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1. ¢Qué es ISO 10013:2021?

La Norma ISO 10013:2021 denominada Directrices para la documentacion de sistemas de gestion de la calidad es una
norma utilizada por las empresas para mejorar la gestion e implementacion de la Informaciéon documentada de su
sistema de gestion, esto es gestionar los procedimientos, las instrucciones técnicas y la ordenacion del resto de

documentos e informacién documentada que esta regulada en 1ISO 9001.
Se trata de un documento orientativo que nos explica cdmo abordar un sistema documental perfectamente estructurado

y organizado, que posibilita la preservacion de los registros que regulan lacalidadde una empresa en sus procedimientos

y que asegure el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001.

2. ;Como se estructura la norma ISO 10013?
Una vez en este punto, la estructura de la norma ISO 10013, la cual proporciona una orientacion para el desarrollo y

mantenimiento de la informacién documentada necesaria para apoyar un sistema de calidad eficaz y adaptado a las
necesidades de la organizacion es la siguiente:

- Objeto y campo de aplicacion

- Referencias Normativas

- Términos y definiciones

- Informacion documentada

- Creacion y actualizacion de la informacion documentada.
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Y finaliza con un Anexo A, de caracter informativo, que ofrece ejemplos concretos de informacion documentada, que
variaran para cada organizacion en funcién de su tamafo, forma de trabajo, nivel de informatizacion, etc?

La norma ISO 10013, ademds, también se puede utilizar para el resto de Sistemas de Gestién como Calidad (ISO
9001:2015), Gestién ambiental (ISO 14001:2015), seguridad y salud (ISO 45001:2018), seguridad informatica (ISO
27001), seguridad alimentaria (ISO 22000), etc? ya que todos los sistemas de gestién requieren de informacion
documentada y registros (como evidencia de la realizacion de actividades).

Un punto importante de la norma ISO 10013 es el 4.1.3 Contenido, donde se lista la informacién documentada minima
que deberia incluirse en una organizacion (teniendo en cuenta que la base de referencia es ISO 9001, para otras normas,
esta lista se ampliard), asi como el 4.2 Informacién documentada para ser mantenida.

La propia Norma ISO 10013 recoge la filosofia de 1ISO 9001 por la que, dado el grado creciente de automatizacién de
procesos en las organizaciones, y el avance continuo de la tecnologia, de forma que ya no se requiere de un Manual de
Calidad, y las organizaciones ya no estan obligadas a usar términos como ?procedimientos?, ?instrucciones de trabajo? y
?manual de calidad?.

AUn asi, la experiencia acumulada a lo largo de tantos afios nos hace confirmar que el contar con un Manual de Calidad,
como documento guia que resuma la estructura de la informacién documentada de una organizacién, es de gran utilidad,
ya gque nos facilita el estructurar nuestro sistema de calidad y poder defenderlo mejor durante una auditoria.

Entendemos que los documentos deben seguir una estructura interna de titulo, cédigo de documento, nimero de

identificacion, fecha de revision y/o modificacion y muy interesante las firmas de los responsables que han llevado a

cabo el documento y que posteriormente lo han revisado y aprobado.

3. Informacion documentada segun ISO 10013

Es importante tener en cuenta que la informacion documentada deberd analizarse detalladamente por cada organizacién,
con el fin de adecuar esta a sus necesidades, idiosincrasia y procesos.

La informaciéon documentada necesaria para una organizacion dependerd de:

- Tamafio de la organizacion y tipo de actividades

- Complejidad de procesos (empresa de pocos procesos, como una empresa ?comercializadora?, requerird menos
informacién documentada que una ?fabricante?)

- Madurez del sistema de gestion (no es lo mismo un sistema de gestién recién implantado, que un sistema en una

empresa en la que todo el personal conoce la existencia y funcionamiento del sistema de gestién)
- Riesgos y oportunidades

- Competencia de las personas
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- Requisitos legales y reglamentarios

- Requisitos del cliente y otras partes interesadas

- Necesidad de evidencia de los resultados alcanzados

- Necesidad de apoyar la accesibilidad y la recuperabilidad de manera remota
Alcance del sistema de gestion

Todos los sistemas de gestiéon indican como informacion documentada a ser mantenida, el alcance del sistema de

gestion, en base a los limites (centro/ s de trabajo y direcciones) y la aplicabilidad del sistema (p. j. indicando aquellos

puntos de la norma que se consideren ?no aplicables?).

El alcance del sistema puede documentarse de diferentes formas, ya sea como documento independiente, o como parte
de la politica o el Manual de calidad.

Politica del sistema de gestion

La Politica, que pone de manifiesto la implicacién de la Direccion en el sistema de gestiéon, constituye uno de los
principales documentos del sistema de gestion. Esta Politica no es mas que la declaracion de principios de la
organizacion respecto a la calidad, gestién ambiental u otros temas (en funcion del alcance y normas implantadas por la
organizacién). La organizacién podré tener otras politicas al margen de la politica del sistema de gestién (como por
ejemplo una politica de recursos humanos)

Objetivos

Los objetivos de calidad, que tendrén en cuenta el contexto de la organizacién y sus riesgos y oportunidades, reflejan la
mejora o los resultados que lograra la organizacion en un plazo definido teniendo en cuenta su direccién estratégica.

Manual de Calidad

Una organizacion puede documentar su sistema de calidad de multiples formas. Hay organizaciones que pueden optar
por utilizar un Manual de calidad, o requisitos externos pueden exigir un Manual de Calidad (como requisitos de cliente,
integracion con otras normas que lo exijan, etc?).

Lo normal es que el Manual de Calidad resuma la estructura, el formato y procesos del sistema de calidad.

Una organizacion pequefia podria agrupar toda su informacion documentada en un Manual de Calidad, y empresas de
mayor tamafio es probable que requieran un desarrollo documental mas amplio con procedimientos, instrucciones

técnicas, etc?

Graficos Organizacionales
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Los graficos organizacionales u organigramas son documentos clave que representan graficamente la estructura a nivel
de roles, responsabilidades y autoridades de la organizacién. Es importante que se guarde adecuada trazabilidad entre el
organigrama y los perfiles de puesto definidos.

Mapas de Procesos, diagramas de flujo y/o descripciones de procesos

La norma ISO 9001 menciona la identificacion de la interaccion de procesos, 0 mas conocido como Mapa de procesos,

que identifica los procesos de una organizacion, su interrelacion y la secuencia e interaccion de los mismos.

Un diagrama de flujo puede ser Util para la organizacion para un analisis de procesos y poder identificar cuellos de botella
o problemas es los procesos, un diagrama de flujo es una descripcion visual de un proceso, que puede complementarse
con entradas y salidas, recursos, responsabilidades, etc?

Una descripcion de proceso es una descripcion textual de un proceso, es decir, explica los pasos del proceso en palabras.
Procedimientos e instrucciones de trabajo

Los procedimientos e instrucciones de trabajo generalmente responden a preguntas tales como quién, qué, cuando,
dénde y con qué recursos. Un procedimiento documentado deberia contener la informacién suficiente para que alguien
pueda conocer facilmente el flujo de trabajo, cémo realizarlo, y hacer referencia a cémo dejar evidencia o qué informacion

documentada conservar.

Las Instrucciones de Trabajo, son similares a los procedimientos, aunque normalmente profundizan mas en una tarea

concreta o amplian el grado de detalle, para facilitar el trabajo al usuario.

Un ejemplo de esto podria ser un Procedimiento Documentado de produccion de piezas por mecanizado, donde se
describen las diferentes fases del proceso, los recursos necesarios, etc?, que requiera de una instruccion técnica de
programacion o configuracién del equipo de mecanizado para la realizacién del trabajo (p.ej. describiendo los diferentes
programas de trabajo que tiene el equipo, la puesta en marcha, comprobaciones, etc?)

Flujos de trabajo automatizados

Cada vez mas, las organizaciones cuentan con flujos de trabajo automatizados, que no requieren de procedimientos
documentados, ya sea por el uso de software especifico.

Un ejemplo de flujo de trabajo automatizado podria ser en el érea de ventas y revision de contratos, el disponer de un ERP
o programa informatico por el que se gestionan las ventas, donde las tarifas han sido previamente preestablecidas vy el
flujo de trabajo estd claramente definido y automatizado (la informacién del pedido de cliente se arrastra a otros

documentos como albaran y factura).

Especificaciones de Productos y servicios
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Cartas de servicios, especificaciones técnicas, son ejemplos de este tipo de informacion documentada y establecen
requisitos para los productos y los servicios.

Finalmente, y no menos importante no podemos olvidar otros tipos de documentos como los planes de calidad,
Comunicaciones internas y externas, planes, cronogramas vy listas, formularios y listas de verificacién, documentos

externos, etc.

4. Ejemplos de estructura de la informaciéon documentada
Tipo de Informacion documentada

- Politica de la calidad

- Objetivos de la calidad

- Manual de calidad

- Procedimientos

- Flujos de trabajo automatizados
- Instrucciones de trabajo

- Formularios

- Documentos conservados (p. ej. registros)
Funcional

- Recursos Humanos

- Ventas

- Fabricacion

- Disefio

- Compras

- Operaciones

- Proyectos transversales

- Procesos transversales
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Partes interesadas

- Clientes

- Usuarios finales

- Proveedores externos

- Sociedad

- Organismos reguladores
- Personal

- Accionistas

- Otras partes interesadas
Flujos de mejora

- Politicas

- Objetivos

- Planes de accién

- Resultados

Produccion y provision del servicio
- Especificaciones

- Requisitos

- Requisitos operacionales
- Controles operacionales
- Actas de reunion

5. ¢Como puede ayudar el Software ISO 9001 Gestion de la Calidad?
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El software ISOAPPWEB 9001 que hemos desarrollado en Grupo ACMS Consultores puede ayudarle al mantenimiento de
la informacion documentada de su sistema de gestion ISO.

El software ISO 9007 le facilitard la implantacion del sistema de gestion, la automatizacion de cierta informacion
documentada y el control de la informacion documentada, y también su posterior mantenimiento a través de todos los

indicadores que se han programado en este software ISO.

Consliltenos si necesita ampliar informacion y nos pondremos en contacto con su organizacion.
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