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1. OBJETIVO:
asegurar que los documentos del sistema de gestion de calidad, se preparan, revisan, aprueban,
publican, distribuyen y administran de forma adecuada para la operacién y control de los procesos.

2. ALCANCE:
Este procedimiento aplica a todos los documentos internos o de fuentes externas tales como
politicas, reglamentos, normas, otros documentos normativos, libros, esquemas (planos o dibujos),
software, especificaciones, formatos, instrucciones, planes de calidad, manuales que son parte del
SGC.
Desde: Identificar la necesidad de creacion, modificacion o eliminacion de documentos, formatos o
registros.
Hasta: Administrar documentos en archivos correspondiente

3. DEINICIONES: " documento " es cualquier informacion o instruccion incluyendo declaraciones de
politica, libros de texto, procedimientos, especificaciones, calibraciones, intervalos bioldgicos de
referencia y sus origenes, cartas, carteles, avisos, memorandums, software, graficos, planes,
documentos del origen externo tales como regulaciones, estandares, procedimientos de auditoria.
Estos se pueden mantener en cualquier medio apropiado, que puede o no incluir el papel.

ABREVIATURA |DESCRIPCION OBSERVACIONES

PG: Procedimiento General

PT: Procedimiento Técnico

FT: Ficha Técnica

Po: Procedimiento

MA: Manual

I Instruciones

INFO informacion

REG Registro Frmulario sin procedimiento pred.

MAPG:

IPo

IFT

PTFT

MAPo

MAFT
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4. RESPONSABLES:
Coordinador de Calidad

5. POLITICAS:
LOS DOCUMENTOS SE IDENTIFICAN EN FORMA INEQUIVOCA.
UNA VEZ FINALIZADO EL DOCUMENTO SE ENVIA POR E-MAIL AL REVISOR.
REALIZADA LA REVISION ESTE ENVIA NUEVAMENTE AL PROPIETARIO.
EFECTUADAS LA CORRECCIONES PERTINENTES SE PUBLICA EN LA INTRANET
SE ENVIAN E-MAIL DE NOTIFICACION A LOS USUARIOS.
LOS DOCUMENTOS OBSOLETOS SE RETIRAN DE CIRCULACION Y SE ARCHIVAN.

POLITICAS ESPECIFICAS

RESPONSABLE

1. CREACION DE DOCUMENTOS O FORMATOS
Cuando se requiera la creacion de un documento, se debe analizar la
necesidad, teniendo en cuenta los siguientes criterios, excepto cuando el
cambio sea obligatorio por ley 6 cuando el cambio sea de forma en los
procesos:

@ Identificar lo que se quiere hacer con el documento o formato.

@ Solicitar la creacidon del documento o formato justificando el impacto

que éste genera en el proceso.

Jefes o participantes
de los procesos

2. APROBACION DE DOCUMENTOS Y FORMATOS (FORMULARIOS)
Una vez creado el documento o formato, estos se someten a revisién por
parte del lider del proceso y/o el Coordinador de Calidad, con el fin de
garantizar que corresponden a las practicas del Laboratorio. En cada
documento, se deja constancia de la persona que Elabora, Revisa y
Aprueba el Documento (esto no aplica para la elaboracion de los formatos)
El proceso de Gestion de Calidad es el responsable de hacer aprobar los
documentos.

Coordinador Calidad

3. LEGIBILIDAD E IDENTIFICACION DE DOCUMENTOS Y FORMATOS
Los documentos elaborados internamente se identifican segun el proceso
donde se hayan formulado, siguiendo la siguiente estructura:

ABREVIATURA DESCRIPCION

PG: Procedimiento General
PT: Procedimiento Técnico
FT: Ficha Técnica

Po: Procedimiento

MA: Manual

I: indicaciones

INFO: Informacion

@ AAAA XXX - Las cuatro letras A identifican locacion y tipo , la XX es
un

En caso de requerir la creacion de un documento que no se encuentre
descrito anteriormente, se usaran las iniciales del tipo de documento que se
requiera.

Coordinador Calidad y
Lideres de proceso
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Los documentos deben permanecer legibles y en el caso de los formatos,
todos los espacios deben ser diligenciados claramente y en lo posible con
tinta para garantizar la perdurabilidad de la informacidn en el tiempo.

4. REVISION Y ACTUALIZACION DE LOS DOCUMENTOS Y
FORMATOS

Los documentos y formatos deben ser revisados periédicamente para

garantizar que lo descrito en ellos corresponde a las actividades realizadas

por el proceso.

Cada vez que se hagan actualizaciones a los documentos y formatos se

debe incrementar su nimero de versién (sin modificar la fecha de emision)

y registrar los motivos y fecha de los cambios.

Es responsabilidad de los lideres de proceso informar a todos los

participantes sobre los cambios efectuados a la documentacién del mismo.

Lideres de proceso

6. CAMBIOS Y VERSIONES VIGENTES

Las versiones vigentes de los documentos y formatos son las que aparecen
en los listados maestros de documentos y la tabla de control de registros.
Las versiones vigentes de los documentos y formatos estan ubicadas en la
Intranet. Las versiones obsoletas se conservan en las carpetas
correspondientes.

Coordinador de
Calidad

7. DISPONIBILIDAD DE LOS DOCUMENTOS Y FORMATOS

@ Documentos en medio magnético: Los documentos y formatos
del SGC se encuentran disponible en la Intranet para su consulta y
uso.

@ Documentos en fisico: Todos los documentos del SGC que se
encuentren aprobados, se conservan en la Intranet, no hay soporte
fisico salvo excepciones.

Los documentos y formatos que sean requeridos por el proceso de
forma fisica, permaneceran disponibles en su punto de uso.

Coordinador Calidad y
Lideres de proceso

8. DOCUMENTOS DE ORIGEN EXTERNO

Los documentos de origen externo que se controlan, son los documentos
legales (leyes, decretos, resoluciones, normas obligatorias), normas
técnicas, requisitos de los clientes, planos, licencias, documentos publicos.
La distribucion de los documentos legales no se controla ya que son
documentos publicos de acceso para todo el personal interesado.

Estos documentos de origen externos se identifican y controlan a través del
Listado Maestro de Documentos. La responsabilidad por mantener
actualizados los documentos de origen externo corresponde al Director
Técnico.

Lideres de proceso

9. USO DE DOCUMENTOS OBSOLETOS

Sélo se podra acceder a los documentos obsoletos a través de Calidad para
realizar alguna consulta. Ningun documento obsoleto podra ser impreso, ni
distribuido.

Coordinador Calidad y
Lideres de proceso

10.ARCHIVO Y ALMACENAMIENTO DE LOS DOCUMENTOS

Lideres de proceso
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Los documentos originales de todos los procesos son almacenados en
Calidad. Los formatos donde se recolectan los registros, estan almacenados
segun lo descrito en la tabla de control de registros de cada proceso.

Para los documentos y formatos que se almacenan en medio magnético, se
realizara Back-up diarios (Ver instructivo de Buckup) para la proteccién y
recuperacion pertinente.

11.CONSERVACION DE LOS DOCUMENTOS Y REGISTROS

Los registros se conservan segun lo estipulado en la tabla de control de
registros en el campo de conservacion. Los documentos se conservan en la
red mientras sean de utilidad para el proceso.

Coordinador Calidad y
Lideres de proceso

uso.

12.DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS

Con el fin de contribuir a la conservacion de los recursos, se deben evitar
las impresiones de los documentos del SGC, salvo los formatos que se
requieran para la operacién del proceso. En caso de que sea necesaria la
impresion de algun documento, ésta sera realizada por el Coordinador de
Calidad. El Coordinador de Calidad debe relacionar las copias controladas
en el listado de distribucién de documentos.

Las versiones actualizadas de cada documento se enviaran a las personas
que lo requieran por e-mail y permaneceran en la red para su consulta y

Coordinador de
Calidad

6. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

ENTRADAS

PROVEEDORES

ACTIVIDAD QUE RECIBE

Solicitud de creacién, modificacion o
eliminacion de documentos.

Todos los procesos SGC

1. Identificar la necesidad de creacidn
modificacidon o eliminacion de documentos,
formatos o registros.

creacion
modificacién o
eliminacion de

ACTIVIDAD NUMERA | RESPONSABLE PROPOSITO Y OBSERVACIONES REGISTRO DOCUMENTO

NO. L MA3 RELACIONAD
(o)

1. Proceso Cuando se identifique la necesidad de | NA

Identificar la responsable por crear, modificar o eliminar un

necesidad de la solicitud documento del SGC se presentara

una propuesta justificada a Calidad.
La sustentacion debe incluir un
analisis de los beneficios de dicha

documentos, modificacién, creacién o eliminacion
formatos o con respecto a las actividades del
registros. proceso, al logro de los objetivos de
calidad, al cumplimiento de requisitos
legales, del cliente, de la empresa y
de la Norma ISO 9001, etc.
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2. Lider del proceso Evitar cambios innecesarios en la
Analizar que realiza la documentacion.
viabilidad e solicitud Se debe analizar que lo solicitado no
impacto en SGC. esté en contra de los requisitos de la
Norma MA3, que signifique una
mejora para el proceso, para alguna
actividad o para el cliente.
Se debe analizar si los cambios
afectan otros documentos.
3. Coordinador de En caso que se identifique que no es NA
La solicitud es Calidad viable la solicitud, se debera explicar
viable? claramente al solicitante los motivos
del rechazo.
18. Coordinador de NA
Rechazar la Calidad
solicitud y
explicar los
motivos
4, Coordinador de El propdsito de esta verificacion es
Es eliminacion Calidad para realizar las respectivas
de Documento? actividades (punto 11).
5. Proceso 0 area Todos los documentos deberan MAPG 078
Crear o responsable por elaborarse en los formatos definidos GESTION de
modificar un la solicitud. y establecidos para tal fin. DOCUMENTOS
documento o
formato.
6. Lider del proceso El lider debe validar que el
Validar documento contenga toda la
documento. informacion requerida y que cumpla
el propdsito establecido para
garantizar el objetivo del mismo.
7. Lider del proceso Una vez el documento esté validado,
Hay el lider del proceso debe verificar si
observaciones? el documento contiene toda la
informacion requerida para proceder
a su aprobacion. En caso de requerir
ajustes, se entregan los comentarios
0 correccidn.
8. Lider del proceso. | Si el documento es nuevo se debe
El documento es asignar un nuevo cédigo, de lo
nuevo? contrario pasar al punto 10.
9. Coordinador de Tiene como propdsito el garantizar MAPG 078
Asignar cédigo. Calidad que el documento o registro pueda GESTION de
ser identificable por medio de DOCUMENTOS
codigos.
Cuando la solicitud corresponda a un
documento nuevo se debe asignar un
codigo.
10. Coordinador de Se incrementa la version al nimero
Cambiar Calidad. consecutivo.
Version.
11. Coordinador de Se debera actualizar el listado MAFT 058
Actualizar Calidad. maestro de documentos o registros “Listado Maestro
listados ingresando el documento nuevo, de Documentos
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maestros SGC. eliminando el documento solicitado o | MAPG-77-01-13
indicando la nueva version y los “Listado Maestro
cambios efectuados a los de Registros”
documentos actualizados.
12. Lider del proceso. | Tiene como propdsito asegurar que Memorandos
Realizar los usuarios comprendan y se correo
divulgacion del entrenen en la aplicacidn de los electrénico
documento a cambios ocurridos en la
todos los documentacién y los beneficios que
niveles. estos generan.
La divulgacién se realiza mediante
reuniones, correos 0 memorandos en
los cuales se informa y entrena para
su aplicacién.
13. Coordinador de Tiene como propdsito garantizar que
Asegurar acceso Calidad. los documentos se encuentran
y disponibilidad disponibles y facilmente identificables
del documento. Lider del proceso en los lugares donde son utilizados.
Distribuir a todos los usuarios.
14. Lider del proceso El documento o registro obsoleto,
Prevenir uso no son aquellos que en algin momento
intencionado de estuvieron vigentes y que debido a
documentos y los cambios que generan una nueva
registros version en el documento, el
obsoletos. documento anterior se considera
obsoleto para su uso.
El lider de proceso debe verificar que
los documentos estén actualizados y
que se esté usando la version
correcta.
Los documentos que son eliminados
también deben ser recolectados para
evitar que circulen en la institucion.
15. Coordinador de Tiene como propdsito evitar el uso de
Se conserva el Calidad documentos obsoletos (no
documento o actualizados).
registro
obsoleto?
16. Coordinador de Tiene como propdsito eliminar de
Eliminar el Calidad todos los puntos los documentos
documento. obsoletos; garantizando que no
quede en los usuarios y en los
lugares de uso una copia de los
documentos obsoletos que se deben
eliminar.
17. Coordinador de El propdsito es administrar la Documentos
Administrar Calidad informacion obsoleta del SGC pero obsoletos.
documentos en necesaria para propdsitos de
archivos investigacion.
correspondiente En la conservacion del documento o
s registro se debe tener en cuenta la
proteccion del documento, tipo de
almacenamiento y archivo, la
proteccidn se registra en el formato.
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ACTIVIDAD QUE ENTREGA

SALIDAS

CLIENTES

3. La Solicitud viable?

F03S4 “Solicitud de elaboracién y
cambio de documentos” rechazo o
aceptacion

Colaborador Solicitante.

del documento.

13. Asegurar acceso y disponibilidad

Documentos dispuestos en lugares de
uso.

Proceso o area solicitante.

7. CONTROL Y SEGUIMIENTO DEL PROCESO

ORIGEN DE REQUISITO
QUE SE CONTROLA RESPONSAB
DONDE SE COMO SE CRITERIO DE REGISTRO LE DEL
CARACTE LEY 1S0 CLIENTE CCCA | CONTROLA CONTROLA ACEPTACION
RIsTIcA | ESPECIFICACION CONTROL
Creacion | Debe cumplirse X 3. Verificando el | Cumplimiento Coordinador
o con el modelo de La Solicitud cumplimiento | de las de Calidad
modifica | elaboracién del viable? del especificacione
cion de documento instructivo, s de, MAPGO78
un 5. 123 “Gestion de
docume Crear o ocumentos”
nto. modificar un
documento o
formato.
Identific | Que se 4.2.3 [x 8. Verificando la | Cumplimiento Lider del
acion y encuentren El documento | asignacién de las proceso
vigencia | identificados y es nuevo? del codigo o especificacione
de actualizados los modificacion s de, 10854
docume | documentos y de la version. | “Instructivo
ntos y/o | registros. para
registros | Que se haya elaboracion de
registrado la documentos
naturaleza del del SGC”
cambio
El uso Evitar el uso no 4.2.3 15. Verificando Administrar Documentos Coordinador
de intencionado de Se conserva que los documentos en | obsoletos . de Calidad.
docume | documentos el documento | documentos archivos
ntos y obsoletos o registro estén correspondient
registros obsoleto? actualizados es.
obsoleto yenla
s version
correcta.
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