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Modulo 1IV: Gestion Documental y Control de la Informacion en un SGC

« Tipos de documentos y registros dentro del SGC: requisitos y estructura.
« Métodos para el control eficaz de documentos y versiones actualizadas.
« Elaboracion de manuales de calidad y procedimientos operativos estandar (POE).

Taller:
e Informacion documentada. /




Tipos de Documentos y Registros en el SGC:

Documentos Debidamente Controlados: MANUAL DE LA CALIDAD
v Manual de la Calidad: Describa el alcance, los procesos y S L R ——
la interaccion del SGC. Aunque la 1ISO 9001:2015 ya no lo Skt Mayo 2022 06

requiere expresamente, muchas organizaciones mantienen
uno para mayor claridad.

v' Procedimientos: Instrucciones detalladas para realizar PROCEDIMIENTO
actividades especificas, garantizando uniformidad y e ——————
INSTRUCTIVO DE TRABAJO
PLANES

control.

v Instrucciones de Trabajo: Desglose de tareas concretas,
especialmente en procesos operativos.

v Planes y Programas: Documentos que describen planes

de accion, auditorias, capacitaciones, etc. DOCUMENTOS EJEMPLO\Areas

operativas

v Otros Documentos Controlados: Politicas, registros de
cambios, y documentos que evidencian cumplimiento.



DOCUMENTOS EJEMPLO/Áreas estrategicas/SGC/Procedimientos/P-SGC-001_Procedimiento_de_inf_documentada_V.3.0.pdf
DOCUMENTOS EJEMPLO/Áreas estrategicas/SGC/Instrucciones de trabajo/IT-SGC-001_Lineamientos_Generales_de_AI_V.0.0.pdf
DOCUMENTOS EJEMPLO/Áreas estrategicas/SGC/Planes de trabajos (registros)/F-SGC-017_ Formato_ Plan_ de_ Trabajo_ administracion.xlsx
DOCUMENTOS EJEMPLO/Áreas operativas

Documentos tipo Registros:

v' Evidencias de cumplimiento: Como
resultados de auditorias, registros de
capacitacion, controles de producto,
Inspecciones y pruebas.

v' Registros de seguimientos y
mediciones: Datos que evidencian la
conformidad con requisitos.

v' Registros de mejorar: Acciones
correctivas y preventivas, analisis de
datos y resultados.

REGISTROS



../MODULO 3/documentos del curso/2.0 Registros SGC/10.0 Mejora/2. Plan de trabajo SGC/4. Mejoras SGC/SGC/Proyectos 24-25/Proyecto de camaras e internet almacén/Proyecto de camaras .pdf

© I

Requisitos y Estructura:

4 v' Los documentos deben ser revisados, aprobados, y actualizados
cuando sea necesario.
Control de
Documentos v' Deben estar disponibles donde se requieran y ser protegidos
contra deterioro o pérdida.
(
v' Los registros deben ser identificados y almacenados de forma
Control de ) . ; : . : o
: gue garanticen su integridad, confidencialidad y disponibilidad
Registros , :
durante el periodo requerido.




Estructura General:

Identificacion:

Revision y
aprobacion:

Revise y
actualice:

Almacenamiento
y acceso:

NUumero de version, fecha de
emision, responsable.

Firmas y fechas que certifiguen
aprobacion.

Procedimientos para mantenerlos
actualizados.

J

N
Lugar fisico o digital y quién puede

acceder.

J




Ejemplo de Estructura de un Documento
Controlado

1. Portada o encabezado:

v" Titulo del documento

v' Cbdigo o numero de identificacion
(ej. DOC-001)

v Versioén o revision

v' Fecha de emisién o revision

v' Aprobado por (nombre y firma)

v Estado (borrador, aprobado, inactivo)

2. Tabla de contenido (si aplica):
Listado de secciones y subsecciones con
paginas

3. Introduccidon o propésito:

Descripcion breve del objetivo del
documento

/%\ ACEROS INDUSTRIALES TUVACE S.A. DE C.V.
t—2 . .

- — Instructivo de trabajo
\

C!?EHOS{{&EEDPES Cédigo: IT-CAL-001 ‘ Fecha de actualizacién: 03. abr .24 | Versign:0.0

1- Objetivo
Asegurar el adecuado uso e interpretacion de resultados de lectura con el instrumento PML.
2- Recursos necesarios
Manual de uso “NITON XLt 797Z ANALYZER User’s Guide Version 5.2 P/N 500-960"
Material a analizar
PMI: NITON Analyzers XLt 12285j
3- Descripcion de lineamientos

3.1 Descripcion general del analizador

El analizador NITON XLt es un analizador elemental de fluorescencia de rayos X (XRF) portdtil de una sola
unidad y de alto rendimiento

Elab./Actualizé Revisd Autorizd ‘ ‘ Aprobé
A. Olvera S. Bautista S. Rodriguez A. Schatz ‘ J. Morales
CAL GTEOPE SGC DIRCOM ‘ DIROPE



DOCUMENTOS EJEMPLO/Áreas operativas/Calidad/Instrucciones de trabajo/IT-CAL-001_Uso_de_instrumento_PMI_V.0.0.pdf

4. Alcance:
Areas, procesos o actividades cubiertas

5. Referencias:
Normas, procedimientos o documentos relacionados

6. Definiciones y terminos:
Explicacion de términos tecnicos o especificos utilizados

7. Procedimiento o contenido principal:

v' Pasos detallados o instrucciones para realizar la actividad o proceso
v' Responsables de cada paso

v" Recursos necesarios

8. Anexos (si es necesario):
Formularios, listas de control, diagramas, tablas, etc.

9. Control de cambios:
Historial de revisiones (nimero de version, fecha, descripcion de cambios,
autor)




Ejemplo de estructura para un Registro:

¢ Titulo del registro

s Codigo del registro

% Fecha de creacion o llenado

* Responsable de llenarlo

s Datos o informacion registrada:

% Campos especificos segun la necesidad (ejemplo: resultados de inspeccion,
datos de seguimiento, informes)

*» Firma o firma digital (si aplica)

% Fecha de revision o actualizacion (si es necesario)




Las buenas practicas de documentacion (BPD) son un conjunto de principios y procedimientos que
aseguran que la informacion se registre de manera precisa, completa, legible y confiable.

—

xR T

TUVACE

como el farmacéutico, el de ensayos clinicos y otros.

Esto incluye la forma en que se crea, revisa, aprueba, almacena y distribuye la documentacion. Las
BPD son esenciales para la trazabilidad, el cumplimiento normativo y la calidad en diversos sectores
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Lineamientos clave para buenas practicas de documentacion:

Precision y exactitud Integridad B Control de acceso ¥

Los datos deben ser ~ Ladocumentacion . Es importante definir
verdaderos, validosy debe ser completay quién tiene acceso a la :
correctos. Se deben . reflejar fielmente la documentacion y :

documentar las informacion . establecer medidas
razones de cualquier original. No se . para protegerla de
correccion y realizar . permiten omisiones ni accesos no

revisiones por ~ modificaciones que autorizados,

personas distintas a - alteren la veracidad especialmente en

quien ingreso los | de los datos. documentos

datos. confidenciales.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------




2 Almacenamiento

coherencia

Fechay hora e Trazabilidad g== - Claridad y

seguro

Todas las entradas La documentacion  ; =
deben estar fechadas - | debe permitir rastrear | ;| Ladocumentacion : :Los documentos deben :

y selladas con el historial de debe ser facilde  : almacenarse de
precision. Esto cambios, revisionesy : : entender, conun manera segura para
incluye la fecha 'y . decisiones tomadas, : : lenguaje claro y . | evitar pérdidas, dafios

hora de creacion, . especialmenteen i consistente. Se 0 accesos no
modificacion y procesos que . ¢ deben evitar errores . autorizados. La nube

aprobacion de los : involucran productos de comunicaciony puede ser una opcion
documentos. 0 servicios. : ¢ ambigledades. . i para facilitar el acceso

y la gestion.

., .
......................................................................................................................................................................................................




Documentacion del

proceso
La documentacion debe | Se deben realizar P
cumplir con las auditorias periédicas Es importante documentar
regulaciones y estandares | para verificar el i los procesos de manera
aplicables a cada sector, | = cumplimientodelas BPD = | detallada, incluyendo el
como la norma ISO 27001 | y la calidad de la i alcance, los limites, las
para la gestion de la documentacion. i entradas, las salidas, los
seguridad de la pasos y los roles
informacion. involucrados.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Al implementar buenas practicas de documentacion, las organizaciones pueden mejorar la
eficiencia, la calidad y la seguridad de sus procesos y productos, ademas de asegurar el

cumplimiento normativo y facilitar la toma de decisiones.




Caodigo Titulo Procesos Responsables Hallazgo
F-CAL-007 Autoi o i6 i6
utoinspeccion de producciéon por | Produccion (CNC) IR No DI
punto
Control de formato Legibilidad Nombre o Firma | Llenado correcto Uso Tracking Total
Valor 20% Valor 20% Valor 20% Valor 20% Valor 20%
20 0 20 0 20 60
Observaciones Evidencia
En el VMC-02 se identifica que el operador [ a | ‘gg:_‘:_‘::in’55‘1!“'! i‘gf‘f—;f-;fj"— — ,___\ @ ‘
Ry s 1. Feven g scvutmivete o5 w08 o —— | S

anoté encima de la cota a medir la
secuencia de numeros, al consultar el por
qué comenta que esta reutilizando una
hoja del dia sabado.

| cotnrnon i o
28 4EESE BNSN CERES 7RSS Y RNy SRIZ NENENSSSA TR 387
S T B L R S e R aaanaa s e

Mejora

Al colocar la numeracion se debe de colocar el nUmero completo
sin puntos

La numeracion al cambiar de dia se debe de colocar en el campo
designado y sin alterar el formato

Fecha
compromiso




las operaciones de:

e Detallado

e Pintura
De acuerdo a la O.P el producto viene de
PT y no se cuenta con ninguna operacion
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Caodigo Titulo Procesos Responsables Hallazgo

F-PRO-001 Orden de produccioén Produccion (detallado y marcaje) SI NO OO
Control de formato Legibilidad Nombre o Firma | Llenado correcto Uso Tracking Total

Valor 20% Valor 20% Valor 20% Valor 20% Valor 20%

20 20 20 0 20 80

Observaciones Evidencia

Se identifica que no se esta llenando . ; an T @ V \|

correctamente la orden de produccion en TOVALE | T e : . =2\

de maquinado por lo que la operacion T S P Lot M-lufff Il_lb-ll-’l‘-\)-i 3_ \_
“Inspeccion proceso no aplica” Debe T, SSR Y e W O SOl ~ L - r
colocarse “inspeccion marcaje” T -—
v o wnca maowo
J&, ! MATERIAL B x R o v ¢ ':'4
l..‘:“ A 4—"5._7 -.':_'u, :t ’gi _.,J‘,
: Fecha
Mejora Se deben de llenar los campos de la O.P de manera correcta .
compromiso




Codige Titule Procesos responsables Hallazgo
Produccidn (Planeacién, CNC, Detallado y marcaje)
F-PRO-001 Orden de produccidn Almacén Sl NO O
Calidad
Control del Legibilidad Nembre o Firma Llenade Uso Tracking Total
formato Valor 20% Valor 20% correcto Valor 20% ot
20 20 20 0 20 80
Observaciones Evidencia

Se solicitan O.P al inspector de P.T y se entregan las

siguientes O.P:

0.P6189: En la O.P se identifica que esta la operacion

"inspeccidn proceso” y esta no aplica ya que no se requirid

maquinado, por lo que corresponde la operacion "inspeccion

marcaje”.

0.P 5964: No se estan llenando los campos para las

operaciones de:
-Corte M.P
-Inspeccidn corte
-Magquinado final
-Soldadura
-Barrenado

-Inspeccion proceso

-Detallado
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La

Mejora

Se deben de registrar los campos de las operaciones para
su trazabilidad y exclusivamente las operaciones que

aplican al producto

Fecha
Compromiso




Codigo Titulo Procesos responsables Hallazgo
F-PRO-014 Reporte diario de marcaje hidraulico Produccion (Detallado y marcaje) Sl NO O
Control del Legibilidad Nombre o Firma Llenado Uso Tracking Total
formato Valor 20% Valor 20% correcto Valor 20%
20 0 20 20 20 80
Observaciones Evidencia
A
| iuw\c: | = .,:__ ‘
;".__ Y e e
En el registro del dia 14/01/2025 el registro del sello no es el P78 sy 7
legibl bt —+ - S
egibie . $1‘>‘.‘ I;s..'FI g | ] T xj:._,, 5 R
; E;‘;l' < ey -
(7747
: : A Fecha
Mejora Se debe registrar el sello de manera legible .
Compromiso




REQUISITO 7

7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades ey ——
. =7 . Ejemplo:

El sistema de gestion de la calidad de la — =

organizacion debe incluir: @ —

/i\ ACEROS INDUSTRIALES TUVACE, 5.A. DE C.V, l
¢ ' &
TUVWACE PEDIDO INTERNO J4

- La informacion documentada requerida por esta
norma internacional 1+ 1 f 1

. La informacién documentada que la (=) [== e ) (e
organizacion determina como necesaria para la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Codigo: F-WTA-DO1 Facha de actualizacide: 17 How . 23 Verdidn: 1.0

4.0 Estructura del codiga

Tipo de Documento — Codigo del Ares — Mimers conseoutive

., . ., Tipo de documento Cédigo del proceso [ Miamero cansecuti
NOTA: La extension de la informacion D = Diagramy DM = Adminiiruibn _SOC = Shiema de yos i de caldud
documentada para un sistema de gestion de la T I TR T Masirs: borumentacén
0 0 a o o P = Procedimisnto EHS = Seguridad = higiens |RIR = Direccian SGC con 3 digitos [0)
calidad puede variar de una organizacion a otra, 70 = poltcs ﬁ;:;ﬂi:m_ : o= calese '5

debido a:

- Eltamano de la organizacion y su tipo de Procedimiento de informacién
actividades, procesos, productos y servicios. documentada

- La complejidad de los procesos y sus
interacciones. Lista maestra de documentos

- La competencia de las personas.
S



http://documenntos/P-SGC-001_Procedimiento_de_inf_documentada_V.2.0_.pdf

REQUISITO 7

7.5.2 Creacion y actualizacion

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

apropiado: 1@] [E]

/i\ ACEROS INDUSTRIALES TUVACE, S.A. DE C.V. l
& &
TUVACE PEDIDO INTERNG _l.l

3.0 Estructura del encabezado de los documentos

< La identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo,
fecha, autor o numero de referencia). h

< El formato (por ejemplo, idioma, version del software,
graficos) y los medios de soporte (por ejemplo, papel,
electrénico).

Codigo: F-WTA-001 Facha de actualizacide: 17 ko . 32 Vergidn: 1.0

| [
Version del Lozode [
[ documento [ Marca J

< Larevision y aprobacion con respecto a la
conveniencia y adecuacion. 40 Esructurs del cidigo

< F-sgc-001 formato de lista maestra de documentos. oS s e

< P-SGC-001 procedimiento de informacion D= Digrama  Taoin= admisrectn (S0 e Swamedegesugncecatdad | |||
documentada. s vt

< IT-SGC-001 instructivo de trabajo de plataforma T 56 con’3 dighos (409
documental. PRO = Produceién MINT = Mantenimlento

Tipo de documento | &rea a la que pertenece | Procedimiento de informacion
nimero consecutivo documentada



http://documenntos/P-SGC-001_Procedimiento_de_inf_documentada_V.2.0_.pdf

REQUISITO 7

7.5.3 Control de la informacidon documentada

3.0 Estructura del encabezade de los documentas

7.5.3.1 La informacion documentada requerida por el ==

sistema de gestion de la calidad y por esta Norma l’E} =
Internacional se debe controlar para asegurarse de que: ‘ (B CEROSINDUSTRIALES TUVACE, 5.A. DE C.V.
- Esté disponible y sea idonea para su uso, dondey g™ [Larma [ e

cuando se necesite. BEBNES =
- Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra

pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado o

pérdida de integridad). S —

Tipa de documento Cédign del proceso [ Mimero consecutive

7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, e At At [5s «Soemas T .
la organizacién debe abordar las siguientes actividades, e lch torul- s s
segun corresponda: P00 = Preducoin ™ |MNT= Marteriiants

 Distribucion, acceso, recuperacion y uso.

. Almacena_rplento y preservacion, incluida la Procedimiento de informacién
preservacion de la legibilidad. documentada

« Control de cambios (por ejemplo, control de version).

* Conservacion y disposicion. Plantilla para creacion de
formatos



http://documenntos/P-SGC-001_Procedimiento_de_inf_documentada_V.2.0_.pdf
http://documenntos/F-SGC-003_Plantilla_para_elabora_formatos_V.2.0.xlsx

REQUISITO 7

La informacion documentada de origen
externo, que la organizacion determina como I o
necesaria para la planificacion y operacion del

sistema de gestion de la calidad, se debe \@/
identificar, segun sea apropiado, y controlar. 1SO 9001:2015

La informacidon documentada conservada
como evidencia de la conformidad debe INTERNATIONAL
protegerse contra modificaciones no

|
intencionadas.
NOTA: El acceso puede implicar una decision
en relacion al permiso, solamente para
consultar la informacion documentada, o al
permiso y a la autoridad para consultar y |
modificar la informacion documentada.

\ NOM-NNN-LLLL-NNNN
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v & Comprension de
Comprension SO My las necesidades

de la W G R\ ¢ 23 y expectativas
organizacion y 7 Vi ) 30 de las partes
Su contexto ' interesadas

4.3
Determinacion
del alcance del
sistema de
gestion de
calidad

Sistema de
gestion de
(or=1To F-To RVASIVES
procesos




REQUISITO 5

5.1
LIDERAZGO Y
COMPROMISO

5.1.2 enfoque
al cliente

5.2
POLITICA




REQUISITO 6

6.1 6.2 6.3
RIESGO OBJETIVOS CAMBIOS




REQUISITO 7

7.3
TOMA DE
CONCIENCIA

7.1 7.2
RECURSOS COMPETENCIA

7.5
INFORMACION
DOCUMENTADA




8
OPERACION

8.4
CONTROL DE
LOS PROCESQOS,
PRODUCTOS Y
SERVICIOS
SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

REQUISITO 8

8.1
PLANIFICACION
Y CONTROL
OPERACIONAL

8.5
PRODUCCION Y
PROVISION DEL

SERVICIO

8.2
REQUISITOS
PARA LOS
PRODUCTOS Y
SERVICIOS

8.6
LIBERACION DE
LOS
PRODUCTOS Y
SERVICIOS

8.7
CONTROL DE
LAS SALIDAS

NO CONFORMES
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9 9.1
EVALUACION SEGUIMIENTO,

9.2 9.3
AUDITORIA REVISION POR

DEL MEDICION, ANALISIS INTERNA LA DIRECCION

DESEMPENO Y EVALUACION




REQUISITO 10

10.2
10 10.1 NO CONFORMIDAD
MEJORA GENERALIDADES Y ACCION
CORRECTIVA

10.3
MEJORA
CONTINUA
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