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TEMARIO

e Modulo IV: Gestion Documental y Control de la Informacién en un SGC

e * Tipos de documentos y registros dentro del SGC: requisitos y estructura.

e -« Métodos para el control eficaz de documentos y versiones actualizadas.

e -« Elaboracion de manuales de calidad y procedimientos operativos estandar (POE).
Taller:

e -+ Informacidn documentada.




7.5 Informacion documentada
7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe
incluir;

- la informacion documentada requerida por esta Norma
Internacional

- la informacion documentada que la organizacion
determina como necesaria para la eficacia 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:

- el tamafno de la organizacion y su tipo de actividades,
procesos, productos y servicios;

- la complejidad de los procesos y sus interacciones; y

- la competencia de las personas.

3.0 Estructurs del encaberado de los documentas

Ejemipla:
Mombre de Titulo del
! |z empresa | documento
i\ ACEROS INDUSTRIALES TUVACE, S.A. DE C.V.
o &
TUVACE PEDIDO INTERNO ‘ J4

Logodela
empresa

Codiga: F-¥TA-D3 Fascha g actuadizaciie: 17, Mow . 32 Wargién: 1.0
Codign del Fecha de Wersion del
documento sctusfzacion documento

logode s
Marca

4.0 Estructura del cidigo

Tipo de Docurments — Codigo del Ares — Numero conssoutivo

Tipa de documenta Cédigo del process [ Mimero consecutive
D = Diagrama ADM = Administracidn SGC = Sisterna de gestidn de calidad
F = Formato ALM = Alrmacén 515 = Sistemas T
IT = Instruccion de trabajo  [COM = Compras WTA = Ventas Se asigna segun la Lista
M =Manual LTS = Costes RH = Recursos humanos Maestra: Docu mentacion
P = Procedimiento EHS = Seguridad = higiens [DIR = Direccian 5GC con 3 digitos (XXX}
PO = Palitica LOG = Loglstica CalL = Calidad

PRO = Produccian

MNT = Mantenimlento

Procedimiento de informacién documentada

Lista maestra de documentos

Requisito 7



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

7.5.2 Creacion y actualizacion

Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizacion

debe asegurarse de que lo siguiente sea apropiado:

- laidentificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o
namero de referencia);

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

- la revisién y aprobacién con respecto a la conveniencia y
adecuacion.

- F-SGC-001 Formato de lista maestra de documentos

- P-SGC-001 Procedimiento de informacion documentada

- IT-SGC-001 Instructivo de trabajo de plataforma documental
Tipo de documento | namero
consecutivo

area a la que pertenece |

3.0 Estructurs del encaberado de los documentas
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o &
TUVACE PEDIDO INTERNO ‘ J4

Logodela
empresa

Codiga: F-¥TA-D3 Fascha g actuadizaciie: 17, Mow . 32 Wargién: 1.0
Codign del Fecha de Wersion del
documento sctusfzacion documento

logode s
Marca

4.0 Estructura del cidigo

Tipo de Docurments — Codigo del Ares — Numero conssoutivo

Tipa de documenta Cédigo del process [ Mimero consecutive
D = Diagrama ADM = Administracidn SGC = Sisterna de gestidn de calidad
F = Formato ALM = Alrmacén 515 = Sistemas T
IT = Instruccion de trabajo  [COM = Compras WTA = Ventas Se asigna segun la Lista
M =Manual LTS = Costes RH = Recursos humanos Maestra: Docu mentacion
P = Procedimiento EHS = Seguridad = higiens [DIR = Direccian 5GC con 3 digitos (XXX}
PO = Palitica LOG = Loglstica CalL = Calidad

PRO = Produccian MNT = Mantenimlento

Procedimiento de informacién documentada

Requisito 7



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

7.5.3 Control de la informacién documentada

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

- esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando
se necesite;

- esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra
pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado o pérdida
de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informaciéon documentada, la
organizacion debe abordar las siguientes actividades, segun
corresponda:

distribucion, acceso, recuperacion y uso;

almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion
de la legibilidad;

control de cambios (por ejemplo, control de version);
conservacion y disposicion.

3.0 Estructurs del encaberado de los documentas

Ejemipla:
Mombre de Titulo del
! |z empresa | documento
i\ ACEROS INDUSTRIALES TUVACE, S.A. DE C.V.
o &
TUVACE PEDIDO INTERNO ‘ J4

Logodela
empresa

Codiga: F-¥TA-D3 Fascha g actuadizaciie: 17, Mow . 32 Wargién: 1.0
Codign del Fecha de Wersion del
documento sctusfzacion documento

logode s
Marca

4.0 Estructura del cidigo

Tipo de Docurments — Codigo del Ares — Numero conssoutivo

Tipa de documenta Cédigo del process [ Mimero consecutive
D = Diagrama ADM = Administracidn SGC = Sisterna de gestidn de calidad
F = Formato ALM = Alrmacén 515 = Sistemas T
IT = Instruccion de trabajo  [COM = Compras WTA = Ventas Se asigna segun la Lista
M =Manual LTS = Costes RH = Recursos humanos Maestra: Docu mentacion
P = Procedimiento EHS = Seguridad = higiens [DIR = Direccian 5GC con 3 digitos (XXX}
PO = Palitica LOG = Loglstica CalL = Calidad

PRO = Produccian MNT = Mantenimlento

Procedimiento de informacién documentada

Plantilla para creacion de formatos

Requisito 7



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

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.

La informacion documentada conservada como
evidencia de la conformidad debe 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 informacién
documentada.
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Informacion documentada

Informacion que una organizacion tiene que controlar y mantener, y medio que la
contiene (digital /fisico)

O Formato Formato es el soporte fisico o digital disefiado para contener registros, los cuales
proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o resultados obtenidos.

O Registro Documentos que representa resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades realizadas (trazabilidad, verificaciones, acciones correctivas entre otros)

O Buenas practicas de documentacion

Son el conjunto de técnicas para escribir y corregir la informacion de los registros,
para asegurar rastreabilidad, credibilidad y validez.




Modelo ALCOA

Es utilizado para garantizar la “integridad de los datos”, especialmente en entornos
regulados y sistemas de gestion de calidad. Este acronimo abarca las siguientes

caracteristicas:

90000

Atribuible
Legible
Contemporaneo
Original

Exacto

Intesridad de
atos




A - Atribuible

¢, Quién lo hizo? Toda accidon debe ser vinculada a la persona que
la realizo.
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Mal ejemplo: Un registro de inspeccion que solo dice "Aprobado” sin firma.

Buen ejemplo: El uso de firmas electronicas unicas vinculadas a un usuario especifico, o una firma autdgrafa con
fecha en un formato fisico.




= : ¢, Se puede leer y entender permanentemente? Los datos deben
L Leglble ser claros y duraderos.

& ACEROS INDUSTRIALES TUVACE S.A. DE C.V.
TUVACE Reporte diario de marcaje de hidraulica
C¥EM0s CommIomry Chige: 1 PRO-014 | Focha de sctushascién: 14, Ags. 34 = | Verséa: 20

“" TIDAD MO0 | TERMING
360
‘ 7. 3012:

v’

Mal ejemplo: Escribir notas sobre una orden de trabajo con lapiz que se borra con el tiempo o usar siglas internas que
nadie fuera del area entiende.

Buen ejemplo: Utilizar tinta permanente para registros fisicos y asegurar que la tipografia en reportes digitales sea estandar
y clara.




¢, Se registré al momento?

- Contemporéneo La documentacién debe ocurrir en el instante en que se

genera la actividad.

El dia 23 de abril de 2026, el inspector de calidad realiz6 la inspeccion de un producto
comercializado y elaboro el registré de inspeccién recibo quedando asentado su conformidad.

El dia 23 de abril de 2026, el inspector de calidad realiz6 la inspeccion de un producto
comercializado y elaboroé el registro de inspeccion recibo al siguiente dia ya que estaba préximo a
terminar su turno laboral.

Mal ejemplo: Realizar una medicion a las 8:00 a. m. y anotarla en el sistema a las 4:00 p. m. "de memoria".
Buen ejemplo: Registrar el resultado de una prueba de laboratorio inmediatamente después de obtener el valor en el

equipo.




¢ Es la fuente primaria?
Debe conservarse el primer registro generado.

Los datos, una vez grabados, no pueden ser editados, alterados o
borrados
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Buen ejemplo: El ticket impreso directamente por una bascula.

Mal ejemplo: Anotar resultados en un post-it 0 en la mano y luego pasarlos "en limpio" al formato oficial, tirando

el papelito inicial.




¢Es veraz y libre de errores? Los datos deben reflejar la realidad

A - ExaCtO de lo que sucedio.

Sin errores ni enmiendas no documentadas.

Mws S¢O ‘"“"’\-ﬂ»“&s ﬁ
560

.‘{-CN\»\_&T‘

Correccidn correcta M‘(A&S 60 V
Me alef =66

Buen ejemplo: Registrar exactamente lo que indica el instrumento de medicién, incluyendo decimales y
unidades de medida.

Mal ejemplo: Redondear un valor de $9.85% a $10.0$ porque "se ve mejor" en la grafica de control.




Importante: Si usas corrector, el dato deja de ser Original y Exacto (principios de
ALCOA), porque el auditor no puede saber qué habia debajo ni quién autorizo el
cambio.

A - EXacto

O - Original




Reglas Generales
v
v
v
v
v
v
v
v
v

Responsables

Todo registro debe ser llenado en tiempo y forma

Todo registro que se realice a mano debera estar escrito con letra legible y clara

No se permiten tachones ni sobre escrituras

Los registros deben llenarse con boligrafo azul o negro

No se puede utilizar corrector sobre los datos

Los registros deben contener las firmas completas aplicables (elaboro, verifico, validd, aprobd)
Los registros no deben contener espacios en blanco (cerrar o colocar NA)

Los registro deben ser duraderos, archivar y resguardar para evitar dafos.

Los registros deben estar disponibles cuando sean requeridos.

v' Todo personal que realice registros tiene la responsabilidad de llenarlos correctamente aplicando los
principios de las buenas practicas de documentacion.

v Los lideres de procesos, deberan garantizar el cumplimiento de las buenas practicas de
documentacion en los registros declarados

v' SGC, debera realizar seguimiento de cumplimiento




Tipos de Documentos y Registros en el SGC:
Documentos Debidamente Controlados:

v' Manual de la Calidad: Describa el alcance, los procesos y la
interaccion del SGC. Aunque la I1SO 9001:2015 ya no lo requiere
expresamente, muchas organizaciones mantienen uno para mayor
claridad.

v Procedimientos: Instrucciones detalladas para realizar actividades
especificas, garantizando uniformidad y control.

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

v Planes y Programas: Documentos que describen planes de accién,
auditorias, capacitaciones, etc.

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

MANUAL DE LA CALIDAD

CODIGO FECHA DE EMISION VERSION
SG-MA-01 Mayo 2022 06

PROCEDIMIENTO

INSTRUCTIVO DE TRABAJO

PLANES

DOCUMENTOS EJEMPLO\Areas
operativas



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

Requisitos y Estructura:

Control de Documentos:

v Los documentos deben ser revisados, aprobados, y actualizados cuando sea necesario.
v Deben estar disponibles donde se requieran y ser protegidos contra deterioro o pérdida.
v Control de Registros:

v’ Los registros deben ser identificados y almacenados de forma que garanticen su integridad, confidencialidad
y disponibilidad durante el periodo requerido.




Estructura General:

v’ Identificacion: Numero de versidn, fecha de emisidn, responsable.
v Revision y aprobacién: Firmas y fechas que certifiquen aprobacidn.
v' Revise y actualice: Procedimientos para mantenerlos actualizados.

v" Almacenamiento y acceso: Lugar fisico o digital y quién puede acceder.




Ejemplo de Estructura de un Documento Controlado
1. Portada o encabezado:

Titulo del documento

Cédigo o numero de identificacion (ej. DOC-001)
Version o revision

Fecha de emisidn o revision

Aprobado por (nombre y firma)

Estado (borrador, aprobado, inactivo)

AN NN VN NN

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

3. Introduccidn o propadsito:

Descripcion breve del objetivo del documento

/%\ ACEROS INDUSTRIALES TUVACE S.A. DE C.V.
L

- —_ Instructivo de trabajo
TUVACE
CREAMOS CONEXIONES Cddigo: IT-CAL-001 ‘ Fecha de actualizacién: 03. abr.24 ‘ Versién:0.0
1- Objetivo

Asegurar el adecuado uso e interpretacion de resultados de lectura con el instrumento PMI.

2- Recursos necesarios
Manual de uso “NITON XLt 7977 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) portatil de una sola
unidad y de alto rendimiento

Elab./Actualizo Reviso Autorizo ‘ Aprobd
: | A. Olvera S. Bautista ‘ S. Rodriguez | ‘ A. Schatz | | 1. Morales
| cAL _ GTEOPE I sGC || DIRCOM i 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 términos:
Explicacidon de términos técnicos 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 (numero de version, fecha, descripcién de cambios, autor)




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.

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 como el farmacéutico, el

de ensayos clinicos y otros.

ACEROS INDUSTRIALES TUVACE, 5.A. DE C.V..
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Lineamientos clave para buenas practicas de documentacion:

Precisidon y exactitud:
Los datos deben ser verdaderos, validos y correctos. Se deben documentar las razones de cualquier
correccidn y realizar revisiones por personas distintas a quien ingresd los datos.

Integridad:
La documentacién debe ser completa y reflejar fielmente la informacién original. No se permiten
omisiones ni modificaciones que alteren la veracidad de los datos.

Control de acceso:
Es importante definir quién tiene acceso a la documentacion y establecer medidas para protegerla de
accesos no autorizados, especialmente en documentos confidenciales.




Fechay hora:
Todas las entradas deben estar fechadas y selladas con precision. Esto incluye la fecha y hora de creacién,
modificacion y aprobacion de los documentos.

Trazabilidad:
La documentacion debe permitir rastrear el historial de cambios, revisiones y decisiones tomadas,
especialmente en procesos que involucran productos o servicios.

Claridad y coherencia:
La documentacién debe ser facil de entender, con un lenguaje claro y consistente. Se deben evitar errores
de comunicacién y ambigliedades.

Almacenamiento seguro:
Los documentos deben almacenarse de manera segura para evitar pérdidas, dafios o accesos no
autorizados. La nube puede ser una opcion para facilitar el acceso y la gestion.




Cumplimiento normativo:
La documentacion debe cumplir con las regulaciones y estandares aplicables a cada sector, como la norma ISO 27001 para

la gestion de la seguridad de la informacion.

Auditorias:
Se deben realizar auditorias periddicas para verificar el cumplimiento de las BPD y la calidad de la documentacion.

Documentacioén del proceso:
Es importante documentar los procesos de manera detallada, incluyendo el alcance, los limites, las entradas, las salidas,

los pasos y los roles involucrados.

Al implementar buenas practicas de documentacion, las organizaciones pueden mejorar la eficiencia, la calidad vy la
seguridad de sus procesos y productos, ademas de asegurar el cumplimiento normativo y facilitar la toma de decisiones.




Hallazgo

hoja del dia sabado.

En el VMC-02 se identifica que el operador
anoté encima de la cota a medir la
secuencia de numeros, al consultar el por
qué comenta que esta reutilizando una
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Caddigo Titulo Procesos Responsables
F-CAL-007 Autoinspeccion de produccién por | Producciéon (CNC) SR
punto
Control de formato Legibilidad Nombre o Firma | Llenado correcto Uso Tracking
Valor 20% Valor 20% Valor 20% Valor 20% Valor 20%
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Observaciones Evidencia
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Al colocar la numeracion se debe de colocar el numero completo

: sin puntos

Mejora 5 . p .
La numeracion al cambiar de dia se debe de colocar en el campo | compromiso

designado y sin alterar el formato

Fecha




Cédigo Titulo Procesos responsables Hallazgo
Produccién (Planeacion, CNC, Detallado y marcaje)
F-PRO-001 Orden de produccidn Almacén sl NO O
Calidad
Control del Legibilidad Membre 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 0.P:

0.P6189: En la O.P se identifica que esta la operacidn
"inspeccion proceso” y esta no aplica ya que no se requiria
maquinado, por lo que corresponde la operacidn "inspeccidn

marcaje”.

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

-Corte M.P

-Inspeccién corte

-Magquinado final

-Soldadura

-Barrenado

-Inspeccidn proceso

-Detallado
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Mejora
aplican al producto

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

Fecha
Compromiso




4.1
Comprension
de la
organizaciony
su contexto

4.3 Determinacion
del alcance del
sistema de gestion
de calidad

4.2 Comprension
de las necesidades
y expectativas de
las partes
interesadas

4.4 Sistema de
gestion de calidad
Y SUS procesos

Requisito 4




5.1 Liderazgo
y 5.2 Politica 5.3 Roles

compromiso

5.1.2 enfoque
al cliente

Requisito 5




6.1 Riesgos 6.2 Objetivos 6.3 Cambios

Requisito 6




7.2 7.3 Toma de 7.4
Competencia conciencia Comunicacion

/.1 Recursos

7.5 Informacion

documentada

Requisito 7




8.3 Disefo y
desarrollo de los
productos y
servicios

8.1 Planificacion y 8.2 Requisitos

8 Operacion control para los productos
operacional Y Servicios

8.4 Control de los 8.5 Produccidn y 8.6 Liberacion de 8.7 Control de las

procesos, productos y . . .
servicios suministrados provision del los productos y salidas no

externamente servicio servicios conformes

Requisito 7




: z 9.1 Seguimiento, ..,
9 Evaluacion del guim| 9.3 Revision por la

medicion, analisis y 9.2 Auditoria interna

desempeno »
evaluacion

direccion

Requisito 7




10.2 No

10.1 10.3 Mejora

conformidad y

Generalidades ., :
accion correctiva

continua

Requisito 7
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