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COPIA CONTROLADA Y PROHIBIDA
SU REPRODUCCION

1. Objetivo y Alcance.

Este procedimiento documentado establece los métodos y acciones para el control de los documentos,
Registros y los documentos de origen interno y externo del Sistema Integrado de Gestién de la calidad y
el medio ambiente en el CEDEMA (en lo adelante SIG).

2. Definiciones.
Son validos los términos y definiciones aplicables en la NC-ISO 9000:2015 y en la NC-ISO 14050: 2009.

Requisito: Necesidad o expectativa declarada, habitualmente implicita u obligatoria.

R/

< NOTA 1 Se puede utilizar un calificador para denotar un tipo especifico de requisito, por ejem-
plo, requisito del producto, requisito del SIG, requisito del cliente.
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% NOTA 2 Un requisito especificado es aquel que se ha declarado, por ejemplo, en un documento
A los fines de la organizacion se define:

Documento: Informacion y el medio que la contiene.

Manual Integrado de Gestidn de la calidad y el medio ambiente: Documento interno que describe el
SIG.

Original: Documento interno actualizado y controlado del SIG.

Copia controlada: Copias actualizadas con la identificacion de “COPIA CONTROLADA” de documentos
internos del SIG que aparecen en la pagina Web del CEDEMA en soporte magnético, debidamente prote-
gidas sin que puedan ser modificadas, y copias actualizadas de documentos internos del SIG con las indi-
caciones: “CONTROLADA” y “PROHIBIDA SU REPRODUCCION”, en soporte de papel en caso necesario.

Copia no controlada: Copia de documentos del SIG que no se controla y por tanto no se puede asegurar
su estado de actualizacién. Cualquier copia que no aparezca en la pagina Web del CEDEMA en soporte
magnético y que no posean la indicaciéon de “CONTROLADA” y en soporte de papel con la indicacidn de
“CONTROLADA” y “PROHIBIDA SU REPRODUCCION”,

Documento Obsoleto: Documentos que han perdido su vigencia en el SIG.

Documento derogado. Documento que por una razén determinada es declarado obsoleto.
Procedimiento: Manera especificada de realizar una actividad o un proceso.
Procedimiento documentado: Procedimiento escrito en papel o soporte magnético.
Formulario: Documento utilizado para registrar datos requeridos por el SIG.

Registro: Documento que contiene los resultados logrados y proporciona evidencia de las actividades
realizadas.

Ficha de proceso: Documento que establece las caracteristicas del proceso.

ELABORADO Nombre: MSc. Alys Sanchez Aguilera Firma 4 ; ei Fecha: 27/06/2019
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APROBADO Nombre: MSc. Maria de las N. Riverén Compte Firma'JW Fecha: 28/06/2019
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Instrucciones técnicas: Manera especificada de realizar una actividad.
Plan de la calidad: Documento que especifica los elementos del SIG y los recursos a emplear.

Documento de origen externo: Son todos los documentos de origen externo necesarios para la planifi-
cacion y operacion del sistema integrado de gestidn incluyendo los requisitos legales aplicables y otros
requisitos.

3. Responsabilidades y Autoridad.
Responsabilidad.

e El Director general es el maximo responsable de hacer cumplir lo establecido en el presente pro-
cedimiento documentado, aprobar los documentos del Sistema integrado de Gestidén y garanti-
zar su cumplimiento.

e El Especialista B en gestidon de la calidad es responsable de asegurar la aplicacion efectiva de es-
te procedimiento documentado.

e Los jefes de procesos son responsables de asegurar el cumplimiento de este procedimiento do-
cumentado por el personal subordinado durante la preparacion de la documentacion.

e El personal designado para la preparacién de la documentacion, es responsable de cumplir lo
establecido en este procedimiento documentado.

Autoridad.

e  El Especialista B en gestidon de la calidad tiene la autoridad para tomar decisiones con respecto a
la gestion de la documentacion.

4. Meétodos y acciones.

4.1 Clasificacion de la documentacion.
Se clasifica como documentacién SIG sometida a control, la siguiente:
Documentacion interna:
e Manual Integrado de Gestidn de la Calidad y el Medio Ambiente.
e Procedimientos documentados del SIG.
e Instrucciones técnicas.
e Registros.
e Fichas de proceso.

e Planes de calidad. (Sin formato definido por el sistema)
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e Otros documentos. (Sin formato definido por el sistema (formularios originados por los OACE y
otros formularios utilizados por los procesos que no han sido declarados en el sistema.))

e Documentacién de proyecto. (Formato propio)
e Documentacién de disefio. (Formato propio)
Documentacién externa:
e Leyes, Decretos Leyes, Decretos, Resoluciones, Normas, y Regulaciones aplicables al SIG.

e Documentos emitidos por los clientes, proveedores y organismos superiores relacionados con el
SIG.

Para mantener actualizadas las normas aplicables al SIG se contrata el servicio de abonados a la OTN
Holguin.

Para la documentacion interna referente al manual integrado de gestion de la calidad y el medio am-
biente, procedimientos documentados del SIG, instrucciones técnicas y fichas de proceso se indica si es
ORIGINAL, copia CONTROLADA, copia CONTROLADA y PROHIBIDA SU REPRODUCCION y copia NO CON-
TROLADA. En el caso de copia CONTROLADA y CONTROLADA y PROHIBIDA SU REPRODUCCION se indica
el nimero de copia.

4.2 Estructura de la documentacion.
El contenido y estructura tipica de los documentos del SIG es el que se establece a continuacion:
Manual Integrado de Gestion de la calidad y el medio ambiente. (En lo adelante MIG)

e Portadilla.

e Tabla de contenido.

e Descripcion de los capitulos y apartados de las NC ISO 9001: 2015 y NC ISO 14001: 2015, (ésta ul-
tima indicada en color verde a la derecha del titulo en caso de no coincidir en los apartados de
la NC ISO 9001: 2015).

e Anexos
Fichas de proceso.
e Titulo
e (Cdbdigo. (Véase apartado 4.3)
e Objetivo y alcance.
e Responsable.
e Términos y definiciones (opcional).

e Limites del proceso.
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Actividades.

e Procesos con los que interactua.
e Recursos necesarios.
e Documentos.
e Indicadores.
e Evaluacién de la eficacia del proceso.
e Anexos. (opcional)
Procedimientos e Instrucciones Técnicas documentados del SIG.
e Titulo.
e (Codigo. (Véase apartado 4.3)
e Objetivo y alcance. (Propdsito de la actividad que se va aplicar).
e Definiciones. (opcional).
e Responsabilidades y autoridades.
e Generalidades. (opcional).
e Métodos y acciones. (Describen de forma detallada las actividades a realizar).
e Registros. (Formulario a que se hace referencia en la documentacion que lo origina)
e Referencias. (Documentacion a que se hace referencia, de ser necesario)
e Anexos. (cuando lo requiera).
Notas:

e Los procedimientos pueden ser escritos de forma literal y diagramas de flujo.
e En caso que no proceda algun aspecto se excluye.

Registros (formularios):
e Titulo.
e (Codigo. (Véase apartado 4.3).
e Estructura del registro (Agrupacion ordenada de datos identificados).
e Pie del registro.
e Metodologia de llenado.
e Criterios para el control y confeccién de los registros.

Nota: Los registros correspondientes a otros sistemas llevan su correspondiente formato.



Centro de Desarrollo de la Maquinaria. Calle Peralta No. 65 esq. a Coliseo. Reparto Peralta, Holguin

PROCEDIMIENTO P01-01
CEDETYIA | control de los documentos y registros del Sistema Pag. 5 de 15

Integrado de Gestion de Calidad y Medio Ambiente. Version: 1

4.3 Identificacion de la documentacion.

La documentacién interna con formato definido por el SIG, se identifica por un cédigo y su titulo. El cédi-
go se estructura de la forma siguiente:

Procedimientos:

Letra P, a continuacién el cero (0) siempre que esté entre 1y 9 y luego el nimero del proceso que se le
asigna en el MIG, luego un guidn y el nimero de orden del procedimiento documentado dentro del pro-
ceso.

Si el numero de orden del procedimiento dentro del proceso esta entre 1y 9 se le antepone un cero “0”.

Pxn-nn

A“ I

Numero de orden del procedimiento documentado dentro del proceso.

Numero del proceso que se le asigna en el MIG

El cero (0) siempre que esté entre 1y 9

Letra “P” que indica que el documento es un procedimiento documentado

Ejemplo:
P04-11 (Procedimiento No. 11 del proceso 4).
P05-01 (Procedimiento No.1 del proceso 5).
Instrucciones Técnicas:

Su codigo estd formado por las letras IT, continuacion el cero (0) siempre que esté entre 1y 9y luego el
numero del proceso que se le asigna en el MIG, luego un guién y a continuacion el nimero de orden de
la instruccion dentro del proceso.

Si el nUmero de orden de la instruccidn técnica esta entre 1y 9 se le antepone un cero “0”.
ITXn-nn
| Numero de la instruccién técnica dentro del proceso.

Numero del proceso.
El cero (0) siempre que esté entre 1y 9

Letras “IT” que indican que el documento es una instrucciéon técnica
ITO4-01 (Instruccion técnica No. 1 del proceso 4).

Registros (formulario):

Se identifican por una “R” continuacion el cero (0) siempre que esté entre 1y 9 y luego el nimero del
proceso que se le asigna en el Manual integrado de gestidn de la calidad y el medio ambiente, un guidény
a continuacién el numero de orden del registro dentro del documento.
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Si el nimero de orden del registro esta entre 1y 9 se le antepone un cero “0”.

Rxn-nn

T | Numero del registro dentro del documento.

Numero del proceso.

El cero (0) siempre que esté entre 1y 9

; Letra “R” que indica que el documento es un registro
Ejemplo

R04-12 (Registro No. 12 del proceso 4).

Nota: Se excluyen de esta codificacion los formularios originados por los OACE y otros formula-
rios utilizados por los procesos que no han sido declarados en el sistema.

Ficha de proceso.

Se identifican por una “FP” y continuacion el cero (0) siempre que esté entre 1y 9y luego el nimero del
proceso a que corresponda.

Ejemplo:
FPO1 (Ficha de proceso 1)

Formato de la documentacion.
El formato de la documentacién se establece en el Anexo 1.
4.4 Implementacion de la documentacion interna del SIG.
Etapas para la implementacién de la documentacion interna del SIG:

e Elaboracioén (rervision).

e Aprobacién.

e Registro.

e Distribucion.

e Implementacion.

e Modificaciones.
Elaboracion (Revision) de la documentacion interna.

e El Especialista B en gestion de la calidad y el jefe de cada proceso definen la necesidad de la
elaboracion (revisidn) de cualquier documento del SIG y asignan el responsable de la misma. La
actividad de redaccidn la realiza el especialista designado y la controla El Especialista B en ges-
tion de la calidad. En la elaboracion (revisién) puede participar el nUmero necesario de personas
implicadas en la actividad, estando todos en el derecho de expresar criterios y experiencias so-
bre el asunto, procurando siempre un consenso.
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El especialista designado inicia las siguientes acciones:
a) Decide cudl o cudles elementos del SIG son aplicables.
b) Obtiene documentacion o referencias adicionales de los otros especialistas.

c) Aplica identificacidn, estructura y formato segun los apartados 4.2 y 4.3 del presente
procedimiento.

e) Redacta el documento.

La revisidn se debe realizar:
a) Al menos una vez al afio.
b) Cuando hay opiniones de los clientes.
c) Porelresultado de auditorias.
d) A solicitud de los jefes de proceso o especialistas.

NOTA: En los casos apropiados y con el fin de evitar un innecesario volumen de documentos, se incorpo-

ran referencias a las normas o a los documentos relacionados con el contenido del documento.

La elaboracion de la documentacién la firma el especialista responsable que la elabora.

Aprobacion.

El Manual integrado de gestidn de la calidad y el medio ambiente, procedimientos
documentados, las fichas de proceso y las instrucciones técnicas son aprobados y firmados por
el director general.

Todos los documentos seran firmados a través de la firma digital por el responsable de firmar
segln corresponda.

Registro.

Toda la documentacion controlada del SIG es registrada por el Especialista B en gestidon de la
calidad en el formulario R01-01 Listado maestro de los documentos del sistema integrado de
gestion.

Toda la documentacion del SIG se identifica segun lo establecido en el apartado 4.3 del
presente procedimiento por El Especialista B en gestion de la calidad.

Distribucion.

El original de toda la documentacién interna del SIG se conserva por el RDS en soporte
magnético.

El Especialista B en gestidn de la calidad es el encargado de la distribucién de las copias contro-
ladas de la documentacidn interna del SIG a través del formulario R01-02 Registro de Usuarios.

Implementacion.
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e Los jefes de proceso son responsables de implementar en sus procesos lo establecido en la
documentacioén vigente del SIG.

Modificaciones.

e Cualquier miembro del centro, usuario del documento o el jefe del proceso puede solicitar la
modificaciéon de un documento haciendo la solicitud al Especialista B en gestién de la calidad de
forma verbal o escrita, el cual decide su aprobaciéon o no después de consultar a los usuarios
del documento.

e Después de aprobarse la modificacion, El Especialista B en gestion de la calidad realiza la mo-
dificacion a través de la herramienta del Microsoft Word “Control de Cambios™ y actualiza las
copias controladas que se encuentran en la pagina WEB y se lo informa a los jefes de proceso
mediante correo electrdnico; a los usuarios con copia de soporte de papel se le entrega el do-
cumento modificado y se destruye el obsoleto en el momento, actualizando el R01-02.

e El Especialista B en gestidn de la calidad mantiene las modificaciones realizadas en la carpeta ~
Mantenimiento ~ ubicada en la carpeta que contiene la documentacién original del SIG y ac-
tualiza el RO1-01.

e Los originales de los documentos obsoletos se almacenan en una carpeta con acceso para El
Especialista B en gestion de la calidad.

e Cuando se realiza una modificacién se actualiza el nimero de version si:
o Hay cambios en la politica Integrada.
o Después de 5 revisiones realizadas al documento.
o Hay cambios significativos en el contenido del documento..
o Cuando lleven mds de 5 afios de vigencia.

e La nueva version de la documentacion es aprobada por la misma funcién de direccidn que ori-
ginalmente la aprobd, si se mantiene como responsable.

4.5 Control de los registros del SIG

Se identifican como registros, todos aquellos documentos que registren datos, informaciones o comuni-
caciones en soportes de papel, magnético u otro, referidos a aspectos fundamentales para el funciona-
miento del SIG.

El personal designado con la elaboracién de fichas de procesos, procedimientos e instrucciones técnicas
define los formularios que se utilizan en los mismos y que son parte integrante de estos.

El Especialista B en gestion de la calidad asienta los formularios establecidos en cada documento de for-
ma individual y separadamente en el formulario R0O1-01.
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El personal que genera la informacidn a registrar, recoge las anotaciones, mediante el cumplimiento de
los aspectos siguientes:

o Refleja fielmente la informacidon de origen.

e En caso de existir algun registro que sea necesario llenarlo a mano, estos son escritos con tinta
y letra de molde.

e No deja ningln espacio vacio en formatos impresos, en caso de error tacha con una linea la in-
formacién que se modifique para mantener legible la informacién original, introduciendo la
nueva informacion con la firma de quién realiza la correccidon (Mantener el original en el caso
de soporte magnético).

e Las anotaciones en los registros (formularios) son legibles.
e Enlorelativo al acceso a los registros se cumplen las disposiciones siguientes:

= No pueden ser mostrados ni entregados a terceros los documentos de registros relativos
a servicios suministrados a clientes, por cuanto son confidenciales y se requiere la auto-
rizacidén expresa del cliente.

= El cliente tiene acceso a registros especializados de caracter interno de la organizacién,
solo cuando esté estipulado en el contrato y por un plazo acordado.

= Tienen acceso a los registros del SIG los auditores internos, formalmente nominados y
los auditores externos, autorizados de manera explicita por el director general, previa
declaracion de confidencialidad por estos ultimos.

La identificacidn de los registros se establece en el apartado 4.3 del presente procedimiento documen-
tado.

La disposicion (Acceso), almacenamiento (Archivo) y retencién (conservacion) de los registros se estable-
ce en cada uno de los documentos que generan el formulario. El responsable de la proteccién es el res-
ponsable del almacenamiento.

Para la recuperacion de los registros en soporte de papel se accede al lugar de archivo en cada uno de
los documentos que generan el formulario y los de soporte magnético se realizan salvas segin FPO8 Ges-
tion Informdtica.

La disposicidn de los registros se establece en cada uno de los documentos que generan el formulario.
En todos los casos al finalizar éste término pasan a un archivo pasivo.
4.6 Control de los documentos internos y externos.

e La utilizacién de documentos externos se determina por el director, por El Especialista B en ges-
tion de la calidad o por los jefes de procesos correspondientes segun sea el caso.
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e La documentacién externa se conserva por el jefe del proceso que la utilice por el tiempo que es-
té vigente. La documentacidn externa es controlada por el jefe de proceso en el formulario RO1-
04 Documentos externos aplicables al sistema integrado de gestion (requisitos legales). Es res-
ponsabilidad de los directores (UEB y direcciones funcionales), Especialista B en gestion de la ca-
lidad y jefes de procesos correspondientes mantener actualizado el formulario R1-04 cada 6 me-
ses o cuando se notifica algiin cambio o nueva legislacién vigente aplicable a través de contactos
periddicos con los organismos e instituciones correspondientes.

e La utilizacién de documentos internos se conserva por el jefe del proceso que la utilice por el
tiempo que esté vigente.

5. Registros.

R0O1-01 Listado maestro de documentos del sistema integrado de gestion.
R0O1-02 Registro de Usuarios.

R01-04 Documentos externos aplicables al sistema integrado de gestidn.

6. Referencia.

NC-ISO 9000:2015 Sistemas de gestién de la calidad —Fundamentos y vocabulario.
NC-ISO 14050: 2009 Gestiéon Ambiental — Vocabulario.
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ANEXO 1 Formato para la portadilla del Manual del SIG.

ScepemA

Centro de Desarrollo de la Maquinaria.

Peralta No. 65 esq. A Coliseo. Reparto Peralta, Holguin. Cuba. Teléfono 461251

MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE ESTION
DE LA CALIDAD Y EL MEDIO AMBIENTE

ELABORADO

Nombre:

Firma

Fecha:

APROBADO

Nombre:

Firma

Fecha:
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ANEXO 1 (Continuacion)

1. Paginas del manual del SIG.

Encabezamiento:

Centro de Desarrollo de la Maquinaria. Calle Peralta No. 65 esq. a Coliseo. Reparto Peralta, Holguin

S
CEDEMA

MANUAL INTEGRADODEL SISTEMA DE GESTION DE Pag. xdey
LA CALIDAD Y EL MEDIO AMBIENTE

Version:
Pie de pagina
ELABORADO Nombre Firma Fecha
APROBADO Nombre Firma Fecha

2. Procedimientos, Instrucciones Técnicas, Registros y Fichas de Proceso.

Encabezamiento

En caso de los registros
no se tiene en cuenta

Centro de Desarrollo de la Maquinaria. Calle Peralta No. 65 esq. a Coliseo. Reparto Peralta, Holguin

S
CEDEMA

TIPO DE DOCUMENTO

Titulo del documento.

1. CODIGO
Versign:

Cébdigo y numeros de paginas

\

Excepto en los registros que no se tiene en cuenta el

namero de pagina

Estado de version
Excepto en los registros que no
se tendra en cuenta

7. Pie de pagina
ELABORADO Nombre Firma Fecha
APROBADO Nombre Firma Fecha
NOTA:

Los registros en los cuales este pie de pagina no es funcional no lo lleva, ejemplo: Las encuestas del clien-

te, encuestas internas y otros.
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Anexo 2. R01-01 Listado Maestro de Documentos del sistema integrado de gestion
REGISTRO
C€D€MA Listado Maestro de Documentos del sistema integrado de gestién RO1-01
Caddigo Documento Estado de version Fecha Aprobado Observaciones
(1) (2) (3) (4) (5)
0 1 2 3 4 5
ELABORADO Nombre: Firma: Fecha:
APROBADO Nombre: Firma: Fecha:

Metodologia de Llenado:

Columna 1. Cddigo de la Documentacién

Columna 2. Titulo del documento.

Columna 3. Versidn actual del documento.

Columna 4. Fecha de la aprobacién actual del documento
Columna 5. Fecha de derogado el documento.

Columna 6. Cualquier observacién necesaria.

Criterios para el Control y Confeccion de los Registros

Acceso Especialista B en Gestién de la calidad y jefe de proceso.
Responsable Especialista B en Gestion de la calidad

Archivo Oficina del Especialista B en Gestion de la calidad
Conservacion Por 5 afios.
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8. Anexo 3. R01-02 Registro de Usuarios
% REGISTRO R01-02
C€D€IY’A Registro de Usuarios
No. Cadigo Titulo Recibido por:
Proceso Nombre y Apellidos Firma Fecha

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7)
ELABORADO Nombre: Firma: Fecha:
APROBADO Nombre: Firma: Fecha:

Metodologia de Llenado:

Columna 1. NUumero de orden

Columna 2. Cdédigo del documento
Columna 3. Titulo del documento.

Columna 4. Nombre del area o proceso que recibe el documento.
Columna 5. Nombre y Apellidos de la persona que recibe el documento.
Columna 6. Firma de la persona que recibe el documento.
Columna 7. Fecha en que se recibe el documento.

Criterios para el Control y Confeccion de los Registros

Acceso

Especialista B en Gestién de la calidad y jefe de proceso.

Responsable

Especialista B en Gestion de la calidad

Archivo

Especialista B en Gestidn de la calidad

Conservacion

Por 5 afos.
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Anexo 5. R01-04 Documentos Externos Aplicables al sistema integrado de gestidn (requi-
sitos legales)

REGISTROS
C€D€MA Documentos Externos Aplicables al sistema integrado de
gestion (requisitos legales) R01-04
Proceso:
Sistema
No. Documento que aplica Actividades | Responsable Fecha
(1) (2) (3) (4) (5)
SGC | SGA

ELABORADO Nombre: Firma: Fecha:
APROBADO Nombre: Firma: Fecha:

Metodologia de llenado

Columna 1. Numero de orden.

Columna 2. Nombre del documento, con su cddigo y afio.
Columna 3. Actividades a la que es aplicable el documento.
Columna 4. Responsable de la actividad.

Columna 5. Fecha en la que se registra el documento

Criterios para el control y confeccién de los registros

Acceso El Especialista B en gestidn de la calidad y Jefe de proceso.
Responsable Especialista B en Gestion de la calidad

Archivo Especialista B en Gestién de la calidad

Conservacion Por 5afios.




