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Un gerente esta con un paquete de hojas
frente a la trituradora de papel. Se le ve
desconcertado, mira por un lado, mira por el
otro. En eso pasa un empleado y muy

amablemente le dice: ey P
Le ayudo ? Y

[

El Gerente agradecido le contesta: ,

Muy amable. Parece que me quedo grande la
tecnologia.
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Buenas Practicas de Documentacion

El empleado, muy diligente. Toma el
paquete de papeles, los coloca en una
ranura y se oye el sonido de los papeles
cuando se trituran.

El empleado ve al Gerente y le dice:
éVe que facil?
v el Gerente pregunta... Y por donde

salen las ‘_‘_
= [
s S

- fotocopias?




Moraleja

Comunicacion inadecuada genera
resultados inesperados




e http://www.youtube.com/watch?v=KQ8UAiuT
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http://www.youtube.com/watch?v=KQ8UAiuT
http://www.youtube.com/watch?v=KQ8UAiuT
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Reglas ocultas de la documentacion

Los documentos revelan las reglas ocultas
de la calidad:

* Si se documenta, debe hacerse.
* Si se hace debe documentarse.

Lo que no esta documentado, jamas se ha
hecho.

« A Dios le creo los demas que presenten
evidencia.




Buenas practicas de Documentacion

 Las buenas practicas de documentacion son
parte esencial del sistema de gestion de
calidad, y como tal debe existir en todos los
aspectos de las Buenas Practicas de
Manufactura.

« Un documento es una informacion

materializada en diferentes tipos de medios,
los que pueden ser impresos o electromcos
donge se describe, se prueba, se establece o

se hace constar algo que puede servir como
evidencia.




Buenas Practlcas de Documentacion

Diseno
Producto

¥ Sistema de
i Gestion de
| la Calidad




@.
C ]etlvos de las BPD

Prevencion de errores potencialmente
generados en comunicaciones orales.

Definir especificaciones y procedimientos, y
asegurar que todo el personal involucrado en
la manufactura lo cumpla y aplique en su
totalidad.

Proveer informacion necesaria para aprobar o
rechazar productos o materias primas.

Asegurar trazabilidad de los productos
fabricados.

Soporte para las auditorias internas vy
externas.

Asistencio Sacial
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La solicitud del
Usario

Lo gue enderd o el
lider del proyecto

El disaiio El enfogus dal La recomandacon
del analista de sEmas programacton del consultor axtans

La document=cion La implantacian El presupuesto El soporte operatvo Lo gque &l usuaro
el proeadcio e prod eocion del proyecto regaimmenie nacasitaba
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Aspectos a considerar para elaborar un
documento
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Para realizar un documento se tiene que tomar en
cuenta:

Entender lo que la normativa solicita
Conocer la normativa vigente
Definir el sistema documental a implementar

Conocer los procesos y de ser necesario elaborar un
diagrama de flujo del mismo identificando los puntos
que reqweren descrlpcmn y control documental.

La emision, revision y aprobacion de los documentos
deben ser realizados pOr personas que conozcan los
procesos.




Diagrama de Flujo
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Interaccion de Procesos

INTERACCION DE FROCESOS

PROCESDOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DE LA CASERA
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Niveles de Documentacion

Describe el Sistema de acuerdc

Que debe
hacerse con la politica de la calidad y
Manual de objetivos de calidad
Calidad
Procesos Secuencia de la transformacior
Como de l-:_rs_insumos en productos vy
cucede servicios

Describa las actividades
para implementar los
elementos del

Sistema de gestion

Procedimientos

Coma debe hacerse

Formularios y Registros

Evidencia
objetiva

Como se hizo




Los documentos SU uUusSo e |mportanC|a

Los documentos son mas que instrucciones
para cumplir una tarea, constituye una guia
para comprender claramente lo que se requiere
para realizar un trabajo.

« Estandariza y regulariza ciertas actividades
« Minimiza el riesgo de error.

« Aumenta o refuerza las competencias del
personal

« Optimiza el uso de tiempo productivo y el de
capacitaciones
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Etapas de preparacidon de un documento

Seleccionar la persona idonez o con experiencia 2n el proceso ¢ procedimiento, objeto de la
Obtencidn de la Informacidn Primaria preparacicn del documento

Sz realiza la compilacion, identificacion y analisis de la informacion, hasta lograr un consenso. Es
de primordizal importancia gue en esta =tapa exista consenso de los que participan =n =L proceso
Redaccian para unificar criterics de aplicacion.

Revizion Consiste en la correccion del documeanto ¥ €N Un huevo consanso operative
Una vez que =l documento ha sido corregido, requiere la gprobacion respectiva, en los terminos
Aprocbhacicn descritos en =l Manual de Calidad

Adecuacion por una persona competente del documento al formate v marco juridico legal de la
Edicion institucisn

En esta etapa, el documentc aprobade por los niveles correspondientes se reproduce a fin de

Emision contar con copias suficientes para su debida utilizacicn.
Civulgacion El documento se difunde para su aplicacicn.
Entrenamiento Una vezr que el documesnte ha sido divulsado, se capacita al personal.

Ezste =5 una de las stapaz mas criticas, pues en general se cre2 que con solc dispocner de
documentos ya basta para que sean aplicados. Existe una gran diferencia entre lo que esta
Aplicacion escrito v lo que en realidad se hace.

S2 realiza por medico de auditorias tanto internas como externas, qJe buscan comprokbar si las
Evaluacion actividades se desarrollan de la manera estipulada.
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Formato de procedimiento

Nombre de la empresa No. De procedimiento
Paginas
Version

Departamento Titulo del Procedimiento Fecha de vigencia

1. Objetivo

2. Alcance

3. Responsables

4. Definiciones

5. Procedimiento

6. Formularios y Registros
7. Referencias

8. Anexas

9. Lista de distribucion

Elaborado por: Revisado por: Aprcbado por:
Fecha de elaboracion: Fecha de revision: Fecha de Aprobacion:

Control de cambios
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Camblos en los documentos
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Toda creacion, actualizacion y modificacion de los
documentos debe realizarse or escrito en un
formato que justifigue dicha modificacion y debe ser
previamente revisado y aprobado, por la persona
competente para dicho fin, nlngun documento se
huede modificar sin autorizacion.

¢Cual es el cambio propuesto?
¢Por que es necesario?

¢Quien lo solicito?

¢Quien lo aprobo?

¢A quién y qué afecta?

Si es de rutina o emergencia.

La fecha de su entrada en vigencia
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Cambios en la documentacion

« Una vez realizados los cambios se remite al
encargado de revision y posteriormente al
encargado de la aprobacion (no pueden ser
la misma persona).

« Una vez aprobados deben ser divulgados al
personal y se debe recoger la version anterior
del procedimiento la cual se identificara como
copia obsoleta.




Cambios en la documentacion

« Para realizar las modificaciones en la
documentacion se hace necesario la creacion
de un procedimiento de control de cambios
que defina los tipos de cambios,
responsabilidades y  capacitacion  del
personal.

« Se debe de garantizar en el procedimiento
que los usuarios solo tengan acceso a
versiones vigentes de los documentos.
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Control de cambios

FROCEDIMIENTO GENERAL
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Copia Controlada

Copia No Controlada

Control de documentos

Es la copia de un documento cuyo control esta evidenciado por la firma de una persona
autorizada que garantiza la conformidad con el original y la lista de distribucion. La lista
de distribucion permite recuperar las copias controladas de los documentos obsoletos y
el suministro de las versiones vigentes. Es crucial contar siempre con la version
actualizada y autorizada del documento,

Es la copia de un documento de la cual no se puede garantizar el origen ni su
distribucion; se distribuyen a nivel informativo y siempre deben estar identificadas con
una leyenda de copia no controlada.




Control de documentos digitales
* Se debe garantizar que los documentos y registros no puedan
ser modificados con facilidad y que si lo son quede constancia
de la modificacion, por quien fue realizada y en que fecha.

* Asegurar el acceso a todos los usuarios a todos los niveles.

 Debe garantizarse la seguridad de los documentos en el
procesos de elaboracion, revision y aprobacion antes de
realizarse la socializacion.

 Deben realizarse copias de seguridad frecuentemente. (back
up)

 Los registros deben ser facilmente recuperables y revision
durante el tiempo que sean conservados.

* Debe existir un control de los documentos pudiendo trazar las

fechas y firmas de elaboracion, revision y aprobacion de los

mismos.
7
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Matriz de documentos

Anistencia Socio

Codigo:
LOGO CONTROL DE DOCTMENTOS EXTERNOS AXENAEENY

MW nidad - Fecha de emision: Fecha de proxima revision: Copia controlada
No.:

rﬁ'ersiun: Sustituye a: nf"agina: xdex

REFERENCIA DE ORIGENEXTERND
(POLITICAS, DECREETOS LEYE S, NOEMAS)
PROCE 50:

- . ENTIDAD QUE | FECHA DE UBICA CION DEL
NOMBERE DEL DOCUMENTO LOEMITE EMISION ME DIO DOCTUMENT O
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Listado Maestro

+« ) Codigo:
LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS

Unidad: Fecha de emision: Fecha de proxima revision Copia Controlada No- 1 de 1
Version: ||Su5t{tu§,.-'a a: Pagina: x de x
PROCESO DENOMINACION CODIGO VERSION FECHA DE

EMISION |
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Control de Registros

Codigo:
LOGO CONTROL DE REGISTROS pe e
= T = T T T
TUmidad Fecha de emision: Fecha de proxima revision: Copiacontrolada
' Ma.:
Version: Sustituye a: [Pagina: x dex
. . TIEMFD DE
NOMERE DONDESE QUIEENLO CoMo Lo oo — | mETENCION DISPOSICION
e ARCHIVA ARCHIVA ARCHIVA ACCESD ¥ CONSULTA | ~ o 777"
(REGSTROFORMATO) CEICACTON) CARGH) (INDIZ ACION) ARCEIG
GESTION T T o




Corrlgendo la documentacion

Cuando se cometen errores en la documentacion hay solo
una manera de corregirlo:

« Trazar una linea sobre el error

« Escribe la informacion correcta en el espacio en blanco
mas cercano al error

 Escribir la fecha en que se esta corrigiendo
* Y firmar

Si NO se puede hacer la correccion enseguida del error, se
debe buscar un espacio en blanco y hacer la correccion; se
debe colocar un asterisco en el error y otro asterisco en el
lugar donde colocaste la correccion.

Todas las correcciones deben hacerse en la misma cara de la
hoja en la que se encuentra el error, nunca debe hacerse por
el reverso.




Corrigiendo la documentacion

« Todos los espacios en blanco deben ser
cancelados

 Antes de entregar cualquier documento
reviselo, asegurandose que la informacion

registrada sea: legible, clara, completa,
veraz y consistente.




Lo gue nunca debe hacerse

 Documentar antes de terminar cualquier
proceso

» Sobrescribir, usar corrector y lapiz
« Dejar espacios en blanco sin cerrar con
diagonal

 Dejar espacios en blanco en donde
corresponde que se realice una firma de
verificacion de procesos y pasar a un
NUevo proceso.




Lo que solicita la autoridad sanitaria
actualmente

Que la documentacion sea revisada de manera veraz
drevia a su aprobacion vy liberacion.

Que sean documentados todos los procesos, incluidas
as desviaciones de las mismas.

Que los procedimientos se encuentren en el lugar de
trabajo y sean usados en el proceso por los operarios.

Que lo que se indique en la documentacion sea
aplicado en el proceso.

Que sean coherentes y claros para quien lo usara e
interpretara, que no genere vacios y sea ambigua su
mterpretauon
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