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1. Objetivo:
Definir y establecer los lineamientos para la elaboracién, revision, aprobacion, emisién y cambios a
los documentos y formatos del Sistema de Gestion de la Calidad.

2. Alcance:
Aplica a todos los documentos y formatos controlados del Sistema de Gestién de la Calidad.

3. Definiciones:

e Procedimiento: Conjunto de actividades que muestran en forma secuencial y ordenada el qué,
cuando y quién realiza una actividad.

* Métodos o Instrucciones de Trabajo: Conjunto de tareas que muestran en forma secuencial y
ordenada el como se realiza un trabajo especifico. Es la descripcion de una actividad operativa.

e Lista Maestra de documentos: Documento que indica o describe el total de manuales,
procedimientos, métodos de trabajo, formatos y documentos aplicables. Asi mismo indica el nivel

de versién de cada uno de ellos, con el objetivo de utilizar siempre la version vigente.
e Formato: Documento en la cual se registran datos.

* Documento: Descripcion de la ejecucidén de una actividad.

e Documento Aplicable: Incluye Normas Oficiales Mexicanas, Manuales, etc.

e Registro: Documento que presenta evidencia de las actividades realizadaﬂ
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4. Responsabilidades

4.1 Elaboracioén y Actualizacion.
Control de documentos

4.2 Aprobacion
Representante de la Direccidon

4.3 Ejecucion
Control de documentos, Representante de la Direccién, Responsables de Proceso y Usuarios.

4.4 Supervision
Representante de la Direccidn.

5. Desarrollo:

No. |Responsable Descripcion de la Actividad

5.1 Usuario del Detecta la necesidad de contar con un documento o formato nuevo o
documento realizar cambios a los existentes.

5.2 Toma de la Red Faa Calidad el FT-IS-GC-02 Solicitud de Cambio

53 Llena el FT-IS-GC-02 Solicitud de Cambio de acuerdo al FT-IS-GC-05

Guia de llenado.

5.4 Imprime el FT-IS-GC-02 Solicitud de Cambio y la entrega al
Responsable del Proceso.

5.5 Responsable del |Recibe y verifica el contenido y el llenado del FT-IS-GC-02 Solicitud
Proceso de Cambio ¢EI documento cumple con los lineamientos indicados?
NO: Regresa al wusuario el documento propuesto con las
observaciones para su correccién y ejecuta la actividad 5.3

SI: Firma el documento y ejecuta la actividad 5.6

5.6 Entrega el FT-IS-GC-02 Solicitud de Cambio a Control de
Documentos.

Entrega en electronico o envia por mail el Documento o Formato que
va a ser modificado o dado de alta y especifica en color azul los
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cambios realizados.

5.7 Control Recibe el FT-IS-GC-02 Solicitud de Cambio verificando que la captura
de sea la adecuada de acuerdo al FT-IS-GC-05 guia de llenado y el
Documentos documento en electrénico.

Nota: si el FT-IS-GC-02 Solicitud de Cambio no viene
acompanada del documento en electrénico, no se recibira.

¢Cumple con los requisitos del FT-1S-GC-05 Guia de llenado?

NO: Se notifica y regresa al Responsable del proceso o al usuario del
documento para su correccién. Ejecutando la actividad 5.3

SI: Continua con la actividad 5.8.

5.8 Firma de aprobacion el FT-IS-GC-02 Solicitud de Cambio

Nota: La aprobacién a las solicitudes de Cambio se debe de realizar
en un plazo no mayor de 15 dias habiles.

5.9 Le asigna un numero de Folio consecutivo y Archiva el FT-IS-GC-02
Solicitud de Cambio en la carpeta correspondiente.

Revisa que la modificacién, alta o baja este realizada en el
FT-IS-GC-01 Formato para Estructura Documental, y verifica que no
existan errores de captura.

SI es formato: Ejecuta la actividad 5.10

SI es documento: Ejecuta la actividad 5.11

SI es un documento externo: Ejecuta la actividad 5.12

5.10 Sube el formato a la red Faacalidad para consulta de todas las areas
involucradas en el Sistema de Gestién de Calidad, le notifica al
responsable del proceso que el formato ya estd en RED para poder
hacer uso del mismo.

Nota: En caso de ser un cambio, el original del formato obsoleto se cambia
a la carpeta de documentos Obsoletos.

Actualiza el FT-IS-GC-03 la Lista Maestra de Documentos. Y pasa a
5.13

COPIA NO CONTROLADA
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5.11

Imprime el Documento vy recaba las firmas de elaboracion, revision,
y aprobacién, resguardando Gnicamente Control de Documentos

el documento original.

Posteriormente sube los documentos a la red Faacalidad para
consulta de todas las adreas involucradas en el Sistema de Gestion de

Calidad, le notifica al responsable del proceso gue el documento ya
esta en RED para poder hacer uso del mismo.

Nota: En caso de ser un cambio, el original del Documento obsoleto se
identifica con la leyenda de “Obsoleto” y lo archiva en la carpeta
correspondiente, asegurando que se conserve la Ultima versidn obsoleta.

Actualiza el FT-IS-GC-03 la Lista Maestra de Documentos. Y pasa a
5.13

5.12

Sube el documento externo a la red Faacalidad para consulta de
todas las areas involucradas en el Sistema de Gestion de Calidad, le
notifica al responsable del proceso que el documento ya esta en RED
para poder hacer uso del mismo

Actualiza el FT-IS-GC-03 la Lista Maestra de Documentos. Y pasa a
5.13

5.13

Control
de Documentos

En caso de ser un documento o formato nuevo, da de alta toda la
informacion requerida en la Lista Maestra de Documentos

FT-IS-GC-03 y en caso de ser un cambio, sdlo actualiza el nivel de

Version, subiendo la informacidon mencionada a la red Faacalidad
dando por terminado este procedimiento.

5.14

Responsable
del Proceso

La vigencia de los documentos de origen externo, es validada por los
responsables de los procesos que los utiliza, mediante Ia
comunicacién con los organismos que los emiten o alguna otra fuente
de informacién que permita conocer la ultima versién del documento
en cuestion.

5.15

Responsable del
Proceso y/o
Usuario de
Documento.

En caso de que alguien requiera una copia de un documento del
Sistema de Gestion de Calidad, se generara la impresion
directamente de la red con la leyenda: “Copia No Controlada”.

FT-IS-GC-01/Version 02
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Programa de visitas de control de documentos

5.16 |Control de Realiza visita a los servicios involucrados en el Sistema Gestion
Documentos Calidad, registrando en el FT-IS-GC-04 Revisién documental Este
mismo con la finalidad de prevenir el uso no intencionado de
documentos obsoletos, revisar que tengan el acceso a la Red Faa
Calidad, etc.
Respaldo
5.17 |Control de Genera un respaldo en forma electrénica de todos los documentos del
Documentos Sistema Gestion Calidad.
5.18 |Todo el Guias de llenado
personal del Todos los formatos debera de tener el FT-IS-GC-05 Guia de llenado
SGC
5.19 |[Todo el Nota:
personal del Politicas para el uso de los documentos
G El mal uso de los documentos en forma impresa o electrénica del

Sistema de Gestién de la Calidad serd responsabilidad de cada &rea.

La difusién de la documentacidon es responsabilidad del Responsable
del proceso.

6. Documentos Aplicables
Norma Internacional ISO 9001:2008 Sistema de Gestién de la Calidad: Requerimientos.

Norma 10013 Directrices para la documentaciéon de sistemas de Gestion de Calidad
FT-IS-GC-01 Formato para la Estructura Documental.

FT-IS-GC-02 Solicitud de Cambio.
S-GC-03 Lista Maestra de Documentos

FT-I
FT-IS-
FT-IS-

GC-04 Revision Documental
GC-05 Guias de llenado
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7. Anexo

Todo documento del Sistema de Gestidn de la Calidad tiene un cdédigo de identificacidn, el cual se
genera de la siguiente manera:

DOCUMENTO IDENTIFICACION

Manual de Calidad MC

Procedimientos PR

Método de trabajo MT

Formato FT

Plan de Calidad PC

Descripcion del Puesto DP

Lista Maestra LM

Diagrama de Proceso DG

Organigrama OR

PROCESO CODIGO

GERENCIA DE CALIDAD GC
BANCO DE SANGRE BS
UNIDAD VIH uv
SUPERVISION DE ENFERMERIA SE
ALMACEN AL
ENSENANZA EN ENFERMERIA EN
CAPACITACION CP
SISTEMAS ) Area de Soporte ST
BIOMEDICOS BM
MANTENIMIENTO MA
CASA DE MAQUINAS CM
COCASEP CC
SIDEVOZ SI
CAMEC EC
FARMACIA FA
OFTALMOLOGIA OF
DIRECCION DFA
RECURSOS HUMANOS CR
RADIOLOGIA E IMAGENOLOGIA RX
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Ejemplo:

e Manual de Procedimientos...PR
¢ Metodo de Trabajo..MT

CODIFICACION:

AA BB CC 00

Cddigo de identificacion tipo de documento.

Cddigo de identificacion de donde proviene el documento
(ISO, Certificacién y Expediente clinico) v

Area de donde depende el documento. v

Numero consecutivo del documento.

COPIA NO CONTROLADA
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8. Control de Cambios:

\\I,iZ;sr:?:: Fecha Motivo

0 Septiembre 2004 |Inicio del Sistema de Gestién de la Calidad

1 Enero 2005 Modificacién firma de aprobacién y asignacién folio

2 Marzo 2005 Definicidén responsabilidad de firma Anexo I

3 Noviembre 2005 Cambio de responsable de Control de Documentos

4 Mayo 2007 Modificacion del Procedimiento Sistema en Red

5 Julio 2007 Realizar los cambios por medio de la Red (POOL)

6 Diciembre 2007 Documentar que se realiza un respaldo electronico vy el
programa de visitas.

2 Enero 2009 Q(I)tcaucriﬁérl:gg PRDG-01 Programa de visitas control de

8 Octubre 2010 Migracion de la Norma 9001:2008

9 Julio 2013 Alta del FO7 PRDG-01 Guia de llenado y baja del anexo II

10 Agosto 2013 Cambio de codificacién y mejoras al procedimiento

11 Julio 2014 Mejoras al procedimiento y adecuacién al nuevo formato
Cambio del Representante de la Direccién, modificacién en

12 Marzo 2016 los dias de aprobacién para la solicitud de cambio, ya no se

suben documentos a la Carpeta Pool.

9. Diagrama de flujo:

FT-IS-GC-01/Versién 02
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Documento Responsable del Proceso | Gontrol de Documentos
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Usuario del ‘ i
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de un documento

| © formato nuevo o
realizar cambios
CEsTaner |

-
[Toma de la Red Faa

Calidad Solicitud de |

v
Liena Solicitud de ‘
Cambio de
[acuerdo a Guia del ‘

s-Gc-02 ‘ ‘

llenado =
{ FT-1S-GC-05 l

-

Imprime Solicitud ‘
de Cambio y la

entrega al | ‘

s |
Recibe y verifica el |
contenido y llenado de | |
la Solicitud de Cambio

Responsable del

|
Proceso.

v

2 Cumple con los
lineamientos?

s1
NO v
. . \ Regresa al usuario |
Firma el | el documento

‘ documento propuesto con las |
| observaciones ‘
‘Dara su correc:lén\
| 2
Entrega Solicitud de
Cambio a Control de
|| B ik |
| electréonico o e-mailel |
Documento o Formato que| I
va a ser modificado o dado |

v
‘ de alta y especifica en ecibe y revisa la

Solicitud de Cambio
junto con el documento |
| en electronico . |

color azul los cambios
realizados.

‘ £ Cum,
lineamientos la
| Solicitud de Cambic™?

si NO
= [Regresaar usuario|
Firmade | | o responsable del
aprobacion la proceso el
| Solicitud de | documento con

Cambio | | 1as observaciones |
‘ para su correccion
. )
Asigna numero de Folio
consecutivo y Archiva la
| | Solicitud de Cambio en I1a |
| carpeta correspondiente.

v
| Revisa que la modificacion .
| | alta o baja este realizada
| con el Formato para
Estructura Documental, y
verifica que no existan
L errores de captura
‘ | T [ Fris-cc-o1 |

v
Tipo de ‘
Documento:
v v . ) v |
| FORMATO: | | pocumeENTa } DOCUMENTO

| EXTERNO: ‘
Lo sube a la red |
Faa_calidad |

Lo imprime y
Faa_calidad recaba las firmas
L = | resguardando
Gnicamente | ‘
documento |
‘ | original.
Sube los

Lo sube a la red

| * |
‘ || Encasodeserun |
cambio, el original del
formato obsoleto se | |
| cambia a la carpeta de
| | | documentos Obsoletos. | | Le notifica al
|1 | responsable del
proceso ya lo puede |
| consultar en RED. |
{ - —
| Actualiza la Lista ‘

1 Maestra de Documentos |
’ ‘ | FTas-ec-oz | ‘
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