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1.- OBJETO DEL PROCEDIMIENTO.

El presente procedimiento tiene por objeto establecer una sistematica para controlar la
elaboracion, codificacién, identificacion, distribucion, modificacion y retirada de toda la documentacion
aplicable dentro del sistema de calidad, asi como los registros generados durante la implantacion del

mismo

2.- CAMPO DE APLICACION.

Este procedimiento se aplica a toda la documentacion y registros generados en el establecimiento
e implantacion del sistema de la calidad:

« Manual de la calidad.

= Manual de procedimientos e instrucciones de trabajo.( ojo manual solo existe el de calidad por ello

es procedimiento solo, esta bien en el nuestro)
= Documentos relacionados con calidad, manuales técnicos, bibliografia, etc.
= Registros de calidad.
= Documentacion externa.

= Documentacion complementaria.

3.- METODO OPERATIVO
3.1.- Definiciones.

* Manual de la calidad:

Documento que establece la politica de la calidad y describe el Sistema de la Calidad de una

organizacion.
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* Procedimiento:

Documento que indica las directrices a seguir por un departamento o varios departamentos

para cumplir con un requisito de la norma implantada.

« Instruccion de trabajo:

Documento que define como se realiza una actividad.

e Reqistro:

Documento que proporciona evidencia objetiva de actividades realizadas o de resultados

obtenidos.

» Evidencia objetiva:

Informacion cuya veracidad puede demostrarse, basada en hechos obtenidos mediante

observacion, medida, ensayo u otros medios.

3.2.- Descripcion del Método operativo.

Manual de la Calidad

Entra en las atribuciones del Responsable de Calidad elaborar, realizar las nuevas ediciones en

caso de cambios en el sistema de la calidad, distribuir, retirar y sustituir las copias obsoletas del manual de

la calidad.

El manual de la calidad s6lo se revisa en el caso de producirse cambios en el Sistema de la

Calidad de EMPRESA.

El Responsable de Calidad revisa el manual introduciendo los correspondientes cambios, y

elabora una nueva edicién, la cual es revisada y aprobada por Gerencia.

Las revisiones del manual por parte del Responsable de Calidad se realizan por documento

completo, generandose una nueva edicion cada vez que se realice alguna modificacion durante las

revisiones del mismo.
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Los cambios producidos y motivos adoptados en las nuevas ediciones respecto a la anterior
edicion en vigor son registrados por el mismo Responsable de Calidad cumplimentando el campo de
CAMBIOS del impreso R2-PC-01 “indice de Documentos Internos en Vigor” (véase ANEXO 2),

asimismo el motivo de cambio se anotara en la portada del manual.

Para realizar la distribucién del manual de la calidad, el Responsable de Calidad emplea el
impreso R1-PC-01 "Registro de Entregas de Documentos" (véase ANEXO 1). En dicho impreso son

completados los siguientes campos:

«  Documento; nombre del documento distribuido con su codificacion entre paréntesis, en este caso
Manual de Calidad (MC).

e Laedicion del Manual.
«  Numero de copia controlada que le corresponde a cada destinatario.

» La persona que lo recibe con su cargo y nombre de la empresa a la que pertenece, si fuera

necesario al ser externa a EMPRESA.
» Elreceptor del manual firmay escribe la fecha en la que recibe el manual debajo de su firma.

Cuando esto ultimo no fuese posible porque la copia controlada se remitiese a su destinatario por
correo, el Responsable de Calidad adjunta a la misma el impreso R3-PC-01 "Transmisiéon de
Documentos” (véase ANEXO 3), con la parte correspondiente a EMPRESA perfectamente
cumplimentada. En este Ultimo caso, en el espacio reservado para la firma del destinatario del impreso R1-
PC-01 “Registro de Entregas de Documentos”, se anota el nimero de transmision de documentos
(numero correlativo a partir de 1), el cual, una vez devuelto a EMPRESA es archivado junto con la lista de
distribucién de la documentacion. En el caso que se distribuya por correo una copia controlada del Manual
de la Calidad a un cliente / persona / organismo que tuviese en su poder copia de la edicion anterior, en el
espacio observaciones se le indica que debe devolverla a EMPRESA junto con el impreso R3-PC-01
“Transmision de Documentos”, esta copia obsoleta a su llegada es destruida por el Responsable de la
Calidad.

En el caso de producirse una nueva edicion el Responsable de Calidad prepara unas nuevas
copias controladas y realiza las mismas operaciones anteriores, entregando las copias controladas de la
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nueva edicion y retirando las copias controladas de la edicion obsoleta para su destruccion.

En el momento de realizar la retirada y la destruccion de las copias controladas de la edicidn
obsoleta, el Responsable de Calidad cruza con una linea la casilla de cada destinatario del impreso R1-
PC-01 “Registro de Entregas de Documentos” anterior para dejar constancia de la retirada y

destruccion de copias obsoletas de la edicion todas las anterior.

El Responsable de Calidad se encarga de mantener actualizado el impreso R2-PC-01 “indice de
Documentos en Vigor”, en el que se indica el niumero de edicion y la fecha de aprobacion de cada
documento del sistema de calidad que se encuentra en vigor. Dicho impreso sera actualizado cada vez

que existe una nueva edicion de un documento.

Todas las copias del Manual destinadas a personal de EMPRESA son copias controladas. Se
entiende por copia controlada aquella que se retira cuando es emitida una nueva revision del documento y

es sustituida por una copia actualizada.

El nimero de copia controlada se indica en la portada de la copia del manual, el cual debe
coincidir con el ndmero de copia controlada del impreso R1-PC-01 “Registro de Entregas de

Documentos”.

Los destinatarios del manual pueden ser internos o externos, en ambos casos se debe seguir lo

indicado en la distribucién del manual.

Las copias controladas internas del manual de la calidad se entregan a aquellas personas que el

Responsable de Calidad estime oportuno,.

El Responsable de Calidad decide qué copias controladas o no controladas externas se entregan,

principalmente a aquellos clientes que lo soliciten .

El Responsable de Calidad se encarga de realizar las copias controladas del manual a partir del

original que se encuentra en su Ultima edicion.

Los ejemplares originales de las ediciones obsoletas del manual, son archivados indefinidamente,
con el fin de tener archivo histérico del manual de la calidad, por el Responsable de Calidad. Cada
ejemplar obsoleto se marca como documentacion obsoleta indicandolo con letras rojas en la portada.
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No se pueden hacer anotaciones a mano en el original y copias en vigor.
La codificacién del manual de la calidad se realiza de la siguiente manera:
* MC: Manual de la Calidad.
3.3.-Manual de procedimientos e instrucciones de trabajo.

Los procedimientos operativos reciben el mismo tratamiento que el explicado en el punto anterior

para el Manual de la Calidad, excepto en que se revisan individualmente y no de forma conjunta.

Para su distribucion, por cada procedimiento el Responsable de Calidad, siguiendo la misma
sistematica establecida para el manual de calidad, completa el impreso R1-PC-01 “Registro de Entregas
de Documentos”, entregando los procedimiento al personal que estime oportuno, especialmente a los

aquellos afectados directamente por el contenido del mismo.
La codificacion establecida para los procedimientos de la calidad es PC-XX, donde:
» PC: Iniciales de procedimiento de la calidad.

» XX: Estos dos digitos identifican al procedimiento, comenzando la numeracion desde

el 01y siguiendo de forma correlativa.

Todas las instrucciones de trabajo reciben el mismo tratamiento que el Manual de la Calidad,
excepto que son elaboradas por el responsable de cada departamento en colaboracion con el

Responsable de Calidad, son revisadas y aprobadas por Gerencia.
La distribucion se realiza de la misma manera que en el caso de los procedimientos de la calidad.
Las instrucciones de trabajo se codifican de la siguiente forma ITZ-PC-XX, donde:
* |T: Instruccién de trabajo.

e Z: Numero correlativo de valor minimo 1 y que diferencia varias instrucciones de

trabajo referidas a un mismo procedimiento PC-XX.

e PC-XX: Codificacion del procedimiento en el cual se hace referencia a dicha
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instruccion de trabajo.

Si un cliente de EMPRESA tiene interés en conocer los procedimientos o instrucciones de trabajo
que forman parte del sistema de la calidad de EMPRESA puede hacerlo mediante consulta de la copia
controlada de toda la documentacién que posee el Departamento de Calidad en las instalaciones de
EMPRESA.

Los procedimientos e instrucciones de trabajo originales obsoletos o0 en uso se archivan de la
misma manera que el manual de la calidad, constituyendo estos documentos el archivo original del sistema
de la calidad de EMPRESA.

3.4.-Documentacion externa

El control sobre dicha documentacién es responsabilidad del Responsable de Calidad, o bien de los
Responsables de EMPRESA a los que les afecte directamente.

Dentro de la documentacion externa de uso en el Sistema de Calidad de EMPRESA cabe distinguir:
4.3.1.- Reglamentacion asociada (propia del Sector) y Normativa aplicable

Esta Informacion estara ordenada y clasificada en una Carpeta denominada “Legislacion” bajo la
custodia del Responsable de Calidad.

Esta documentacion sera anotada en el impreso R4-PC-01 “Listado de Documentacion Externa”.
4.3.3.- Documentacion aportada por los subcontratistas o colaboradores

Toda la documentacion personal de estos colaboradores se encuentra custodiada y archivada por el
Departamento de Administracion. Se trata generalmente de catalogos, prescripciones técnicas, fichas
de seguridad o calidad de los productos, etc. Esta documentacién se anotara por el Responsable de

Calidad en el registro R4-PC-01 “Listado de Documentacién Externa”.
4.3.4.- Manuales de uso de equipos informaticos u otros equipos aportados por el proveedor

Se custodiaran por el Responsable de Calidad. Cuando el proveedor sustituya o modifique dichos

manuales, el Responsable Técnico eliminara o complementara las versiones obsoletas.
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En algunos casos, si el Responsable de Calidad lo considera oportuno, esta documentacion podra ser
distribuida de forma controlada empleando el impreso R1-PC-01 “Registro de Entregas de

Documentos”.

Este tipo de documentacion seré anotada por el Responsable de Calidad en el Impreso R4-PC-01 “Lista de

Documentacion Externa”.

Dentro de la documentacion externa es de suma importancia el control de los manuales técnicos de los
equipos de seguridad instalados por EMPRESA, el responsable de actualizar, archivar y solicitar los
manuales de los equipos de seguridad instalados es el Responsable Técnico que informara al
Responsable de Calidad para que los incluya en la Lista de Documentacion Externa.

3.5.-Registros

La custodia de todos los registros de la calidad a los que se aplica el presente procedimiento se
especifica en cada documento aplicable.

Todos los registros de la calidad son legibles y estéan guardados, conservados y archivados de
forma que pueden recuperarse facilmente, y en unas instalaciones que proporcionan un entorno adecuado

para evitar el deterioro, dafio o pérdida de los mismos.

La codificacion de los impresos anexos a los procedimientos que se utilizaran, en su mayoria,
como modelos de registros de la calidad al ser cumplimentados por el personal de EMPRESA, la

codificacion es la siguiente, RZ-PC-XX, donde:
e R:Registro

»  Z: Numero correlativo de valor minimo 1y que diferencia varios impreso referidos a un

mismo procedimiento PC-XX.
» PC-XX: Codificacion del procedimiento, segun lo descrito anteriormente.

En el caso que una instruccion de trabajo se acomparie de impresos para realizar registros, estos

se codificaran de la siguiente forma, RX-ITZ-PC-XX, donde:

* R:Registro
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»  X: NUmero correlativo de valor minimo 1 y que diferencia varios impresos referidos a

una misma instruccion de trabajo ITZ-PC-XX.
» |TZ-PC-XX: Codificacidn de la instruccion de trabajo, segun lo descrito anteriormente.

Dichos "Registros Modelo" se encuentran sujetos a aprobacion y revision vinculadas a la
edicion del procedimiento o instruccion de trabajo que referencian o al que corresponden, ya que cada

nueva edicién del procedimiento se hace del documento completo.

En aquellos casos en que el Registro sea generado sin necesidad de hacer uso de un
"Registro Modelo" o bien por que se trate de registros externos, no existira codificacion relacionada. Su
trazabilidad se define por la operativa descrita en el correspondiente documento origen (Procedimiento,

Instruccion, Plan de Calidad, etc.).

En caso de existir registros internos estandarizados que afecten al Sistema de la Calidad y no
se encuentren codificados se procedera progresivamente a su codificacion, para lograr en un breve

espacio de tiempo una codificacion uniforme en los registros de EMPRESA.

Los registros de la calidad, salvo que se especifique lo contrario, se archivaran durante un periodo
de tres afos, y se destruiran al final de dicho periodo.

Cuando asi se requiera en el contrato, los registros de la calidad establecidos estaran a
disposicion del cliente o de su representante durante un periodo de tiempo convenido, para que puedan

ser evaluados.

Para realizar el control de los registros, el Responsable de Calidad utiliza el impreso R5-PC-01

"Control de Modelos de Registros" (véase ANEXO 5), en el que cumplimenta los siguientes campos:
*  Nombre
e Codigo

» Identificacion: La identificacion de los Registros, que permite establecer la diferencia entre unos
registros y otros del mismo tipo, viene dada por metodologias distintas, reflejadas en el

correspondiente documento origen; numeros correlativos, fechas, etc.
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*  Quien cumplimenta.

*  Quien custodia el registro.

*  Durante cuanto tiempo es conservado
3.6.- Archivo

Toda la documentacidn y registros que integran el Sistema de Gestion de la Calidad se archivaran

en condiciones adecuadas, para evitar su deterioro y pérdida.

El archivo en que se guardan los originales del manual de la calidad, manual de
procedimientos, instrucciones de trabajo y normas constituye el archivo general del sistema de la
calidad de EMPRESA.

EMPRESA para asegurar la no pérdida de los archivos informéticos realiza copias de seguridad

mensuales.

4.- DOCUMENTACION RELACIONADA.
e UNE-EN-ISO 9001.Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos.
* Manual de la calidad de EMPRESA.
» Procedimientos e instrucciones de trabajo de EMPRESA.
4.1.- Anexos.

* ANEXO 1: R1-PC-01 “Registro de Entregas de Documentos”.

«  ANEXO 2: R2-PC-01 “indice de Documentos en Vigor”

» ANEXO 3: R3-PC-01 “Transmision de Documentos”.

* ANEXO 4: R4-PC-01 “Listado de Documentacion Externa”
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* ANEXO 5: R5-PC-01 “Control de Modelos de Registros”
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REGISTRO DE ENTREGAS DE DOCUMENTOS

EMPRESA RI-PC-O1
DOCUMENTO: Pag,: ...cccoovuenn.
N° REV. Ne ENTREGADO RETIRADO

COPIA )
(Fechay Firma
Responsable de Calidad)
NOMBRE CARGO EMPRESA FIRMA'Y FECHA
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VIGOR
ED: FECHA DOCUMENTO
FECHA: FIRMADO RESPONSABLE DE CALIDAD
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EMPRESA TRANSMISION DE DOCUMENTACION R2-PC-01
DESTINATARIO: SOLICITUD DE

NOMBRE:

CARGO:

EMPRESA:

DOCUMENTACION

REMITENTE:
NOMBRE:
CARGO:

EMPRESA:

FECHA'Y FIRMA:

Estimados Sres.:

Adjunto les remitimos la documentacion de calidad dicitada por ustedes y que detallamo$

seguidamente.

TiITULO

N° ED.

OBSERVACIONES:

Rogamos devuelvan copia firmada de esta transmisi@omo acuse de recibo.

Recibi

Fechay firma:
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E M P R ESA LISTADO DE DOCUMENTACION EXTERNA R4/PC/01
DOCUMENTO ORGANISMO EMISOR FECHA EN ARCHIVO
VIGOR
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