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Introduccion

Las normas mexicanas de la familia NMX-CC-IMNC requieren que el sistema de gestién de la calidad de una
organizacion esté documentado. ‘

Este informe técnico promueve |a adopcidn de un enfoque basado en procesos cuando se deszrrolla e implementa el
sistema de gestion de la calidad y se mejora su eficacia.

Para que una organizacin funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar numerosas actividades
relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de
entrada se transformen en resultados, se- puede considerar como un proceso. Con frecuencia el resultado de un
proceso constituye directamente el elemento de entrada del proceso siguiente.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de una organizacién, junto con la identificacicn e interacciones de
estos procesos, asi como su gestién, puede denominarse como "enfoque basado en procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos, es el control continuo que proporciona sobre las relaciones entre los
procesos individuales centro dei sistema de procesos, asl como sobre su combinacion e interaccisn.

Una organizacion tiene flexibilidad en la manera en que selecciona la documentacion de su sistoma de gestion de la
calidad. Cada organizacién individual deberia desarrollar la cantidad de documentacién que necesite para demostrar
la eficacia de la planificacién, operacién, control y mejora continua de su sistema de gestion de la calidad y de sus
procesos.

La documentacion del sistema de gestion de la calidad puede relacionarse con las actividades totales de una
organizacién o con una parte seleccicnada de esas actividades; por ejemplo, los requisitcs especificados que
dependen de la naturaleza de lcs productos, procesos, requisitos contractuales, reglamentaciones gubernamentales o
de la propia organizacion.

Es importante que los requisitos y el contenido de la documentacién del sistema de gestién de |a calidad se orienten
de acuerdo con las normas de calidad que se pretenden satisfacer,

Las directrices que se dan en este informe técnico tienen el propésito de asistir a la organizacién con la
documentacion de su sistema de gestién de la calidad. No tienen la intencién de que sean utiliz::das como requisitos
para propésitos contractuales, reglamentarios o de certificacion/registro.

Un aspecto de un sistema de gestion de la calidad es la planificacién de la calidad. Los documen:os de la planificacion
de la calidad pueden incluir la planificacion administrativa y operativa, la preparacién de'la aplicacion del sistema de
gestion de la calidad incluyendc la organizacion y la programacion, y el enfoque por el cual los objetivos de la calidad
han de ser logrados.
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Directrices para la documentaciéon de sistemas de géstién de la
calidad

1 Objeto y campo de aplicacion

Este informe técnico proporciona directrices para el desarrollo y mantenimiento de la documentacién necesaria para
asegurar un sistema de gestion de la calidad eficaz, adaptado a las necesidades especificas de la organizacién. El
uso de estas directrices ayudard a establecer un sistema documentado como el requerido por la norma de sistema de
gestion de la calidad que sea aplicable. d

Este informe técnico puede ser utilizado para documentar otros sistemas de gestién. diferentes al de la familia
NMX-CC-IMNC, por ejemplo 'os sistemas de gestiéon ambiental y los de gestion de la seguridad.

NOTA Cuando un procedimiento estd documentado, se utiliza con frecuencia el término “procedimiento escrito” o
“procedimiento documentado®,

2 Referencias normativas

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de referencias en este texto, constituyen
disposiciones de este informe técnico. Para las referencias fechadas, las modificaciones postzriores, o las revisiones,
de la citada publicacion no son aplicables. No obstante, se recomienda a las partes que bascn sus acuerdos en este
informe técnico que investiguen la posibilidad de aplicar la edicién mas reciente del docum=nto normativo citado a
continuacién, EI IMNC mantiene el registro de las normas mexicanas vigentes.

NMX-CC-9000-IMNC-2000, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para el propédsito de este informe técnico, son aplicables los términos y definiciones dados en la norma
NMX-CC-9000-IMNC y los siguientes. El sistema de gestién de la calidad de una organizacién puede utilizar diferente
terminologia para los tipos de documentacién definidos.

31
instrucciones de trabajo
descripcion detallada de cdmo realizar y registrar las tareas

NOTA1  Las instrucciones de trabajo pueden estar o no documentadas.

NOTA2 Las instrucciones de trabajo pueden ser, por ejemplo, descripciones escritas detalladas, dizgramas de flujo, plantillas,
modelos, notas técnicas incorpcradas dentro de dibujos, especificaciones, manuales de instrucciones de equipos, fotos, videos,
listas de verificacién, ¢ una combinacién de las anteriores. Las Instrucciones de trabajo deberlan describir cualquier material,
equipo y documentacién a utilizar. Cuando sea pertinents, las instrucciones de trabajo incluyen criterios ce aceptacién.

3.2 .

formulario
documento uilizado para registrar los datos requeridos por el sistema de gestion de la calidad

NOTA Un formulario se transforma en un registro cuando se le incorporan ios datos.
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4 Documentactén de sistemas de gestion de la calldad

4.4 Generalldades

!
ta forma de organizar 1a documentacion del sistema de gestion de !a calidad normalmente sigue a los procesos de la
ofganizacion o & la estructura de la norma de calidad aplicable. o @ una combinacién de ambas. Puede utilizarse

cualquier otra forma de organizarla gue satisfaga las necesidades da ta organizacion,

La estructura de Ia documentacién utilizada en el sistema de gestidn de la salidad pueds describirse en forma
jerarquica, Esta estructura facilila Ja distribucion, conservacién y entendimienic de la documentacién, El Anexo A
iustra una jerarquia tlpica de la documentacion del sislema de gestién de la calidad. £l desamolio de una jerarguia

depende de las drcunstancias de la organizacion.

L a extension de |z docurnentacion del sistema de gestidn de la calidad puede diferir de una organizacién a otra debido
a:

a) ef tamafic de la organizacion y &l tipe da actividades,
b) la compiejidad de los procesos y sus interacciones, ¥

G} la competencia dei personal.

{a documeniacidn de! sistema de gestion de la calidad puede incluir definiciones. El vecabulario utilizado deberia
astar de acuerde con definiciones y términos normalizados, los cuales son referenciados en la nomma NMXCC-L000-

IMNC o en un diccionario de uso generat.

La docurnentacisn det sistema de gestion de la calidad usvaimente incluye lo siguients:
a) palitica de ta calidad y sus cbjetives;

b}  manual de la calidad,

c) procedimientos documentados, :

d} insirucciones de trabajo;

e} formularks;

fi  planes de la calidad;

g) especificaciones;

h} documentos externos;

) regisiros,

La documentacidn del sistera de gestibn de la catidad puede estar en cualquier tipo de medio, tales come papel o
medios electrénicos. :

NOTA  Algunas ventsjas del uso de medios electrdnicos son las siguientes:

a) e personal apropiado tiene acceso ala misma fnformacion actualizada en tode momento;

~"b) el acceso ylos cambilos son facimente realizados y controlados;
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c) ladistribucion es inmediata y facilmente controlade con la epekdn de Imprimir coplias an papsi;
d) existe acceso e ks documentos desde Ublcacionas remotas:

#) refirar documentos obsoleios es facky eficaz.

42 Propégltos y beneficios

Les propositos y beneficios de tener documentado ol sistema de gestién de |a calidad para una organizacion incluyen,
pero no esldn imitados a, los siguientes:

a) descrioir e sistema de gestion de la calidad de la organizacion;

b) proveer informacién para grupes de funcicnes relacionadas, de manera tal qua puedan entender mejor las
interrelaciones;

¢} comunicar & los empleados e compromiso de la direccion con la calidad;

d) ayudar a los emplaados a comprender su funcién dentro de la organizacién, déndoles as{ un mayor sentido del
plopésito e importancia de su frabajo;

e} facliilar ef entendimienic mutuo entre los empleados y la direccion;
f) provesr una base para las expectativas del desempefio del trabajo;

g) declarar ia forma en que se fevaran a cabo las aclividades para lograr los requisitos especificados;

hj proveer evidencia objetiva de que los requisitos especificados han sido alcanzados;

ij proveer un marco de operacidn clar y eficiente;

proveer una base para la formacién inicial de nuevos empleados y la actualizacién periédica para los empleados
actuales;

B
k} proveer una base para el orden y el equilibric dentro de la organizacién;

I} proveer coherencia en las c?peraciones basadas en procesos documentados;
m} proveer una base para la mejora continua;

n} proveer confianza al cliente basada en los sistemas documentados,

o} demo-strar a las parles inleresadas las capacidades dentro de la organizacion;
p) proveer un marco de referencia claro de requisitos para los proveedores;

q) proveer una base para auditar el sistema de gestion de la calidad;

) proveer una base para evaluar la eficacia y adecuacién continua del sistema de gestion de la calidad.

43 Politica de Ia calidad y sus objetivos

La politica de la calidad y sus objetivos deberian estar documeniados y pusden estar en un documento Independiente
o estar incluidos en el manual de la calidad.
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4.4 Manual de la calidad

4.4.1 Contenide

\
El manual de !a calidad es Onico para cade organizacion. Este informe técnico permite flexibilidad en la definicidn de [a
astructura, forma, contenido, © el método de presentacién de la documaniacion del sistema de gestion de la calidad
para odos ks lipos de organizaciones.
Una crpanizacién pequefia puede encontrar apropiado inciulr la descripcién de su sistema de gesiiin de la calidad
complelo dntro e un solo manual, Incluyendo todes los procadimientos documentados requetides por la norma
NMX-CC-8001-IMNC.

Las ocrganizaciones grandes, tas multinacionales, pueden necesitar varios manuales a nivel global, nacicnal o regicnal,
y una jerarquta mds compleja de documentacion,

El manual de la calidad deberia incluir el alcance del sislema de gestién de la calidad, los detalles de cuaiquier
exclusién y su justificacion, los precedimientos documentados, o referencia a elfos, y una descripcion de los proc esos
del sisterna de gestion de la calidad y sus interacciones.

La informacién acerca de la crganizacion, tal como el nombre, ubicacién y medios de comunicacién, deberian estar
incluidos en al manual de |a calidad. También puede ser incluida informacién adicional tal como su linea de negocio,
una breve descripeitn de sus antecedentes, historia y tamafio.

Un manual de I3 calidad deberia contener los elementos descritos en los apartados 4.4.2 a 4.4.9, pera no
necesariamenta en & mismo orden.

4.4.2 Tivlo y aicance

El titulo yio alcance del manual de Ja calidad deberia definir la organizacitn a la cual el manual aplica. El manual
deberia hacer referencia a la norma de sistema de gestion de la calidad especifica sobre la cual estd basado el
sistema de gestidn de ta calidad.

4.4.3 Tabla de contenidos

{a labla de contenidos del manual de ia calidad deberla incluir el m:lmeéo y titulo de cada seccién ¥ su localizacidn.

4.4.4 Revisidn, aprobacién y maodificacién

La evidencia de! estado de revisién, aprobacién y modificacion y la fecha del manual de !a calidad deberla estar
claramente indicado eri &l manual. )

Cuando sea factible, |2 naturaleza dal cambio deberfa estar identificada en af documento o en el ansxo aprapiado.

4.4.5 Politica y objetivos de la calidad

Cuando la erganizacién elige incluir la politica de la calidad en el manual de la calidad, el manual de Ja calidad puede
incluir una declaracién de la politica y [os objetives de Ia calidad. Las melas de la calidad reales para alcanzar escs
objetives pueden eslar especificadas en ofra parte de |a documentacion del sistema de gestién de la calidad como lo
determine la organizacién. ta politica de la calided deberia incluir un compromiso para cumplir con los requisiios y

mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestidn de la calidad.

Los cbjetivos se derivan habituaimente de la politica de la calidad de la proganizacién y han de ser alcanzados. Cuando
los objelives son cuantificables se convierlen en melas ¥ son medibles.

448 Organizacién, responsabilidad y autoridad
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El manual de la celidad debarla proporcionar una descripcion de la estruciura de la arganizacidn. La responsabiiidad,
auloridad ® Interralacion pueden indicarse por medio de arganigramas, diagramas de flulo y/o descripciones de
trabajo. Esios pueden sstar incluidos © hacerse una refsrencia a sllos en af manual de 1a calidad,

447 Raefsrencias

Y
El manual de la calidad daberta contener una lista de documenlos a los que se hace referancia, pero que no satan
inciuidos en al manual,

448 Descripcion de! sisterna de gestion de la calidad
El manual de la calidad debatia proporcionar una descripcion del sislema de gestitin de la callded y su implementacion

on i@ organizacién, Las descripciones de los procesos y sus inleracciones deberlan inciuirss en al manual dels
calidad. Los procedimisnios docurnentados o referencias & pilos deberian estar incluidos en el manual de la caiidad.

La erganizacién deberia documentar su sistema de gestién de la calidad especlfico siguiende la secusncia del Nujo del
procese o ia estructura de la norma selaccionada o cualquier secuencia apropiada a la organizacién. Puede ser dtil
una referencia cruzada entrs la norma saleccionada y o manual de fa calidad.

El manual de la calidad deberla reflajar ios meétodos usados por la arganizacion para salisfacer su politica y sbjetivos,

44,5 Anexos

Pueden incluirse anexos que contengan informacion de apoya at manual.

45 Procedimlentos documentados

4.51 Estruclura ¥ formato

La estructura ¥ formate de los procedimientos documentados {en papel o medios electrénioos) deberfan estar
definidos por la organizacion de las siguientes maneras: lexto, diagramas de flujo, tablas, una combinacion de éstas, o
por cualguier otro mélode adecuade de acuerdo con las necesidades de la organizacion. Los pro imiant
documentades deberian contener 1a informacion necesaria {(véase 4.5.2) y cada uno de ellos una identificacion fnica,

Los procedimientos documentados pueden hacer referancia & insltucciones de trabajo que definan cimo se desamolla
una actividad, Los procedimientos documentados generalinenle describen actividades que compelen a funciones
diferentes, mientras las instrucciones de trabajo generalmente se aplican a las lareas dentro de una funcidn.

4.5.2 Contenide

4521 . Titulo

El titule deterla identificar claramente al procedimiento documentadao,

4.5.2.2  Propasito

El proposite de los procedimienios documentados deberla estar definido.

4523 Alcance

Se deberia deséribir ef aicance d:s! precedimienls documeniadeo, incluyendo fas areas que cubve v las que no.
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4524 Responsabliidad y mutoridad

La responsabilidad y autoridad de las funcicnes del personal yio de la orgenizaclon, asi como aus interrelaciores
asociadas con los procesos y las actividades descritas en el procedimiento, deberlan estar identificadas. Para mayor
claridad, éstas pueden dgr descritas an el procedimiento en forma de dtagramas de flujo ¥ textos descriptivos, segln

sea dpropisds,

4.5.2.5 Descripcitn de actividades

Ei nivel de detalle puede variar dependiendo de la complejidad de las aclividades, los métodos utilizados, y &l nivel de
habilidades y formacion necesario para que el personal logre Hevar & cabo las actividades. Independientemente del
nive! do detalie, los siguientes aspectos deberdan considerarse cuando sea aplicable:

a) definicién de las necesidades de la arganizackén, sus clisntes y proveedores;
b} descripcién de los procescs mediante texto yfo diagramas de flujo relacionados con las aclividades requeridas,;

c] establecimiente de qué debe hacerse, par quién o por qué funcion de fa organizacidn; porqué, cudndo, dénde y

d) descripcitn de los controles del proceso y de los conitroles de las actividades identificadas;
dafinicién de los recursos hecesarios para el logro de las actividades (en 1érminos de personal, formacion,
equipos y materiales);

e}

f}  definicién de la documantacién apropiade relacionada con as actividades requernidas;
9y definlcién de los elementos de entrada y resultados del proceso,

h)  definicidn de ias madiciones & tomar.

La organizacidn pusede decidir que algunes de los aspectos anteriores sea més apropiado incluifios en una instruccion
de trabajo. :
4.526 Registros

Los registros relacionados con fag aclividades descritas en el procedimiento decumentado deberian definirse en ssta
seccion del procedimiento documentado o en otra u olras secciones relacionadas. Los formularios que se utilicen para
estos registros deberian estar identificades. Deberla estar establecido el métode requeride para completar, archivar y

conservar |08 registros.,

4527 Anexos
Pueden incluirse anexos que contengan informacion de apoyo al procedimiento documentado, tales como tablas,
graficos, diagramas de flujo y formularios.

4.5.3 Revision, aprobacitn y modificacion

Deberia indicarse la evidencia de la revisién y aprobaclén, estado de re
procedimiento documentado,

visién y fecha de modificacion del

454 |dentificacion de los cambics

Cuando sea factible, la naturaleza de! cambic deberia estar identificada en el documento ¢ los anexos apropiados.
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46 Instrucciones de trabajo

4.6.1 Estructura y formato

Las instrucciones de trabajo deberfan ser desarrolladas y mantenidas para describir el desempefio de todo trabajo que
podria verse afectado adversamente por la falta de tales instrucciones. Existen muchas maneras de preparar y
presentar las instrucciones.

Las instrucciones de trabajo deberian contener el titulo y una identificacion Unica. (Esta informacion esta establecida
en4.6.4.)

La estructura, formato y nivel de detalle utilizado en las instrucciones de trabajo deberfan adajtarse a las necesidades
del personal de la organizacion y dependen de la complejidad del trabajo, métodos utilizados, formacién recibida, y las
habilidades y calificaciones de tal personal.

La estructura de las instrucciones de trabajo puede variar con respecto a la de los procedimientos documentados.

Las instrucciones de trabajo pueden estar incluidas en los procedimientos documentados o hacerse referencia en
ellos.

4.6.2 Contenido

Las instrucciones de trabajo deberfan describir las actividades criticas. Deberfan evitarse de:alles que no den mayor
control de la actividad. La formacién puede reducir la necesidad de tener instrucciones detallacas, siempre y cuando el
personal involucrado tenga la informacién necesaria para hacer su trabajo correctamente.

4.6.3 Tipos de instrucciones de trabajo

Aunque no se requiere una estructura o formato para las instrucciones de trabajo, generalmete éstas deberian cubrir
el propésito y alcance del trabajo y los objetivos, y hacer referencia a los procedimientos documentados pertinentes.

En cualquier formato o combinacién que sea seleccionado, las instrucciones de trabajo deberfan estar en el orden o
secuencia de las operacionas, que reflejen exactamente los requisitos y actividades petinentes. Un formato o
estructura coherente deberfa ser establecido y mantenido para reducir la confusién e incertidumbre. ¥

En el anexo B se muestra un ejemplo de las instrucciones de trabajo.

4.6.4 Revisién, aprobacién y modificacion

La organizacién deberla proporcionar clara evidencia de la revisién y aprobacién de las instrucciones de trabajo yde
su estado de revisién y fecha de modificacion.

4.6.5 Registros N

Cuando sea aplicable, los registros especificados en la instruccién de trabajo deberian defini-se en esta seccién o en
otra u otras secciones rclacionadas. Los registros minimos requeridos estdn identificados en la norma
NMX-CC-9001-IMNC. El método requerido para completar, archivar y conservar los registros deberia estar
establecido, Los formularios usados para estos registros deberfan estar identificados como corresponda.

4.6.6 Identificacion de los cambios

Cuando sea factible, la naturaleza del cambio deberfa identificarse en el documento o en los anexos apropiados.

e
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4.7 Formularios

Los formularios se desarrollan y mantienen para registrar los datos que demuestren el cumplimiento de los requisitos
del sistema de gestién de la calidad.

Los formularios deberfan contcner un titulo, nimero de identificacién, estado de revisién y facha de modificacién. En el
manual de la calidad, procedimientos documentados y/o instrucciones de trabajo deberia hacerse referencia a los

formularios o bien incluirlos como anexos,

4.8 Planes de la calidad
Un plan de la calidad es una parte de la documentacién del sistema de gestion de la calidad.

El plan de la calidad necesita referirse sélo al sistema de gestién de la calidad documentado, mostrando cémo éste ha
de ser aplicado a la situacién especifica en cuestion, e identificar y documentar cémo la organizacién lograra aguellos
requisitos que son Gnicos al producto, proceso, proyecto o contrato particular.

El alcance del plan de la calidad deberia estar definido., EI plan de la calidad puede incluir procedimientos,
instrucciones de trabajo, y/o registros tnicos.

4.9 Especificaciones

Las especificaciones son documentos que establecen requisitos. Las especificaciones en este informe técnico no se
tratan en detalle porque son Unicas para el producto/organizacién.

4.10 Documentos externos

La organizacién deberia considerar los documentos externos Y su control en su sistema de gestién de la calidad
documentado. Los documentcs externos pueden incluir planos de| cliente, especificaciones, requisitos legales o
reglamentarios, normas, cédigos y manuales de mantenimiento.

4.11 Registros

Los registros del sistema de gestién de la calidad muestran los resultados obtenidos o proporcionan evidencia que
indica que se estan realizando las actividades establecidas en los procedimientos documentadss e instrucciones de
trabajo. Los registros deberian indicar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestién de la calidad y de los
especificados para el producto. Las responsabilidades para la preparacion de los registros debefan ser consideradas
en la documentacion del sistema de gestién de la calidad.

NOTA  Generalmente los registros no estan bajo control de modificacién, puesto que los registros no estin sujetos a cambio.

5 Proceso de elaboracion de la documentacion del sistema de gestion de la calidad

5.1 Responsabilidad para la elaboracién

La documentacién del sistema de gestién de la calidad deberia ser desarrollada por aquellas parsonas involucradas
en los procesos y actividades. Esto conducird a un mejor entendimiento de los requisitos necesarios ¥ proporciona al
personal un sentido de compromiso y propiedad.

La revision y utilizacion de los documentos y referencias existentes pueden reducir significativanente el tiempo para
desarrollar la documentacién del sistema de gestién de la calidad, sirviendo ademas de ayuda para identificar aquellas
areas donde las insuficiencias dal sistema de gestién de la calidad necesitan ser consideradas y corregidas.
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52 Meétodos de elaboracién de la documentacién del sistema de gestién de Iz calidad

Las organizaciones que estan en proceso de implementar, o que todavia no han implementado, un sistema de gestién
de la calidad deberian:

q

a) identificar los procesos necesarios para la implementacién eficaz del sist de gestién Je la calid
b) entender las interacciores entre estos procesos, y
c) documentar los procescs en la extensién necesaria para asegurar su eficaz operacién y control.

El andlisis de los procesos deberia ser la fuerza conductora para definir la cantidad de documentacién necesaria para
el sistema de gestién de la calidad. No deberia ser la documentacion la que conduzca los procesos.

La secuencia de preparacién de la documentacién del sistema de gestion de la calidad no necesariamente sigue la
Jerarquia ilustrada en el anexo A, ya que los procedimientos documentados e instrucciones de trabajo son
frecuentemente elaborados antes de finalizar el manual de la calidad.

Los siguientes representan ejemplos de acciones que pueden Iniciarse, cuando corresponda:

a) decidir cudles requisitos de documentacién del sistema de gestién de la calidad son aslicables de acuerdo a la
norma del sistema de gestién de la calidad seleccionada;

b) obtener datos acerca del sistema de gestién de la calidad y procesos existentes a travé s de varios medios, tales
como cuestionarios y entrevistas;

c) establecer y listar los cocumentos del sistema de gestién de la calidad aplicables existentes y analizarlos para
determinar su utilidad;

d) formar al personal involucrado especto a la elaboracién de la documentacion y los requisitos de la norma del
sistema de gestién de la calidad aplicable u otros criterios seleccionados;

e) solicitar y obtener fuentzs adicionales de documentacion o referencias de las unidades cperativas;
f) determinar la estructura y formato para los documentos propuestos;

g) preparar diagramas de 1lujo que cubran los procesos dentro del alcance del sistema de ia calidad; véase el anexo

h) - analizar los diagramas de flujo para posibles mejoras e implementar esas mejoras;
i) validar la documentacion a través de pruebas de implementacion;

j)  utilizar cualquier otro método adecuado dentro de la organizacién para completar la dccumentacién del sistema
de gestion de la calidad; y

k) revisary aprobar la documentacién antes de su liberacién.

53 Utilizacién de referancias

Siempre que sea apropiado, y para limitar el tamafio de la dotumentacién, deberfan incluirse referencias a normas de
sistemas de gestién de la calidad existentes reconocidas o a documentos disponibles para el usuario del documento.

Cuando se utilizan referencias, deberia evitarse especificar su estado de revision a fin de evitar cambiar el documento
donde se hace la referencia cuando se cambia el estado de revisién del documento al que se hace referencia.
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6 Proceso de aprobacién, emisién y control de los documentos del sistema de gestién de
la calidad

6.1 Revision y aprobacién

Antes de la emisién, los documentos deberian ser revisados por el personal autorizado parc asegurar la claridad,
exactitud, adecuacién y estructura apropiada. Los usuarios de los documentos también deberizan tener la oportunidad
de evaluar y comentar sobre |z facilidad de uso de los documentos y sobre si los mismos reflejun las practicas reales.
La liberacidn de los documentos deberia ser aprobada por la direccién responsable de suimplementacion. Cada copia
deberia tener evidencia de esta autorizacion de su liberacién. Deberia conservarse evidencia d: la aprobacién de los

documentos. %

6.2 Distribucién

El método de distribucién de los documentos por el personal autorizado deberla asegurar que: las ediciones
pertinentes de los documentos apropiados estén disponibles para todo el personal que necesite !a informacién incluida
en los documentos. Se puede facilitar la distribucion y control adecuados, por ejemplo, enumerando las copias de los
documentos de cada destinatario. La distribucién de los documentos tales como el manual de la calidad y el plan de la
calidad puede incluir partes externas (por ejemplo, clientes, organismos de certificacion y autoricades reglamentarias).

6.3 Incorporacion de los cambios
Se deberfa proporcionar un proceso para el inicio, desarrollo, revisién, control e incorporacién de los cambios a los

documentos. El mismo procesc de revisién y aprobacion utilizado en el desarrolio de documentos originales deberia
aplicarse al procesar los cambios.

6.4 Emisién y control de los cambios

La emisién y control de los cambios en los documentos son esenciales para asegurar que el contenido.de los
documentos es aprobado apropiadamente por el personal autorizado y que la aprobacién es facimente identificable.

Pueden considerarse varios métodos para facilitar el proceso fisico de hacer los cambios.

Deberia establecerse un proceso para asegurarse de que sdlo los documentos apropiados esté: en uso. Bajo cierlas
circunstancias, el documento apropiado a ser utilizado puede no ser la dltima versién del documento. Los documentos
modificados deberfan ser remplazados por la Gltima versién. Una lista maestra de documentos con los estados de
revision puede utilizarse para asegurar que el usuario tenga la edicién correcta de los documentcs autorizados,

La organizacion deberia considerar el registro del historial de los cambios a los documentos, pzra propésitos legales
y/o de preservacion de los conocimientos. L

6.5 Copias no controladas

Para el propésito de ofertas, usc del cliente fuera de la organizacién y otra distribucién especial e los documentos en
los que no se pretende el control de los cambios, tales documentos distribuidos deberian estar claramente
identificados como copias no controladas.

NOTA  Si este proceso fallara, podria causar el uso no intencionado de documentos obsoletos.
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