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1. Objetivo

Establecer un procedimiento para identificar, analizar, aprobar, establecer estrategias y controlar una
propuesta de cambio, sea este planificado o no , previo a la implementacion, con el propdsito de
mantener la integridad del Sistema de Gestion de la Calidad, garantizando la calidad del producto /

servicio final.

2. Alcance
Este procedimiento aplica a todos los procesos de la Institucion que requieran realizar cambios que
puedan generar un impacto significativo en el Sistema de Gestion de Calidad y en |a operatividad de
los productos / servicios generados en el INSPI; se inicia con la identificacién del cambio y finaliza

con el seguimiento y evaluacion del cambio implementado.

3. Responsables

Director Ejecutivo / Coordinador Zonal: Es responsable de analizar el impacto del cambio y

aprobar el mismo.

Directores Técnicos | Responsables: Cumplir con lo descrito en este procedimiento.

Responsable: Cumplir con lo descrito en este procedimiento. e

Analistas: son los responsables de la identificacion y ejecucion del cambio.

4. Definiciones
Cambio significativo: son necesidades de mejora en la metodologia de trabajo, procedimientos,
requisitos e informacion documentada, que surgen como consecuencia de No Conformidades,
oportunidades o riesgos en el Sistema de Gestion de Calidad, detectadas en revisiones, auditorias,

verificaciones y validaciones.
Cambio no previsto: es el resultado inesperado de un cambio significativo.
Control de Cambios: actividades para controlar las salidas después de la aprobacion formal de su

informacion sobre configuracion del producto.

Pagina2/4

Esta prohibida la reproduccion total o parcial de este documento. La informacion contenida es de propiedad del Instituto Nacional
de Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo lzquieta Pérez.




¢ ; Cadigo: P-ACI-019
Procedimiento de Control de Cambios - Ig
Edicion: 02
Macro-Proceso: Proceso Interno: Fecha
Aseguramiento de Calidad de Aseguramiento de Aprobacion: 08/05/2024
Resultados Calidad Institucional P ;

Gestion del cambio: son las actividades planificadas y coordinadas que se realizan para implementar

y controlar el cambio.

Seguimiento y evaluacion: es la revision completa y sistematica de las actividades y resultados con

referencia al cambio implementado.

5. Descripcion del Procedimiento

Instructivos,
v o Registros,
Responsable |SEC Descripcion de Actividad decumentos
Asociados
Identificar la necesidad de cambio y llenar el formato ,~_ 46
aralistas | 01 | 8 ntes, desaripoien, sloance y priridad dbj Redistro de Control
3 ’ pelen: yp i de Cambios
cambio.
Directores Analizar el impacto del cambio, los beneficios del F-ACI- 046
Técnicos / 02 | cambio, riesgos identificados y opciones de manejd Registro de Control de
Responsable de riesgo. Cambios
Elaborar el Plan de implementacion del cambio, AL
Responsable./ 03 |indicando las actividades previas, el plan de Re istFrc;qc?sl g:r?trol i
analista ejecucion, plan de prueba (si aplica) y 9 :
— . g Cambios
observaciones (si existen)
Directores : ; s
Téchicas 04 P_resentar_la pr_opuesta planificada y sistematica al Via Quipux
Director Ejecutivo
Responsable
Director Analizar la informacion del cambio y evaluar si sg
Eiecutivo requieren ajustes o si se puede aprobar/autorizar. F-ACI- 046
e (J)  inadai 05 | s| se aprueba la solicitud de cambio continua €lRegistro de Control de
=~ zonal proceso caso contrario se debe replantear la Cambios
- propuesta si el caso lo amerita.
Director
Ejecutivo / o6 | Dar a conocer el resultado de la propuesta del Via Quipux
Coordinador cambio.
Zonal
Directores Comunicar al Analista la aprobacion del cambio para o
Técnicos / 07 |que inicie con su respectiva implementacion del| Correo Electronico
Responsable mismo
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Analista 08 |!mplementar el cambio, de acuerdo a las tareas Re istFr'oAc%-C[,):r?trol s
definidas en el plan de ejecucion del cambio. g Gambios
Directores : ey - y F-ACI- 046
: 09 |Realizar seguimiento y evaluacion al cambio s
R;'Sécg::g:;! i realizado para identificar si fue eficaz. Reg:strg : r‘;;:; Hoyde
~Kesponsabie
Analistas de 10 |Registrar si fue eficaz o no el cambio en el formato Mat rizFEigcsl-eoszi?niento
Calidad correspondiente para llevar un historial y control. da Cotitmpl d egc Cmblog

6. Referencia Bibliograficas

Ve

Ginebra, 2015.
» Norma ISO 9000:2015, Sistemas de Gestion de la Calidad — Fundamentos y vocabulario,
4ta edicion, Ginebra, 2015

7. Registros

Ve

r

Norma ISO 9001:2015, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos, 5ta edicion,

Registro de Control de Cambios ( F-ACI-046 )
Matriz de Seguimiento de Control de Cambios ( F-ACI-050 )

8. Anexos

N/A

9. Historial de Modificaciones

EDICION FECHA CAUSA DE LA MODIFICACION
00 30/01/2018 Versién Inicial
Se actualiza cambio en la denominacion de Analista 3 a
01 12/03/2019 Responsable
Se actualiza en base a la Resolucion Nro. INSPI-DE-2022-0131-
b2 Rbleaia024 RES que descentraliza las Coordinaciones Zonales.
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