HABLEMOS DE..

La informacion documentada dentro de los Sistemas
de Gestion de Calidad (SGC) ISO 9001:2015.

DEFINIENDO

Segun la norma ISO 9000:2015,
menciona que es toda informacion
que una organizacion tiene que
controlar y mantener para dar
cumplimiento al SGC.

Este término abarca tanto los
documentos (instrucciones,
manuales, politicas) como los
registros (evidencia de actividades
realizadas).

Es importante recordar que la ISO
9001:2015 es flexible en cuanto a
la forma de la documentacién. No
es necesario que todo esté en
papel; puede estar en formato

digital, siempre y cuando sea
accesible, controlada y
adecuada.

Podemos identificar dos tipos
de informacién documenada.
Documentos. Son aquellos que
proporcionan informacion
sobre como se debe hacer algo
por ejemplo:Politicas de

calidad, procedimientos,
instrucciones de trabajo.

Registros: Son evidencias de
que algo se ha hecho. Sirven
para demostrar que los
procesos y actividades se han
realizado conforme a los
requisitos establecidos.
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REFERENCIA DE LA INFORMACION DOCUMENTADA

OBLIGATORIA
A lo largo de lIa ISO 9001:2015 encontramos los requisitos minimos que se deben considerar
dentro del SGC.

# Apartado Requisito dela Norma

1 43 Alcance del SGC declarando los procesos, productos y servicios

cubiertos, y la justificacion en caso de que no se pueda aplicar un
requisito de la norma

2 44 La organizacién debe mantener informacién documentada para
apoyar la operacion de sus procesos

3 522 Politica de calidad

4 621 Objetivos de calidad

5 715 Conservar la infomacién documentada como evidencia de que los
recursos de seguimiento y mediciéon son idéneos para su proposito

6 7.2 Evidencia de la competencia

7 7532 Informacién documentada de origen externo que la organizacion
determine como necesaria

8 823 Resultados de la revision de los requisitos relacionados con los
productos y servicios

9 832 Confirmacion de que se cumplen los requisitos de disefio y desarrollo

10 8.3.5 Disefio y desarrollo

1 8.3.6 Creacion y desarrollo de los cambios

12 841 Resultados de las evaluaciones, supervision de la actuaciéon y
reevaluaciones de proveedores externos.

13 85.1 Condiciones para controlar la produccién y prestacién de servicios

incluyendo, la disponibilidad de informacién documentada que
establece las caracteristicas de los productos y servicios, y las
actividades a realizar y los resultados que deben alcanzarse.

14 85.2 Trazabilidad

15 856 Resultados de |a revisidén de los cambios, personal que autoriza el
cambio y acciones necesarias para la produccién y realizacion del
servicio

16 8.6 Trazabilidad de las personas que autorizan la liberacién de productos
y servicios para la entrega al cliente

17 8.7 Medidas adoptadas en los procesos, resultados, productos y servicios

no conformes, incluidas las concesiones obtenidas y |a persona y
autoridad que tomé la decisiéon respecto al tratamiento de la no
conformidad

18 9.1.1 Evidencias de los resultados de seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion

19 922 Evidencias de que se ha puesto en practica el programa de auditoria
interna y los resultados de la auditoria interna

20 932 Resultados de la revisién por la direcciéon

21 10.22 Evidencia de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier

accién tomada posteriormente y los resultados de cualquier accién
correctiva



La norma ISO 9001:2015 es menos
descriptiva que versiones
anteriores en cuanto a los
procedimientos documentados
obligatorios. No exige
procedimientos especificos, pero si
requiere que la organizacion
mantenga informacién
documentada para garantizar que
los procesos se lleven a cabo
conforme a lo planificado, para ser
mas especificos podemos encontrar
algunas areas de la norma que si
implican la necesidad de contar
con procedimientos
documentados.

A continuacion, mencionamos las areas clave donde se requiere
informacion documentada, que comunmente se gestiona a
través de procedimientos:

1. Control de la Informacion

2. Control de los Productos y
Servicios No Conformes

3. Auditoria Interna

4. Acciones Correctivas

5. Evaluacion de Proveedores
6. Revision por la Direccidon

7. Control de Cambios

8. Identificacion y Trazabilidad

Finalmente, en el Anexo A6 de la norma ISO 9001:2015 podras encontrar algunas aclaraciones de
las difrencias que existen contra la norma ISO 9001:2008, sobre este tema:

Donde antes decia...

Ahora se refiere como...

de la calidad” o “plan de la calidad”

“documento” o “procedimientos documentados”,

9 ¢

manual . .,
Mantener la informacion documentada

“registros”

Conservar la informacidén documentada

S1 TIENES DUDA DE COMO
MANEJAR TUINFORMACION
DOCUMENTADA.
CONTACTANOS

La informacion documentada requerida es clave para
la gestion y operacion eficaz del SGC,

proporcionando una base sélida para la coherencia,

la trazabilidad y la mejora continua dentro de la
organizacion.

556073 7761 554633 8761
info@teilen.com.mx
www. teilen.com.mx
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