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1. Objetivo

Establecer los mecanismos para el levantamiento, revision, aprobacion, control y
distribucion de los documentos vigentes relacionados con el Sistema de Gestion de
Calidad.

2. Alcance

Aplica a todos los documentos relacionados con el Sistema de Gestion de Calidad del

INSPI. OO0 Hsiuronsc
D
& i
3. Responsables. Dgg'l-gsfgggo

SISTEMA DE
Director / Experto de Aseguramiento de Calidad de Resultados.- Es responsablede

la liberacion de los documentos del Sistema de Gestion de Calidad.

Analista de Aseguramiento de Calidad de Resultados.- Es el encargado de controlar
los documentos del Sistema de Gestion de Calidad.

Direccién de Comunicaciéon Social.- Es responsable de subir al INTRANET la
documentacion del Sistema de Gestion de Calidad.

Personal del INSPI.- Es responsable de cumplir con lo descrito en este procedimiento.

4. Definiciones

Documentos del Sistema de Gestion: Manuales, procedimientos, instructivos,
registros.

Lista Maestra:

Lista que describe todos los documentos que contiene el Sistema de Gestion de Calidad.
Ejs: Lista maestra de documentos internos, lista maestra de registros, lista maestra de

documentos externos, lista maestra de Equipos.
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Copia Controlada:

Es la copia de todo documento aprobado del Sistema de Gestion de Calidad que se

controla en cuanto a su distribucion, uso y vigencia. Este documento lleva un sello de

copia controlada.

5. Descripcion del Procedimiento

Instructivos,
5 e i g Registros,
Responsable SEC Descripcion de Actividad documentss
Asociados
o Identificar la necesidad de creacion, actualizacion o
Solicitante 01 ) s v -
eliminacion del documento y comunicar al jefe inmediato. N/A
Expertos / Directores / ) ) . S
) Revisar y analizar la necesidad de creacion, actualizacion
Coordinadores Zonales / o ) . )
02 |o eliminacion del documento y comunicar al solicitante si N/A
Coordinador General
o procede 0 no.
Técnico
Solicitar el formato de Creacién y Actualizacion de
Solicitante 03 |Documentos al analista de Aseguramiento de Calidad F-ACI-001
asignado en Sede Central o en las diferentes zonales.
Analista de Entregar el formato al solicitante para que proceda a
Aseguramiento de 04 |especificar el proposito de la creacion / modificacion o F-ACI-001
Calidad de Resultados eliminacion a realizar en el documento.
. Realizar la creacion, actualizacion o eliminacion del
Solicitante 05 B . F-ACI-001
documento y firmar la elaboracion de la solicitud.
Expertos / Directores /
Coordinadores zonales / Revisar la solicitud de creaciéon y actualizacion de
06 . F-ACI-001
Coordinador General documentos y firmar la aprobacion.
Técnico
DOCUMENTO
ORIGINAL 2 i
SISTEMA DE Pagina 3 /11
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Revisar en el formato: la comrrecta codificacion del
documento, su edicién (cuando el documento es nuevo,
en edicion se colocara 00 y marcar el casillero de
] creacion. Cuando se trata de una
Analista de .
) actualizacion/eliminacion en “edicion” se colocara la F-ACI-001
Aseguramiento de 07 .
. edicion que se va a madificar/eliminar y marcar el
Calidad de Resultados . o
casillero de actualizacion/eliminacion).
El analista de calidad asignado que entreg6 el formato,
firma el revisado de la solicitud y comunica al solicitante,
que debe continuar con la gestion.
Enviar el documento creado o actualizado en word al Correo
Solicitante 08 |analista asignado de Aseguramiento de la Calidad para Electrénico
su revision. Institucional
i Revisar el documento siguiendo los lineamientos del I-ACI-001
Analista de _
. Instructivo para elaborar documentos, en caso de que se Correo
Aseguramiento de 09 ) . .
deba hacer correcciones se enviard nuevamente al Electronico
Calidad de Resultados y o
solicitante. Institucional
I-ACI-001
o Realizar correcciones y enviar nuevamente para revision Correo
Solicitante 10 _ _ _ . .
al analista asignado de Aseguramiento de la Calidad. Electrénico
Institucional
Analista de Validar las correcciones y enviar el documento al Correo
Aseguramiento de 11 | Director de Aseguramiento de Calidad de Resultados Electronico
Calidad de Resultados para su liberacion. Institucional
Director / Experto de ) . ) ] ) o Correo
] Revisar y enviar sugerencias si las hubiere, sino liberar o
Aseguramiento de 12 ] ) Electrénico
. el documento al analista de calidad asignado. L
Calidad de Resultados Institucional
DOCUMENTO
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Entregar el documento al solicitante en PDF para la
Analista de recoleccion de las firmas solo electfrénicas de o
orreo
Aseguramiento de elaboracion, revision y aprobacién (ver en el Instructivo
) 13 ) Electronico
Calidad de Resultados para Elaborar documentos anexo 1.- Responsabilidad o
. i ) Institucional
por tipo de documento). El solicitante dara seguimiento a
la suscripcion del documento.
Entregar el documento con las firmas respectivas en s
orreo
o digital, solamente al analista de calidad asignado, sin o
Solicitante 14 . . . Electronico
copiar a ninguna persona, por correo electronico o
o ) Institucional
institucional, para garantizar el control de documentos.
Analista de Recibir del solicitante el documento con las firmas Correo
Aseguramiento de 15 |respectivas. Imprimirlo y colocar el sello de| Electronico
Calidad de Resultados DOCUMENTO ORIGINAL, ver anexo 1, figura 3. Institucional
Mantener como respaldo dichos documentos en fisico y
Analista de digital (PDF documentos aprobados).
Aseguramiento de 16 | Entregar al area requirente una copia en blanco y negro F-ACI-005
Calidad de Resultados del documento sellado como copia controlada y llevar el
control a través de la Lista de distribucion. (Ver anexo 1).
Analista de Retirar las copias obsoletas en caso de actualizacion /
Aseguramiento de 17 | eliminacion y dejar constancia en el formato de Lista de F-ACI-005
Calidad de Resultados distribucion de documentos, dicho retiro.
Difundir elllos documentos aprobados, al personal
involucrado en el proceso.
Nota: Si fuere un documento de aplicacion solo para el | F-RDFD-001
Personal Asignado por - area que lo elaboro, la capacitacién debe ser impartida Correo
el jefe inmediato para el personal del area de las cuatro sedes Guayaquil,| Electronico
Quito, Cuenca y Tena. Institucional
X INSTITUT Ya sea mediante, capacitacién o correo electronico
‘Q_) EN ALY i puirs institucional segun corresponda. (Ver anexo 2)
DOCUMEN'{_O
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Nota: Guardar el respaldo de la difusion: Registro de
asistencia, correo electronico institucional o foto en caso
que sea virtual.
Enviar al analista responsable (custodio) del Sistema de
Gestion de Calidad de la Direccion Técnica de
; Aseguramiento de Calidad, el PDF del documento
Analista de Correo
) aprobado. i o
Aseguramiento de 19 . _ . Electronico
. En caso que el area que elabor¢ el documento, requiera o
Calidad de Resultados Institucional
que se coloque en el INTRANET, deben solicitarlo a la
Direccion Técnica de Asequramiento de Calidad de
Resultados.
Analista responsable del
SGC de la Direccion Enviar al analista responsable del intranet de la Direccion Correo
Técnica de 20 |de Comunicacion Social, los documentos aprobados en Electréonico
Aseguramiento de PDF del SGC o los que sean solicitados por las areas. Institucional
Calidad de Resultados
Recibir el/los documentos entregados por la Direccion
Direccion de
L ) 21 | Técnica de Aseguramiento de Calidad para subirlos al Intranet
Comunicacion Social
Intranet.
Actualizar Lista Maestra de acuerdo al tipo de| F-ACI-002
Analistas de areas 22
documento. N BT F-ACI -003
B/ !
RS e
DOCUMENTO
- : . ORIGINAL
Consideraciones Generales: SISTEMA DE

Todos los documentos de calidad de la Institucion sor‘ﬁéﬁﬁé%os, revisados y aprobados

de acuerdo a lo definido en el “Instructivo para Elaborar Documentos” (- ACI-001).

Los cambios en las versiones actuales de los documentos se los identifica con negrita,

cursiva y subrayado.

En caso de requerir una copia controlada de otra area diferente, lo solicitara al Director /

responsable / experto del area que elabord el documento, quienes autorizaran a la
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Direccién Técnica de Aseguramiento de Calidad de Resultados a través de correo

electronico institucional la entrega de la copia controlada.

La informacion contenida en los documentos de calidad se debe proteger para evitar que
sea utilizada / manipulada / cambiada, con finalidad distinta a la que se proporciona. Todo
lo que se documenta es propiedad del INSPI, por lo tanto se prohibe su reproduccién

total o parcial.

En la Lista maestra de documentos internos solamente deberan constar aquellos

documentos que se mantienen en fisico en cada una de las areas.

Preservacion del documento en el uso:
Manuales, Procedimientos, Instructivos y registros aprobados vigentes no deben tener

perforaciones, tachones, borrones, ni escritos a mano que alteren su contenido.

De existir documentos que no sean legibles, el responsable del documento debe solicitar
al Analista de Aseguramiento de Calidad de Resultados, una nueva copia para

remplazarlo y el documento fisico obsoleto se retira para destruirlo.

Cuando un documento pase a obsoleto, se controlara reteniendo el documento original
con sello de copia obsoleta (Anexo 1.- Figura 2), e ira a la carpeta de documentos
obsoletos: el documento en forma electrénica sera almacenado en la carpeta digital de
documentos obsoletos por un periodo de tiempo de 5 afos, a cargo del Analista de
Aseguramiento de Calidad de Resultados y la copia controlada sera destruida al

momento del retiro.

Los documentos que corresponden al sistema de gestion de calidad, deben estar

protegidos del acceso no autorizado, sean estos impresos o electronicos.

5 TN
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Revision de Documentos:

Anualmente, en la Direccion Técnica de Aseguramiento de Calidad de Resultados y en

cada una de las areas, se revisaran y actualizaran, de ser necesario, los documentos

del Sistema de Gestion de Calidad. Se presentara como evidencia, el acta de reunion.

Documentos Externos

Para asegurar que se mantienen al dia los documentos externos cada area revisara

anualmente la lista maestra de documentos externos F-ACI-004, salvo aquellos

utilizados en el area analitica tales como insertos del fabricante, en los cuales se realizara

una nueva revision cada vez que se utilice un kit de lote diferente.

6. Referencias Bibliograficas

e 1SO Norma 9001-2015, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos, 5 ed. 2015.
e SO Norma 15189-2022, Laboratorios Clinicos, Requisitos para la Calidad y la Competencia,

4? ed. 2022.

e |ISO Norma 17043-2010, Evaluacién de la conformidad, Requisitos generales para

los ensayos de aptitud, 12 ed. 2010.

7. Registros

e Solicitud de Creacion y Actualizacion de Documentos (F-ACI-001).

¢ Lista Maestra de Documentos Internos (F-ACI-002).
e Lista Maestra de Registros (F-ACI-003).

e Lista Maestra de Documentos Externos (F-ACI-004).
e Lista de distribucién de documentos (F-ACI-005).
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8. Anexos

Anexo 1 Sellos para la Identificacion de Documentos

Figura 1. Sello para Documentos Controlados

('\ INSTITUTO NACIONAL
C DE INVESTIGACION

\-) EN SALUD PUBLICA
Dr. Leopoldo laquiela Pérer

COPIA
CONTROLADA
SISTEMA DE
GESTION

Figura 2. Sello para Documentos Obsoletos

(-\ INSTITUTO NACIONAL
C DE INVESTIGACION

\) EN SALUD PUBLICA
Dr. Leopoldo leguieta Pérez

DOCUMENTO
OBSOLETO
SISTEMA DE
GESTION

Figura 3. Sello para Documentos Originales

(‘\ INSTITUTO NACIONAL
C DE INVESTIGACION

\-) EN SALUD PUBLICA
Dr. Lecpolde lequiets Perez

DOCUMENTO
ORIGINAL
SISTEMA DE
GESTION
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Anexo 2. Difusion de los documentos del Sistema de Gestién

Capacitaciones o entrenamientos Difusién por correo

Se realizaran presencialmente o a través de | Se realizaran cuando haya cambios menores que no
plataformas virtuales para videoconferencia, en los | afecten la calidad, el producto ni el proceso.

casos en que existan creacion de nuevos documentos | . N . _
. i Ejemplo: asignacion de responsabilidades, cambio
o cambios que afecten el proceso, la calidad o el o :
de codigo en documentos, cambio de logo,
producto final. o
denominaciones de cargo, etc.

Ejemplo: Cambio de metodologia analitica, cambio de

nuevas resoluciones, inclusion de nuevas 2\9

actividades, etc. =0 CRtrrds
DOcume
ORI w:z,‘R’fO
9. Historial de Modificaciones SISTEMA DE
EST 2y

EDICION FECHA CAUSA DE LA MODIFICACION

00 14/01/2013 Version Inicial.

01 28/01/2014 Actualizacion del logo de la institucion.

02 19/09/2014 Actualizacion del logo del INSPI.

De acuerdo al Establecimiento de competencias en el Estatuto
Organico de Procesos, la actividad de “ Establecimiento de
Manuales Especificos y politicas sobre el levantamiento,
documentacion, depuracion y mejora de procesos |y
03 20/01/2015 procedimientos” queda asignado a la direccidon de Gestion de
Planificacion Estratégica por lo tanto el establecimiento,
seguimiento de cumplimiento vy actualizacion de los
procedimientos generales mandatorios estaran bajo su
competencia

04 16/07/2015 Inclusion de los lineamientos de la norma 15189
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05 24/02/2016 Cambio en Ig dirg(_:triz de visgalizacién de copias controladas y en
la palabra Direccion por analista.
Inclusion en responsabilidades de los directores de:
Aseguramiento de Calidad y Comunicacion Social, ademas de la
0a /062016 actividad 15 y en documentos externos del literal D.
Actualizacion de las actividades: 01, 02, 05, 06, 08, 10, 14, 16, 18.
Inclusion de la Norma ISO/IEC 17043 en las referencias
Q7 30/08/2016 | pipjiograficas y actualizacion del logo del INSPI.
Actualizacion por las nuevas competencias adquiridas sobre 1SO
08 16/01/2018 9001 a la direccion de Aseguramiento de Calidad, actualizacion del
logo del INSPI y la version de la norma SO 9001.
Modificacion en los puntos: 3. Responsables, 4. Definiciones, 5.
03 051062049 Descripcion del procedimiento y se aumento el anexo 2.
Se actualiza por el uso de firmas y/o certificados electronicos, se
colocara un sello de alto relieve en los documentos originales.
10 ZHBSIZ020 Se puede usar una foto como evidencia de las difusiones de
documentos mediante plataformas online.
Actualizacion de la responsabilidad del Director de Calidad y de las
actividades: 1, 5, 7, 11, 13, 14, 16, 18.
L 02/08/2023 | |nciusion de las actividades: 12 y 19.
Eliminacion de la aplicacion del sello de alto relieve.
Actualizacién de la versién de la norma ISO 15189 a la cuarta
12 02/02/2024 edicion del afio 2022,
Sello para documentos impresos en blanco y negro.
De acuerdo al Decreto Ejecutivo 98, publicado en el Suplemento
13 27/03/2024 del Registro Oficial Nro. 143 de 14 de febrero de 2020, la
documentaciéon que se elabora, revisa y aprueba, tendra solo
firmas digitales.
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