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1. OBJETIVO
El propósito de este procedimiento es establecer la metodología y las responsabilidades para elaborar, revisar, aprobar, distribuir e identificar los cambios y controlar la distribución de todos los documentos del Sistema de Gestión de Calidad (SGC) de las Empresas FASTCO y para definir los lineamientos para identificar, almacenar, proteger, recuperar, retener y disponer de los registros de calidad.
2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los documentos que forman parte del Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) de FASTCO.
3. DEFINICIONES 
La correcta aplicación de este procedimiento requiere tener claro algunos conceptos que encontramos claves para su interpretación:
Documento del Sistema de Gestión de la Calidad: Documento interno (original, vigente y obsoleto) o externo que pertenecen al alcance del Sistema de Gestión de la Calidad y su medio de soporte.
Documento Interno: Documento generado por personal de FASTCO para el Sistema de Gestión de la Calidad.
Documento Externo: Documento que sirve de referencia al desarrollo de las actividades y funciones del Sistema de Gestión de la Calidad de FASTCO y que no fue elaborado de manera interna. Ej.: Normas, reglamentos, decretos, resoluciones, disposiciones legales y/o técnicas, o cualquier otro documento generado por personas externas.

Documento Obsoleto: Es aquel que derivado de un cambio o de su eliminación, pierde su vigencia.
Copia controlada electrónica: Copia de un documento del Sistema de Gestión de la Calidad publicada en la carpeta ISO 9001 del Server de la empresa, lo que asegura que es una copia controlada de la versión vigente del documento. Al ser impresa en papel pasa automáticamente a ser una copia no controlada, lo que se identifica con una leyenda en su pié de página (esto aplica para todos los documentos del SGC, excepto a los registros).
Copia no controlada: Copia de un documento del SGC que no está sujeta a un procedimiento de distribución controlado, por lo tanto, es sólo de carácter informativo y pudiera corresponder a una versión obsoleta del documento.
Instructivo: Documento que contiene un conjunto de indicaciones y especificaciones a las que se debe sujetar la realización de una actividad específica y que se utiliza para agregar una descripción más detallada de una actividad cuyo desempeño podría verse afectado adversamente por la falta de éste.
Manual de la Calidad: Documento que proporciona información coherente, interna y externamente, acerca del SGC de la organización. 
Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
Registro: Documento que entrega evidencia objetiva de la realización de una actividad y/o los resultados obtenidos de ella. Pudiendo variar desde un grado de complejidad menor (Ej.:e-mail de comunicación) hasta uno más complejo y presentando diferentes medios de soporte (físico o electrónico). 

Almacenamiento: Lugar, dispositivo y / o equipo donde se encuentra físicamente el registro.

Disposición: Destino del registro con formato físico, una vez transcurrido el período de retención. Ej.: eliminación y/o respaldo electrónico, etc.
Identificación: Nombre y/o código con el que se reconoce a cada registro.

Protección: Asegurar la integridad de los registros durante todo su periodo útil.

Recuperación: Define el método de acceso a los registros y a la información contenida en ellos, tomando en cuenta su localización y su clasificación. Ejemplo: por fecha, correlativo, cliente, código, etc.
Tiempo de Retención: Período de tiempo máximo durante el cual se conservan y mantienen los registros, ya sea el establecido por la ley o el establecido por la organización de acuerdo a sus necesidades de operación, luego de este período, los registros serán eliminados físicamente o respaldados electrónicamente (si es necesario mantener la información contenida en ellos).
4. REFERENCIAS 
· ISO 9000:2005 - Sistemas de Gestión de la Calidad - Fundamentos y vocabulario.
· ISO 9001.Of.2008 - Sistemas de Gestión de la Calidad –Requisitos.
· Requisito Normativo 4.2.3 – Control de Documentos Norma ISO 9001:2008.

· Requisito Normativo 4.2.4 – Control de Registros Norma ISO 9001:2008.

· NCh ISO 10013. Of.2003 - Directrices para la documentación de Sistemas de Gestión de la Calidad.
· MC-1 Manual de la Calidad.

· PA-CD-I1 Instructivo de Formato, Estructura y Codificación de Documentos

5. RESPONSABILIDADES

5.1 Gerente General 
· Aprobar los documentos del Sistema de Gestión de la Calidad de FASTCO, entre otros, el Manual de la Calidad, Política y Objetivos de la Calidad, y de aquellos procedimientos/instructivos que impliquen la participación de más de una Gerencia/Subgerencia/Área, o que implique la participación de clientes externos a la organización.

· Asignar los recursos para el cumplimiento de los requisitos aquí definidos.

5.2 Gerente/a o Subgerente/a

· Aprobar la documentación que se genere en su Gerencia o Subgerencia y que sólo involucre a personal a su Cargo.

· Revisar aquella documentación que se genere en su Gerencia o Subgerencia y que involucre a personal de otras Gerencias o Subgerencias de la organización o a clientes externos a FASTCO. (la revisión es en cuanto a la factibilidad técnica de lo señalado en el documento).
· Proporcionar los recursos para la implementación efectiva de la documentación en las áreas bajo su responsabilidad.

· Velar por el cumplimiento de los requisitos aquí definidos.

5.3 Jefe/a de Área 
· Revisar la documentación que se genere en su Área y que sólo involucre a personal de su Área (la revisión es en cuanto a la factibilidad técnica de lo señalado en el documento).

· Revisar aquella documentación que se genere en su Área y que involucre a personal de su Área y a su ámbito de trabajo, a otras Áreas de la organización o a clientes externos a FASTCO.

· Hacer y consolidar observaciones que representen la factibilidad de implementar la documentación del proceso correspondiente a su ámbito de acción en su Área.

· Designar al personal responsable de la elaboración/modificación en borrador de la documentación pertinente.

5.4 Representante de la Dirección 
· Revisar los borradores de la documentación que se envía y la opinión enviada por el Jefe de Calidad, Control y Prevención de Riesgos.

· Elaborar los documentos obligatorios del SGC, según la Norma ISO 9001:2008 y elaborar los documentos necesarios para mantener la consistencia de todo el SGC.

· Hacer seguimiento de la distribución de la documentación interna y externa del SGC.

· Codificar, archivar, distribuir y retirar la documentación del SGC a las Gerencias/Subgerencias/Áreas.

· Ingresar los documentos a los Listados Maestros o modificarlos.

· Presentar nuevas versiones para validación.

5.5 Todo el personal
· Solicitar el desarrollo de nueva documentación o la modificación de la actual si así lo estima conveniente, siguiendo las instrucciones del punto 6.1.

· Cumplir lo señalado en la documentación relacionada y elaborar o modificar la documentación en borrador, si es designado por sus jefes/as.

· Consultar en el Server la documentación del Sistema de Gestión de Calidad para su aplicación.
6. DESCRIPCIÓN 
6.1 Detección
Cualquier miembro del personal que detecte la necesidad de generar, modificar o eliminar uno o varios documentos derivado de la aplicación de la Norma ISO 9001:2008, debe informar a su Jefe/a directo/a que comunique por escrito esta necesidad a través del Registro Solicitud de Generación/Modificación de Documentos (PA-CD-R1), formulario disponible en el Server, dirigido al Representante de la Dirección.
6.2 Evaluación de la Solicitud de generar o modificar un documento
El Representante de la Dirección, evalúa si es necesario generar un nuevo documento o modificar uno ya existente. En el caso que la respuesta sea positiva, el Gerente o Subgerente o Jefe de Área responsable del proceso al cual afectaría el nuevo documento o la modificación, según corresponda, debe elaborar o modificar el documento personalmente, o asignar esta tarea a alguna persona bajo su responsabilidad. En caso que no se acoja la solicitud, el Representante de la Dirección debe responder en el mismo registro al solicitante la decisión tomada, exponiendo las razones de ésta. En cualquiera de las situaciones anteriores, el Representante de la Dirección debe responder por escrito al solicitante en un plazo de diez (10) días hábiles, contados desde la recepción de la solicitud.

6.3 Elaboración y/o Modificación de un documento
6.3.1
Designación de responsables de elaboración/modificación

El Gerente o Subgerente o Jefe de Área o Representante de la Dirección, según corresponda, debe designar a un responsable de la elaboración de los documentos o de la modificación de éstos (de preferencia, se recomienda asignar a las mismas personas que participan o están involucradas directamente con el documento), asignando además un plazo de tiempo para la elaboración/modificación. En el caso no sean documentos de responsabilidad del Representante de la Dirección, se puede solicitar su ayuda para la elaboración/modificación de ser necesario.
6.3.2
Elaboración del borrador

El personal designado para la elaboración del borrador del documento nuevo o del modificado, debe preparar el borrador en el plazo asignado por el Gerente o Subgerente o Jefe de Área o Representante de la Dirección y, en cuanto al formato y estructura de la documentación, se debe seguir el Instructivo Formato, Estructura y Codificación de Documentos Internos (PA-CD-I1), disponible en el Server. 
6.3.3
Identificación de los cambios
La naturaleza de los cambios y modificaciones realizadas deben ser identificadas en cada uno de los manuales, procedimientos o instructivos, en el ítem Modificaciones y deben ser actualizadas por el Representante de la Dirección en el Registro Listado Maestro de Documentos Controlados (PA-CD-R2). Sin embargo, si dicha modificación correspondiera sólo a un Anexo de Procedimiento o Manual (Registro) o a un Diagrama de Flujo, y no cambiara bajo ningún aspecto el funcionamiento de dicho procedimiento, la modificación particular de ese Anexo o Diagrama, será reflejada en el Ítem N° de Versión o Fecha Vigencia de cada Anexo o Diagrama, y esta actividad será incluida en el Registro Listado Maestro de Registros (PA-CD-R3) y/o Registro Listado Maestro de Diagramas de Flujo (PA-CD-R4).

Para la primera versión de los documentos aprobados dentro del cuadro se coloca “1”. La incorporación de cualquier cambio al documento aprobado, implica cambio de la versión del documento (sólo es una excepción a esto: la corrección ortográfica).
6.3.4
Codificación

El Representante de la Dirección codifica los documentos según se indica en el Instructivo Formato, Estructura y Codificación de Documentos Internos (PA-CD-I1) y una vez aprobado debe registrar el código en el Registro Listado Maestro de Documentos Controlados (PA-CD-R2).

6.4 Revisión
6.4.1
Revisión técnica

El Gerente o Subgerente o Jefe de Área responsable del proceso o Representante de la Dirección, si se trata de procesos de apoyo relacionados a la operación del SGC, según corresponda, debe revisar si el nuevo documento o cambio en el documento afecta o no a otro(s) documento(s). Si esto ocurriera, debe contactar al responsable del otro documento afectado y coordinar la elaboración/modificación. Adicionalmente, debe verificar que el documento se ajuste a las normas técnicas que regulan el alcance del documento. En caso de requerirse alguna corrección, debe devolver el documento al responsable de su elaboración/modificación con sus observaciones por correo, para que las incorpore en el documento (Ver punto 6.3). Para la revisión del documento, el Gerente o Subgerente o Jefe de Área (o Representante de la Dirección según corresponda), tiene un plazo de diez (10) días hábiles para revisar técnicamente el documento, a contar de la recepción del borrador del documento, y enviarlo por correo electrónico al Representante de la Dirección para su revisión y codificación.
Estas observaciones deben estar de preferencia en formato electrónico y con la herramienta de control de cambios en el archivo del borrador. Si no se responde formalmente dentro del plazo establecido, se asume que la Gerencia o Subgerencia o Jefe de Área acepta el borrador del documento recibido y no tiene observaciones que realizar.
6.5 Aprobación

Los documentos del SGC requieren obtener la aprobación del Gerente General, para lo cual, el Representante de la Dirección debe entregar el documento impreso y previamente firmado por el responsable asignado de elaboración y por el revisor, al Gerente General para su firma, quien tiene un plazo de cinco días hábiles. Una vez que el Gerente General aprueba el documento, se oficializa el documento con la publicación de una copia controlada electrónica en la sección del SGC del Server.
6.6 Edición

El Representante de la Dirección debe almacenar personalmente en el archivador físico de la documentación del SGC, entendiéndose que este es el DOCUMENTO ORIGINAL único que incluye las firmas de autorización.

El Representante de la Dirección envía el documento en archivo electrónico al Subgerente Informático, para enviarlo a su publicación en la sección del SGC del Server. Se considera que esta versión publicada en el Server es la que está vigente, por lo cual pasará a ser una copia controlada electrónica y es responsabilidad del Representante de la Dirección verificar que esto se cumpla y controlar esta copia electrónica en el Registro Listado Maestro de Documentos Controlados (PA-CD-R2). Si se imprimen documentos desde el Server, se consideran copias no controladas, lo que se identifica con una leyenda en su pie de página. 
Los archivos electrónicos de los documentos aprobados deben quedar almacenados en la carpeta ISO 9001:2008 del SGC correspondiente al Representante de la Dirección. A esta carpeta electrónica deben tener acceso completo sólo el Representante de la Dirección, el Jefe de Calidad, Control y Prevención de Riesgos y los Gerentes.
El personal de FASTCO tiene como su responsabilidad verificar y conocer toda la documentación que tenga relación con sus actividades y que esté publicada en el Server. 
6.7 Control de documentos
El Representante de la Dirección debe mantener un listado actualizado de los documentos internos controlados que incluya el cargo de la persona a quien se distribuirá mediante el acceso al Server, de acuerdo al Registro Listado Maestro de Documentos Controlados (PA-CD-R2).
En caso de documentos externos, tales como leyes, normas, reglamentos o procedimientos que son aplicables en el marco del SGC son proporcionados por los Jefes de Área al Representante de la Dirección, para su incorporación al Registro Listado Maestro de Documentos Controlados (PA-CD-R2) quien a su vez, tiene la responsabilidad de mantenerlo actualizado y distribuir copias al personal relacionado con el tema del documento, para lo cual utiliza el Server. Es responsabilidad de todo el personal usar sólo copias vigentes de la documentación, y de comunicar cualquier modificación que requiera el documento, según el punto 6.1.
6.8 Cambio de versión del documento
Cuando algún documento aprobado cambie de versión, el Representante de la Gerencia debe indicar al Subgerente de Informática, retirar la copia controlada electrónica de los documentos obsoletos. En cuanto a los archivos electrónicos, el Representante de la Gerencia debe conservar en una carpeta histórica todas las versiones aprobadas de los documentos del SGC que ya están obsoletas (marcadas en todas sus páginas con la palabra OBSOLETO).
Las versiones obsoletas de los documentos impresos que sean mantenidas por el Representante de la Dirección, serán identificadas con la palabra OBSOLETO en color ROJO.
6.9 Control de los Registros

Los registros son clasificados, archivados, controlados, almacenados y mantenidos bajo la responsabilidad del dueño o responsable de cada Proceso. Cabe destacar que se considerará Registro todo documento declarado en el cuadro “Registros” de cada Procedimiento, ítem donde se dará a conocer el lugar de almacenamiento, su nombre, el responsable de llenado, el tiempo de retención y la disposición final de cada uno de dichos Registros.
6.9.1
Llenado, Almacenamiento, Tiempo de Retención y Disposición Final
· Llenado: En cada uno de los documentos asociados a un registro, se debe definir que, área(s) o qué cargo(s) es responsable del llenado de la información solicitada por el registro. Esta identificación, deberá estar indicada en el apartado “Registros” del documento y en el Registro Listado Maestro de Registros (PA-CD-R3).
· Almacenamiento: Los registros pueden ser almacenados en cualquier tipo de medio, dependiendo de lo que disponga el  área o responsable que lo genere o use. El lugar de almacenamiento de los registros deberá estar indicado en el documento que lo genera o utiliza, en el apartado “Registros” del documento y en Registro Listado Maestro de Registros (PA-CD-R3).
· Tiempo de Retención: El tiempo de retención de los registros será definido por cada uno de las áreas o responsables que los genere o utilice, respetando el tiempo de retención de aquellos que por motivos legales u otros, deban mantenerse por tiempos predefinidos. El tiempo de retención de los registros debe estar indicado en el documento que lo genera o utiliza, en el apartado “Registros” del documento y en el Registro Listado Maestro de Registros (PA-CD-R3).
· Disposición Final: El destino final de los registros será definido por cada una de las áreas o responsables que los genere o utilice, respetando en esta acción a aquella información que por motivos legales u otros, deban mantenerse en lugar y tiempos predefinidos. La disposición final de los registros debe estar indicada en el documento que lo genera o utiliza, en el apartado “Registros” del documento y en el Registro Listado Maestro de Registros (PA-CD-R3).
6.9.2
Formatos Registros
Algunos registros tendrán formatos estandarizados, los que serán definidos por el área usuaria o generadora.

6.10 Respaldo de Información

Toda la información del Sistema de Gestión de Calidad (SGC) de las Empresas FASTCO que se encuentra dentro del Server, será respaldada periódicamente por el departamento de informática. Adicionalmente la Información referente al Sistema de Gestión de Calidad de FASTCO, contenida en el PC del Representante de Dirección, será respaldada semestralmente en CD u otro medio de sustentación.
7. REGISTROS
	Código
	Nombre
	Llenado
	Lugar de almacenamiento
	Tiempo de retención
	Disposición final

	PA-CD-R1
	Registro Modificación, Elaboración o Eliminación de Documentos
	Todo el personal
	PC Representante de la Dirección, Server
	3 años
	Eliminar

	PA-CD-R2
	Registro Listado Maestro de Documentos Controlados
	Representante de Dirección
	PC Representante de la Dirección, Server 
	3 años
	Eliminar

	PA-CD-R3
	Registro Listado Maestro de Registros
	Representante de Dirección
	PC Representante de la Dirección, Server
	3 años
	Eliminar

	PA-CD-R4
	Registro Listado Maestro de Flujogramas
	Representante de Dirección
	PC Representante de la Dirección, Server
	3 años
	Eliminar

	PA-CD-I1
	Instructivo Formato, Estructura y Codificación de Documentos Internos 
	Representante de Dirección
	PC Representante de la Dirección, Server
	3 años
	Eliminar


8. ANEXOS 
Anexo 1
Registro Modificación, Elaboración o Eliminación de Documentos.

Anexo 2
Registro Listado Maestro de Documentos Controlados.
Anexo 3   
Registro Listado Maestro de Registros.

Anexo 4   
Registro Listado Maestro de Diagramas de Flujo.

Anexo 5  
Instructivo Formato, Estructura y Codificación de Documentos Internos.
9. CONTROL DE CAMBIOS
	Versión
	Revisión o modificación
	Fecha de Vigencia

	1
	Inicial
	12/07/2010
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