

PROCESOS CLAVE

e Representacion grafica
de la interrelacion de los
distintos procesos de la
organizacion

| I 1 1

PROCESOS DE APOYO

Calidad y
Infraestructura Compras ﬁm""‘“ Mejora del Contabilidad
umanos Sist 3
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L orena Silveira




