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Proinca

TECHCLIMA'

Soledad Martinez, consultor de PROINCA, se encontraba reunido con el equipo de
direccion de la empresa para abordar el punto “4.2 Requisitos de la documentacion” de
la norma UNE-EN-ISO 9001:2000. Esta reunion, era la novena de una serie de dieciséis.
El hecho de no haber tratado antes el tema documental era porque la consultora preferia
tener documentos elaborados con la empresa para poder explicar y aplicar mejor los
requisitos de la norma .

Dicho punto 4.2 incluye lo siguiente:
e 4.2.1: Generalidades
e 4.2.2:Manual de calidad

e 4.23:Control de los documentos

e 4.2.4: Control de los registros

La reunion estaba prevista en la instalacion de 1
las nueve de la manana y con una duraci()?a

mpresa en Cordoba, para empezar a
ada de tres horas.

Antecedentes de la empresa

TECHCLIMA es una empresa que fue
emprendedor, con la ilusion de ofrecer
instalaciones frigorificas y de la climatizacion.

da en 1992 por la iniciativa de un joven
mejores servicios del campo de las

empresa ha crecido fuertemente con multitud de instalaciones
jsfaccion de los®lientes, con un personal experimentado y

u in a s clientes en un
eh espiri cional de ofrecer
tal del ’

La empresa posee dos instalaciones, una ubicada en el poligono en la cual se
encuentran las oficinas centrales y el almacén de piezas, maquinaria y vehiculos y la otra
es una pequena instalacion comercial en el centro de Cordoba.

En los ultimos a
realizadas a ent
vocacional, impli
afan de servicio
tecnologia y cali

se|
ti
n

El servicio de Techclima abarca todos los trabajos de suministro, instalacion, reparacion y
mantenimiento de Climatizacion y frio industrial

Equipo de direccion
El equipo de direccion de la empresa estaba formado por:
e José Manuel Jimenez , joven gerente de la empresa y fundador de la misma, es una

persona altamente implicada con la calidad hecho que contribuye al éxito del
sistema implantado

e Enrique Fernandez, jefe de obra es la persona que conoce perfectamente todos las
actividades de montaje, reparacion y mantenimiento

! Caso elaborado por el Area de Sistemas de Gestion de PROINCA. Preparado por Angela Leal Abad. Para servir de base de discusion y no como
ilustracion de la gestion, adecuada o inadecuada, de una situacion determinada.
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e Alicia Ortiz interlocutor ante PROINCA durante el proceso de disefio e
implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad. Su compromiso y dedicacion
personal permitieron consumar el proyecto con brillantez y gran carga de valor
anadido.

e Javier Lorente, dirige el area comercial de la empresa. Gestiona el equipo comercial
de la empresa

e Manolo Martos, Ingeniero , se encarga del disenio de las instalaciones

Generalidades de la documentacion

Se comienza la reunion con el punto “4.2.1 Generalidades”. Soledad Martinez explica
que en este punto general se establece cual es la documentacion que debe incluir el
sistema de gestion:

1. Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la

calidad
2. Un manual de la calidad

Los procedimientos documentados requerido§ipos la norma

4. Los documentos necesitados por la organiz
operacion y control eficaz de sus proc’s

0 a los asistentes para tener claro que son

La politica y los objetivos sabemos lo que son ya que esos puntos que dependen de mi ya
los hemos visto en el apartado 5 “Responsabilidades de la Direccion”. La consultora les
comenta que el 1 es un documetifo interno, genérico y tmico que describe la

empresa y el sist tg@o. P aplracion ya que en
informacio incl ¢l Manual. Soledad
an mas/d menos eras nual definitivo.

todas las reunio

decide ensefiar ur

“¢Sabemos que son los procedimientos?. Donde describimos los que hacemos” ~comenta
el responsable de calidad. Soledad les explica que son documentos que describen en
detalle el modo de realizar las tareas propias de cada empresa. Establecen el qué, como,
cuando, donde de las distintas actividades.

n para asegurarse una planificacion,

5. Los registros requeridos por la norm

Tras la lectura de este punto, Soledad in
cada uno de esos documentos.

“¢Sabemos cuales son los procedimientos que pide la norma que estén documentados?”
- pregunta la consultora.

El responsable de calidad comenta que en una de las primeras visitas recuerda que lo
vieron pero que no lo recuerda. “Vale, .... recordamos cuales son” - dice Soledad:

e “Control de la Documentacion”

e “Control de los Registros”

e “Control del producto no conforme”
e “Gestion de las Acciones Correctoras
e “Gestion de las Acciones Preventivas”

e “Auditorias Internas”

El gerente comenta si es necesario documentar todos estos procedimientos. Si es
necesario le dice Soledad, de hecho es obligatorio. Lo que si haremos es unificar los
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procedimientos que se puedan unificar ya que se exigen requisitos parecidos por lo que
al final tendremos:

e “Control de la Documentacion y de los registros”

e “Control del producto no conforme, acciones correctivas y acciones preventivas”

e “Auditorias Internas”

Ademas de estos procedimientos, la norma nos hable de otros documentos necesarios
¢ejemplos?. Al final entre unos y otros se encuentran otros documentos como:

e Diagramas de los procesos

e Procedimiento de compras y proveedores

e Plan de mantenimiento y calibracion de equipos

e Instrucciones de trabajo

La consultora comenta que si existe algiin documentos de origen externo (no debemos
olvidarlos) que aplique y se tenga que tener en cuenta en la actividad. En este caso
Manolo Martos, el ingeniero, dice que hay que para disenar la instalacion se debe tener
en cuenta lo definido en el RITE “Reglamento definstalaciones Térmicas en Edificios™ y
“el codigo técnico de la edificacion”

n documentos que proporcionan
ades efectuadas. Nuestro sistema se
que sean tan importantes. Durante la
hos apartados: revision por la direccion,
e los dispositivos de seguimiento y
e para demostrar que hacemos las

Por ultimo, comenta Soledad, los regi
resultados conseguidos o evidencia de 1
comprueba a través de estos regist
norma se nos van pidiendo registros
recursos humanos, proveedores, contro
medicion... Lo que tenemos que tener clar
COsas necesitamos registros.

Para terminar s gnta la piramideffidocumental en al que aparecen todos los

documentos dallUaYala
A
PROCEDIMIENTOS/DIAGRAMAS DE
PROCESO
INSTRUCCIONES, PLANES Y
PROGRAMAS
DOCUMENTACION EXTERNA
REGISTROS
Manual de Calidad

Una vez aclarado los diferentes documentos, la consultora explica los requisitos que
pide la norma referente a lo que debe incluir el manual:

e Fl alcance del sistema de calidad, incluyendo los detalles y la justificacion de
cualquier exclusion. La consultora comenta que ya se definio el alcance y se
incluira en uno de los primeros puntos de manual. Ademas no se excluia ningan
punto ya que nos aplican todos.
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e ILos procedimientos documentados establecidos o referencia los mismos.
Comenta Soledad que esto quiere decir que se debe hacer referencia en el manual a
los procedimientos que hemos creado, o bien, se puede incluso incluirlos dentro. El
Responsable de Calidad pregunta que si entonces existe la posibilidad de incluir los
procedimientos documentados que exige la norma dentro del manual. Soledad le
contesta que si que se puede hacer de las dos maneras y que deciden ellos. El gerente
comenta que de momento prefiere que los manuales se encuentren a parte del
manual. Entonces en los puntos apropiados los nombraremos para hacer referencia

dice Soledad.

e Una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema. Comenta
Soledad que esto quiere simplemente es incluir el mapa de proceso en el manual.

La consultora comenta: “... en el manual vamos a tener mas informacion, pero estas tres
cosas deben incluirse obligatoriamente por exigencia de la norma. Dentro de mi labor

A0

de consultoria esta elaborar la documentacion asi que no se pasara”.

Control de los Documentos

La consultora comenta que van a empezar a ve
norma para el control de la documentacion.
documentados exigido por la norma, toda la
documento.

uales son los requisitos que exige la
mo es uno de los procedimientos
tematica quedara plasmada en un

Comenta Soledad que se deben definj les que vamos a necesitar para:

1. aprobar los documentos antes de su e

On
2. revisar y actualizarlo los docume uando sea necesario y aprobarlos

nuevamente

asegurarse ¢

ntifican los Camkfws y el estado de revision actual

4. asegurarse d $i0 i e 0 os aplicables se
encuentran d ibleSen
5. asegurarse de'gue los d@cu anecen legib ac identificables

0. asegurarse que se identifican los documentos externos y se controla su distribucion

7. prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos y aplicarles una
identificacion adecauada si se mantienen.

Soledad comenta que lo primero es definir quien elabora y aprueba los documentos. El
Gerente comenta que debe realizarlo la persona que conozca el procedimiento,
proceso... Todo el mundo esta de acuerdo, sin embrago el jefe de produccion comenta
que lo mejor seria que estuviese teambien implicado el RC ya que es el que mas controla
la norma, sus requisitos... Soledad comenta que no hay problema con poner a los dos y
que por supuesto la aprobacion sin lugar a dudas le corresponde a la direccion.

También vamos a definir la codificacion de los documentos por aquello de que deben
estar identificados inequivocamente. Os aconsejo la siguiente codificacion les propone

Soledad:
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MCy Manual de calidad
P-xx.y Procedimiento
DP-xx.y Diagrama de proceso
Titulo.y Formatos

Donde

e y:eslarevision en vigor del documento en cuestion,

e xx:numero correlativo que identifica al documento en cuestion.

“De esta manera se asegura que también se identifica la version de cada documento” -
comenta Soledad.

“¢(Como vamos a identificar los cambios?” - les pregunta la consultora. Os comento ideas
posibles: en rojo, enmarcado en un cuadro, con una raya al margen, en un historico de
cambios al principio con los cambios... Se decide incluir un cuadro en la portada como
historial de cambios.

Otra cosa a tener en cuenta comenta Soledad eslgue la documentacion esté disponible
en los puntos de uso. Tenemos que tener en cuefita que tenemos dos instalaciones. La
informacion basica tipo Politica, u Organigrama yalla hemos colgado en los tablones que
existen en las instalaciones pero ¢y el r ocumentacion?. Lo ideal comenta el
responsable es tener una carpeta com cada instalacion que yo controle y
comunicarselo al personal. También repartirla comenta en Responsable de
produccion. El inconveniente es que debe estar controlado les dice Soledad. El
gerente anade que es buena idea los de rpeta completa pero también tener en
cuenta la necesidad de repartir a una per. lgo concreto. En ese caso comenta
Soledad debemos tener siempre un acuse de recibo para poder recoger y difundir nuevas
lo comentado po bemos controlar.

versiones.
d
elita
Lo mejor es tenefina lista de ¥ la version actual.

También lo vamos a hacer para la documentacion interna. Asi tendremos claro en todo
momento cual es nuestra documentacion en vigor tanto interna como externa.

Lo siguiente que erna. Ademas de

Por ultimo debemos identificar la documentacion obsoleta. Soledad les comenta que lo
habitual es poner “obsoleto” en la primera pagina aunque hay que tener en cuenta que
cada vez tenemos mas registros en soporte informatico. Creo que lo mejor es que en mi
ordenador tenga una carpeta de obsoletos para ir metiendo en ella todo lo que pase a ese
estado Comenta el Responsable de calidad.

Control de los registros

Una vez visto el punto anterior Soledad es consciente de que este es mas facil. Les
comenta los requisitos de la norma y su exigencia de un procedimiento
documentado. Al final tendremos un procedimiento tnico para el control de los
documentos y registros.

Los controles necesarios deben ir encaminados a la identificacion, almacenamiento,
proteccion, recuperacion, tiempo de retencion, y disposicion de los registros. Los
registros pueden estar en papel o en soporte informatico. En ambos casos los
archivos seran tales que se minimice la pérdida o el dano por accidentes,
condiciones ambientales, etc., asi como del acceso a personas no autorizadas.
Soledad les explica que lo mejor es empezar a realizar una tabla de registros en la
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cual se defina nombre de cada registro, quien es el responsable, donde se almacena y
el tiempo de archivo, teniendo en cuenta que las certificadoras piden que se
almacenen 3 afos como minimo y los legales son cinco. La consultora les ensefia una
table tipo para que la vean y todos estan de acuerdo con esta sistematica. En el caso
de archivos en soporte magnético les comenta que debemos incluir en el tema de las
copias de seguridad en el procedimiento.

Se termina reunion. Soledad les comenta que va redactar el procedimiento de
control de la Documentacion y registros y para proceder a su aprobacion. Como
estan claras las pautas a partir de ahora para elaborar, repartir, obsoletar... cualquier
documento o registro debemos seguir esta sistematica.
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CONTROL DE LOS DOCUMENTOS Y

TECHCLIMA REGISTROS

1 Introduccion

Este procedimiento tiene por objeto definir el método para
elaborar, controlar y registrar la documentacidon basica del Sistema
de la Calidad. Es de aplicacidon a todos los documentos del Sistema
de Calidad de TECHCLIMA

2 Descripcion

2.1 Elaboracion y control de la documentacion

A continuacion se describe la metodologia general para la
elaboracién de un documento del sistema de gestion de la calidad.

ACTIVIDAD | TAREA RESPONSABLE
Estudio y|Cuando el departamento correspondiente Cualquier
analisis del|considere oportuno, se estudiara un proceso dpto.
proceso determinado para la elaboracion de un

procedimiento general o manual operativo.

Redaccion |Se redacta el documento, incluyendo los Cualquier

del diagramas de flujo que describan |la dpto.y/o

documento |actividad. Responsable
Calidad

Aprobacién |El original del documento, una vez revisado, Gerente

sera aprobado y firmado en la portada.

2.1.1 lIdentificaciéon de los documentos

El sistema de codificacién es el siguiente:

MC.y Manual de calidad
P-xx.y Procedimiento
DP-xXx.y Diagrama de proceso
IT-xx.y Instruccion técnica
Titulo.y Formatos

P-01.1 Fecha Pagina 2 de 4
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Donde:
y: es la revisién en vigor del documento en cuestion,

XX: numero correlativo que identifica al documento en
cuestion.

2.1.2 Modificaciéon

Cualquier persona de la organizacion puede sugerir cambios en los
procedimientos, mediante un correo interno y/o comunicacién de
sugerencia dirigido al Responsable de Calidad.

2.1.3 Control de la documentacién en vigor

ACTIVIDAD | TAREA RESPONSABLE | REGISTRO
Control de|Al Responsable de Calidad le| Responsable Lista de
la corresponde controlar la Calidad documentaci
documen- |vigencia de los documentos on en vigor
tacion internos del Sistema de

interna Calidad. Dicho  control lo

efectia mediante la lista de
documentacion en vigor, en el
que se indica el cddigo del
documento, su titulo, version y
fecha de edicidn.

Sefializacid
n de copias
obsoletas

Tanto originales como copias
de ediciones anteriores a la
edicion en vigor se sefalaran
como  “OBSOLETA"” en la
primara hoja cuando se
sustituyan por la edicion
actual. En el caso de soporte
informatico existira una
carpeta de obsoleto

Responsable
de calidad

Control de

cambios

Los cambios que se realicen se
identificaran en un historial de
cambios que aparece en la
portada

Responsable
de calidad

2.1.4 Documentacién de origen externo

A los responsables de los distintos departamentos les corresponde
controlar la vigencia de la documentacidon externa que afecte al

Sistema de Calidad vy

retirar

(o archivar

adecuadamente) la

P-01.1

Fecha
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TECHCLIMA REGISTROS

obsoleta. Los documentos de origen externo quedaran registrados
en la lista de documentacion externa.

2.1.5 Distribuciéon de la documentacion

La documentacion general del sistema se encuentra en los tablones
de anuncios tanto de la oficina central como de la oficina
comercial. En caso de distribuir algo de manera personal se
realizara mediante acuse de recibo. Una copia de toda Ia
documentacién del sistema esta ubicada en ambas instalaciones
disponible al personal para su uso.

2.1.6 Copias de seguridad

Techclima tiene implantado un sistema de seguridad para la
documentacion del sistema de calidad y de los programas de
contabilidad y todo tipo de archivos informaticos necesarios para el
desarrollo normal de la empresa. Para ello, se realizard una copia
de seguridad periddica de todos estos archivos. Asi mismo, todos
los soportes informaticos estan protegidos por programas de
Antivirus que se actualizaran peridédicamente.

2.2 Control de registros

Los registros se reconoceran por el nombre del formato utilizado.

Los registros pueden estar en papel o en soporte informatico. En
ambos casos los archivos seran tales que se minimice la pérdida o
el dafio por accidentes, condiciones ambientales, etc., asi como del
acceso a personas no autorizadas. En el caso de archivos en
soporte magnético se mantiene una copia de seguridad tal y como
se ha definido anteriormente.

El acceso, periodo de retencidn, situacidon, y responsable de tales
registros se indica en la Tabla de registros
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