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1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El presente procedimiento tiene por objeto establecer el proceso a seguir por el SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS CIENTIFICO-TECNICOS DEL CENTRO DE BIOLOGIA
MOLECULAR SEVERO OCHOA (SGC-SCT), para la emision, identificacién, revision, aprobacion,
distribucién, modificacién, actualizacién y control de los documentos relacionados con
actividades que afecten a la calidad:

» Documentacidn especifica del SGC-SCT.
» Documentos de origen externo necesitados por el CBMSO para asegurarse de la eficaz
planificacidon, operacién y control de sus procesos y gestion de la calidad.

2. REFERENCIAS

Para la elaboracién de este procedimiento documentado se ha utilizado como referencia:

» Norma UNE-EN-ISO 9001:2015: “Sistema de Gestidn de la Calidad. Requisitos”. Punto
7.5

Para los fines de este procedimiento documentado se aplican, en lo que proceda, los
fundamentos, los términos y las definiciones incluidos en la Norma:

» Norma SO 9000:2015: “Sistemas de Gestidn de la Calidad. Fundamentos y vocabulario”.

3. ANTECEDENTES Y DEFINICIONES

La documentacién del SGC-SCT es la establecida y definida en el Manual de la Calidad y en este
procedimiento documentado, constituida por:

> Politica de Calidad.
Manual de Calidad.
Manual de Procedimientos Documentados.

Y V V

Manual de Procesos.

El control de la documentacion del SGC-SCT incluye, segun la especificidad de cada documento
que se indica en este procedimiento documentado, la identificacion de las responsabilidades de
elaboracion, revisién y aprobacion, asi como sus actualizaciones, identificacion de los cambios,
numero de version y fecha del inicio de su vigencia. Igualmente, se identificara para cada
documento su ubicacidn, los medios de difusién para comunicar su localizacién, acceso y
conocimiento.

Para el control de la documentacion del SGC-SCT se utiliza, seglin proceda:

o Tabla “Control de documentacion”.

1]15



‘b.’

Sistema de Gestion de la Calidad Fecha
.:'Q\ &I';Bom 30-11-2020
Py R PD01.CONTROL DE LA DOCUMENTACION Version 02

o Tabla “Historial de modificaciones”.
o Documento “LGD. Lista de gestion documental”.

4. DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
4.1. Elaboracion, revision y aprobacion

Las responsabilidades de elaboracidn, revisién y aprobacién de los documentos del SGC-SCT
estdn establecidas en el punto 5.3 “Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién”
del Manual de Calidad y se aplican de acuerdo con el documento “MRP. Matriz de
Responsabilidades y Participacion”

Las responsabilidades de control de nuevos documentos cuya responsabilidad no esté
identificada en el Manual de Calidad, seran establecidas provisionalmente por el Responsable
de Calidad hasta su incorporacidn a la citada Matriz.

Las propuestas de documentos, en su fase de elaboracién seran, segin proceda, asesoradas por
el Responsable de Calidad o, en su caso, verificadas para asegurar su adecuacion a los requisitos
de la Norma UNE-EN-ISO 9001:2015, y los requisitos especificos adoptados por el CBMSO.

La tabla control de la documentacion, en la portada del mismo documento, identificara para
cada uno:

= Cargo, nombre y firma de la/s persona/s que lo elabora/n y aprueba/n.

= Fecha de elaboracién y aprobacién del documento. Codificada mediante la siguiente
expresion: XX-mes-afio.

= El nimero correspondiente a la edicidn. Codificado mediante una secuencia numérica
consecutiva iniciada en su primera versidn con la expresién “01”.

= La fecha de entrada en vigor del documento. Codificada mediante la siguiente
expresion: XX-mes-afio.

La tabla historial de modificaciones identificara la siguiente informacion:

= Numero de la version.

= La fecha de vigencia de la modificacidon que se correspondera con la fecha de entrada
en vigor del documento.

= |Indicacidon expresiva del apartado correspondiente del documento que ha sido
modificado.

= Indicacion expresiva del alcance o naturaleza de las modificaciones realizadas en el
documento.

4.2. Actualizacion y modificaciones

Los documentos del SGC-SCT seran objeto de revisidon y actualizacion de acuerdo con las
necesidades de la gestion y del desarrollo del Sistema de Gestidn de la Calidad.
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Las responsabilidades de actualizacion, asi como de las modificaciones que proceda se ajustaran
a las establecidas para la elaboracidn, revisién y aprobacién de los documentos del SGC-SCT
indicadas en el punto 4.1.

Las propuestas de modificacion de la documentacién del SGC-SCT, a nivel de los SC-T, se
incorporaran en el informe anual de seguimiento de Procesos Claves que aprueba el SC-T, de
acuerdo con el formato INF-SPC establecido (Informe de Seguimiento de Procesos Claves).

No obstante, las modificaciones que se estimen necesarias durante el ciclo de gestiéon podran
ser propuestas por los Servicios, tramitandose con cardcter especifico y sometidas al sistema de
elaboracion, revisién y aprobacion. Para este tipo de propuestas se aplica con cardcter general
el criterio de urgencia fundado, preferentemente, en cambios normativos o aspectos esenciales
en la prestacion de los servicios o derivados del desarrollo del Sistema de Gestién de la Calidad.
Estas propuestas se formalizaran de acuerdo con el formato PRO adoptado (Propuesta).

Sin perjuicio de las responsabilidades de revisidon y aprobacién, el Responsable de Calidad
asesorara a los Responsables de los SC-T para asegurar que las propuestas se adecuen a los
requisitos de la Norma UNE-EN-ISO-9001:2015 y los especificos adoptados por el CBMSO.

Las propuestas de modificaciones de la documentacién del SGC-SCT, a nivel de los SC-T, por el
sistema de urgencia serdn remitidas al Responsable de Calidad, que tendra la responsabilidad
de su tramitacién a efectos de su posterior revisidn y aprobacidn segun proceda.

Aprobada la modificacion se procederd a la actualizacién de la documentacién de acuerdo con
el procedimiento de control e historial de modificaciones establecido en el punto anterior 4.1.,
asi como el sistema de distribucidén y control establecido en el punto siguiente 4.3.

Las ediciones anteriores de documentos modificados o actualizados seran denominados como
“documento obsoleto” careciendo de vigencia y de aplicacién en el SGC-SCT.

4.3. Distribucién y control

La documentacion en vigor del SGC-SCT esta soportada en formato digital, y si fuera necesario
en formato papel, siendo responsabilidad del Responsable de Calidad, con apoyo de los
Servicios, la conservacion y depdsito de los documentos originales y en vigor, asi como los
documentos obsoletos. Le corresponde, asimismo, dar las instrucciones para que la
documentacidn sea accesible y esté disponible.

Es criterio de la Direccidon del CBMSO no facilitar copias en papel de los documentos en vigor,
sino de potenciar el uso de los recursos informaticos. La comunicacidn de las modificaciones o
las actualizaciones y el control y comunicacion interna por los Responsables de los Servicios,
deben asegurar que las personas que participan en el SGC-SCT conozcan, dispongan y apliquen
los documentos en vigor.

Es criterio de la Direccidn del CBMSO que la documentacion del SGC-SCT forme parte del
conocimiento para la gestion del Centro. Su difusién externa exigira la previa valoracion y
autorizacion de la Direcciéon del CBMSO.
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A efectos de control de la documentacién por el Responsable de Calidad se tendra actualizada
la “Lista de Control de Responsabilidades de la Documentacion del SGC-SCT’ (Anexo n2 1).
Asimismo, el Responsable de Calidad llevara actualizada el documento “LGD. Lista de Gestion
Documental que contendrd, al menos, la siguiente informacién:

Cddigo del documento y denominacién

Servicio encargado de su elaboracién, actualizacion, distribucion y control

numero de version

Vigencia: fecha de aprobacién del documento, codificada mediante la siguiente
expresion: XX-mes-afio

o Ubicacién del archivo informatico/documento en papel

o ldentificacidn de la persona responsable del control del documento.

0 O O O

El Responsable del Servicio, reportara al Responsable de Calidad en formato digital los
documentos de la operativa de procesos del Servicio: Mapa de procesos del Servicio, documento
Proceso Clave que incluird Flujograma, formatos, PNT y registros vinculados, para cada proceso
definido en el Mapa. Adicionalmente, podra reportar otros documentos

4.4. Tipos de documentos

4.4.1. POLITICA DE CALIDAD

La Politica de Calidad es un documento Unico a través del cual la Direccién establece los
principales ejes del Sistema de Gestidon de la Calidad en apoyo a la estrategia del CBMSO,
ademas, quedan explicitados los compromisos por la calidad y la mejora continua, sirviendo de
marco para establecer los objetivos de calidad.

1. RESPONSABILIDADES.

Aprobar, comunicar y difundir la politica de calidad: es responsabilidad de Direccién.
2. ESTRUCTURA.

Documento estructurado segun criterio de Direccion.

El documento lleva numeracidn en pie de pdgina y encabezado con cajetin:

o Central: con la denominacidn.
o lzquierdo: logo del CBMSO.
o Derecho: fecha de entrada en vigor y numero de version

4.4.2. MANUAL DE CALIDAD
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El Manual de Calidad es un documento Unico que especifica el sistema de gestion de la calidad
implementado: SGC-SCT, especialmente respecto a la politica de calidad, el alcance, los procesos

y los procedimientos documentados del Sistema de Gestién de la Calidad.

1. RESPONSABILIDADES.

Elaboracién: es responsabilidad del Responsable de Calidad.

Revisidn: es responsabilidad de Gerencia.

Aprobacién: es responsabilidad de Direccidn.

2. ESTRUCTURA.

El Manual de Calidad del SGC-SCT esta estructurado:

=  Portada del Manual de Calidad.

= Tabla Control de documentacién.
= Tabla Historial de modificaciones.
* [ndice del Manual de Calidad.

= Desarrollo del documento:

PwWwNPEO

Introduccidn

Objeto y campo de aplicacién
Referencias

Antecedentes y definiciones
Contexto de la organizacion

4.1. Comprension de la organizacion y de su contexto

4.2. Comprension de necesidades y expectativas de partes interesadas
4.3. Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad
4.4. Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

v

Liderazgo

5.1.Liderazgo y compromiso

5.1.1.
5.1.2.
5.2. Politica
5.2.1.
5.2.2.

Generalidades
Enfoque al cliente

Establecimiento de la politica de la calidad
Comunicacion de la politica de la calidad

5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
6. Planificacién

6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.2. Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.3. Planificacion de los cambios

7. Apoyo

7.1.Recursos

7.1.1.
7.1.2.
7.1.3.
7.1.4.
7.1.5.

Generalidades

Personas

Infraestructura

Ambiente para la operacion de los procesos
Recursos de seguimiento y medicién
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7.1.6. Conocimientos de la organizacién
7.2. Competencia
7.3. Toma de conciencia Comunicacion
7.4.Informacion documentada
7.4.1. Generalidades
7.4.2. Creacién y actualizacion
7.4.3. Control de la informacién documentada
8. Operacién
8.1. Planificacion y control operacional
8.2. Requisitos para los productos y servicios
8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicios Control procesos, productos, servicios
suministrados externamente
8.4. Produccion y provision del servicio
8.4.1. Control de la producciény de la provisién del servicio
8.4.2. Identificacion y trazabilidad
8.4.3. Propiedad perteneciente a clientes o proveedores externos
8.4.4. Preservacion
8.4.5. Actividades posteriores a la entrega
8.4.6. Control de los cambios
8.5. Liberacion de los productos y servicios Control de las salidas no conformes
9. Evaluacidn del desempefio
9.1.Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion
9.1.1. Generalidades
9.1.2. Satisfaccion del cliente
9.1.3. Andlisis y evaluacion
9.2. Auditoria interna Revision por la direcciéon

10. Mejora
10.1. Generalidades
10.2. No conformidad y accién correctiva
10.3. Mejora continua

El documento lleva numeracidn en pie de pdgina y encabezado con cajetin:

» Central: con la denominacion.
> lzquierdo: logo del CBMSO.
» Derecho: fecha de entrada en vigor y nimero de versidn

4.4.3. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS

Referido en el SGC-SCT a los procedimientos documentados exigidos por la norma UNE-EN-ISO
9001:2015 y que sirven de soporte para el seguimiento de la prestacidn de servicios y la mejora
continua de la gestién. El Manual se compone de los siguientes procedimientos documentados:

PDO1 Control de la Documentacion.

PDO02 Control de los Registros.

PDO03 Auditorias Internas.

PDO04 Control y Tratamiento de No Conformidades.
PDO5 Gestion del conocimiento.

o O O O O
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o PDO06 Comunicacion.

1. RESPONSABILIDADES
Elaboracién: es responsabilidad del Responsable de Calidad con apoyo de los Servicios.
Revisién: es responsabilidad de Gerencia.
Aprobacién: es responsabilidad de Gerencia.
2. ESTRUCTURA
El Manual de Procedimientos Documentados del SGC-SCT esta estructurado con:

Portada del procedimiento documentado.
Tabla Control de documentacién.

Tabla Historial de modificaciones

indice del documento.

Desarrollo del procedimiento documentado.

O O O O O

La estructura del desarrollo de cada procedimiento documentado se ajustara a su naturaleza
especifica, a los requisitos de la Norma de Referencia y las necesidades identificadas para la
gestion del sistema de calidad. En cualquier caso, deberd contener:

R/
0.0

Objeto, alcance y ambito de aplicacién del procedimiento documentado.
Referencias para su elaboracidn.

Antecedentes y definiciones.

Desarrollo descriptivo del procedimiento documentado.

Registros, cuando proceda.

Formatos, cuando proceda.

Anexos de documentacidon complementaria, cuando proceda.

7
0.0

R/
0.0

7
0.0

7
0'0

7
0.0

X3

%

El documento lleva numeracidn en pie de pdgina y encabezado con cajetin:

» Central: con la denominacion.
> lzquierdo: logo del CBMSO.
» Derecho: fecha de entrada en vigor y numero de version

4.4.4. MANUAL DE PROCESOS.

El Manual de Procesos documenta los elementos descriptivos y las caracteristicas de cada
proceso identificado en el mapa de procesos integrados del SGC-SCT. El desarrollo se realiza
mediante Anexos individualizados para cada proceso denominados “Documentacion de
Procesos”, y que se corresponden con la relacién codificada del documento “Lista de los
Procesos”.

1. RESPONSABILIDADES.
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El sistema de responsabilidades y participacion queda especificado en funcién de la naturaleza
de los procesos y su clasificacién en el mapa de procesos del SGC-SCT: Procesos Estratégicos,
Procesos Clave y Procesos de Soporte. Estos ultimos al ser coincidentes con los procedimientos
documentados tienen un dmbito de responsabilidades y estructura indicado en el apartado de
Manual de Procedimientos Documentados.

Procesos Estratégicos:

» Elaboracion: es responsabilidad del Responsable de Calidad con apoyo de Gerencia.
» Revisidn: es responsabilidad de Gerencia.
> Aprobacion: es responsabilidad de Gerencia.

Procesos Clave:.

> Elaboracion: es responsabilidad del Responsable del Servicio.
> Revision: es responsabilidad del Responsable de Calidad.
> Aprobacion: es responsabilidad del Responsable del Servicio.

2. ESTRUCTURA

El Manual de Procesos del SGC-SCT estd estructurado de forma homogénea con la siguiente
documentacion que se clasifica en:

o Portada del Manual de Procesos.
o Documentacidn Basica del proceso.
o Documentacién Complementaria del proceso.

PORTADA DEL MANUAL DE PROCESOS
La portada incluye la siguiente informacion:

o Denominacion del proceso: Cédigo: PE o PC para los procesos estratégicos y clave
respectivamente, seguido por un orden secuencial especifico de 2 digitos de acuerdo
con el Mapa de Procesos.

Fecha de la entrada en vigor: con expresién XX-mes-afio.

Numero de version: orden secuencial especifico de 2 digitos.

Tabla Control de documentacion.

Tabla Historial de modificaciones.

indice de la documentacion del proceso.

O O O O O

El documento lleva numeracidn en pie de pdgina y encabezado con cajetin:

» Central: con la denominacion.
» lzquierdo: logo del CBMSO.
» Derecho: fecha de entrada en vigor y nimero de versidn
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DOCUMENTACION BASICA DEL PROCESO

La documentacién basica del proceso esta integrada en los siguientes apartados descriptivos:

O

Responsable del proceso. Indicacién de la atribucidn de la direccion y propiedad del
proceso, que en los procesos clave corresponde al Responsable del Servicio.

Equipo del proceso. Indicacion de la estructura para la gestion integrada del proceso,
que debera indicar las funciones de coordinacién (Responsable del Servicio), miembros
del Equipo y miembros por convocatoria especifica del coordinador.

Si la naturaleza del proceso lo requiriera, se identificara una estructura del Equipo en
Subprocesos de Proceso.

Mision del proceso. Expresidn de la delimitacién y descripcién funcional del proceso;
naturaleza de la actividad secuenciada y definicion de la finalidad basica del proceso.
Alcance del proceso. Descripcidn de la identificacion de las necesidades demandadas por
los grupos de interés y los resultados finales del proceso (limites del proceso).
Flujograma del proceso. Representacién grafica de la secuencia de actividades que se
realizan en un proceso o subproceso.

El flujograma incluye las desagregaciones o niveles del proceso, las interrelaciones internas, asi
como las interrelaciones con los otros procesos clave del Servicio.

Los subprocesos en los que se desagrega un proceso iran precedidos de una codificacidn cuya
expresion se construye con la codificacion del proceso y un nimero secuencial ordinal iniciado
en “1”, separado por un punto.

O

Clientes. Relacion de los grupos de interés del Proceso. Se agrupan entre usuarios del
ambito del CBMSO (clientes internos) y clientes externos el resto.

Indicadores. Sistema de indicadores para la medicién y seguimiento del proceso.
Relacién de indicadores del proceso, desglosado por subprocesos., con expresion del
responsable del registro (Responsable del Servicio por defecto).

La relacion de indicadores se estructura en una tabla con la siguiente informacion:

O

llI .”

» (Cddigo del indicador: Mediante la expresion seguida del cédigo del proceso
o subproceso al que pertenece entre corchetes y el nimero del indicador que
se correspondera con un nimero secuencial ordinal iniciado en “01”.

» Denominacién del indicador: Se correspondera con la denominacién
identificada en el flujograma del proceso/subproceso.

> Responsable del indicador: Expresion del Responsable del registro (Responsable
del Servicio por defecto).

Registros. Relacidn de registros del proceso, desglosado por subprocesos, con expresidon
del responsable del registro (Responsable del Servicio por defecto).

La relacidn se estructura en una tabla con la siguiente informacion:

9|15
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>

Caodigo del registro: Mediante la expresion “R.” seguida del cédigo del proceso
o subproceso al que pertenece entre corchetes y el nimero del registro que se
correspondera con un numero secuencial ordinal iniciado en “01”.
Denominacion del registro: Se correspondera con la denominacién identificada
en el flujograma del proceso/subproceso.

Responsable del registro: Expresién del Responsable del registro (Responsable
del Servicio por defecto).

o Formatos. Se definen como formularios o cualquier documento normalizado que se
utilice en el desarrollo del proceso, destinados preferentemente a recoger informacién
predefinida derivada de una actividad concreta llevada a cabo, ya sea de un proceso
clave, estratégico o procedimiento documentado.

Relacién de formatos del proceso, desglosado por subprocesos, con expresion del responsable
del formato (Responsable del Servicio por defecto). La relacién se estructura en una tabla con la
siguiente informacién:

>

Caodigo del formato: Mediante la expresion “F.” seguida del codigo del proceso
o subproceso al que pertenece entre corchetes y el nimero del registro que se
correspondera con un numero secuencial ordinal iniciado en “01”.
Denominacion del formato: Se correspondera con la denominacion identificada
en el flujograma del proceso/subproceso.

Responsable del formato: Expresidn del responsable del formato (Responsable
del Servicio por defecto).

DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA DEL PROCESO

ANEXOS DEL PROCESO

Los que procedan.

Constituyen un conjunto de documentacién de desarrollo de los procesos. La relacion de Anexos
se incorpora en la documentacion del proceso segun lo objetivos que se establezcan al respecto.
Por consiguiente, su relacién no esta cerrada ni necesariamente completa.

Los anexos tendran un control de documentacién individualizado y su propio cuadro de
modificaciones para facilitar su desarrollo. El sistema de responsabilidades sera el establecido

para la elaboracion, revisidon cuando proceda, y aprobacidn de la documentacion de los procesos
clave y estratégicos, respectivamente.

YV VY

Anexo de legislacion del proceso

Anexo de listado de formatos del proceso

Anexo de listado de Instrucciones Técnicas (PNT)
Anexo de listado de procedimientos telematizados.
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» Anexo de listado de ficheros y elementos para gestion de proteccion de datos de
cardcter personal.

4.4.5. OTRA DOCUMENTACION DEL SGC-SCT
DOCUMENTOS EXTERNOS

Los que procedan

5. REGISTROS

Ver PDO02. “Control de los registros”

Pagina 11|15



\,

5SCBM

>

- ﬁ Severo Ochoa

Sistema de Gestion de la Calidad

PD01.CONTROL DE LA DOCUMENTACION

Fecha
30-11-2020

Versién 02

12 | 15




°S CBM

o ﬁ Severo Ochoa

Sistema de Gestion de la Calidad

PD01-CONTROL DE LA DOCUMENTACION

Fecha
23-04-2020

Version 01

13 ] 15




.. . .. .
6 C BM Sistema de Gestion de la Calidad Fecha

o > > Severo Ochoa 23-04-2020
L)

"N vesicum | pDO1-CONTROL DE LA DOCUMENTACION

Version 01

6. ANEXOS
Anexo N2 2

LISTA DE GESTION DOCUMENTAL DEL SGC-SCT.
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LISTA DE GESTION DOCUMENTAL DEL SGC-SCT —
Version:
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