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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

INTRODUCCION

I_a mision del Instituto Nacional de Salud (INS) es “promover, desarrollar y difundir Investigacion y
Tecnologias en Salud, produciendo Bienes y Servicios estratégicos y de calidad, para el bienestar de la
poblacion peruana”.

En INS haimplementado y acreditado la norma ISO/IEC 17025 con el Organismo Internacional de Acreditacion
ANSI-ASQ National Acreditation Board (ANAB) de USA para métodos de ensayos y calibracion en el Centro
Nacional de Control de Calidad y métodos de ensayo en el Centro Nacional de Alimentacién y Nutricion. La
Oficina General de Administracion del INS ha implementado y certificado la ISO 9001:2015 con el organismo
certificador internacional Asociaciéon Espanola de Normalizacion (AENOR) de Espana.

EI'INS desde el 2012, cada ano organiza con la Sociedad Nacional de Organismos en Sistemas de Calidad
(SNOASC) y la Camara de Comercio de Lima, en el marco de la semana de la calidad, las Jornadas de Calidad
en Salud, dirigido a personal del Sector Salud. Asimismo en coordinacion con la SNOASC y el Instituto para la
Calidad de la PUCP, ha realizado dos Diplomados en “Metrologia de laboratorios de ensayo y calibracion” entre
el2015alafecha.

En cooperacion con los gobiernos regionales del pais, el INS desde el ano 2015 viene realizando eventos en los
cuales realiza la difusion de la normativa nacional sobre temas de gestion de la calidad en laboratorios de salud
publica y la norma ISO 15189, asesorando en la elaboracion de los documentos del SGC segun normativa
difundida.

En este marco, el INS publica el presente documento Documentacion para la Implementacion de un Sistema
de Gestion de la Calidad en Laboratorios de Salud Publica, en el que se difunde la Documentacion del SGC
del MINSA, la Documentacion del SGC segun ISO 15189:2012 y se brindan pautas para la elaboracion de
documentacion del SGC en laboratorios de salud publica”.

De esta manera, el Instituto Nacional de Salud contribuye con laimplementacion de un Sistema de Gestion de la
Calidad, enlos laboratorios de salud publica en el pafs.
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Sistema de Gestidn de la Calidad en el Sector Salud — MINSA

Con la finalidad de contribuir a fortalecer los procesos de mejora continua de la calidad en salud en los
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, el MINSA en el afo 2006 aprueba mediante RM N°
519-2006/MINSA, la segunda versién del documento técnico “Sistema de Gestion de la Calidad en Salud”; en
este documento establece cuatro componentes parael SGC:

PLANIFICACION DE LA CALIDAD ORGANIZACION PARA LA
CALIDAD

= Politicas de calidad Direccion Ejecutiva de Calidad
= Planes estratégicos y operativos en Salud

con enfoque de calidad Unidades de Calidad

Equipos de mejora

Usuarios
satisfechos y
saludables

Monitoreo de la Calidad
Informacio6n al usuario

® Estandarizacion

" Autoevaluacién

= Acreditacién

= Mejora Continua
= Evaluacion de Tecnologia

Documento Técnico: RM 519-2006/MINSA

Lima Pera 2007

GARANTIAY MEJORAMIENTO INFORMACION PARA LA CALIDAD

Documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad en el Sector Salud MINSA

Con la finalidad de contribuir a la mejora de la calidad de la atencién de salud en las organizaciones
proveedoras de servicios de salud, en el ano 2009 el MINSA aprueba mediante RM N° 727-2009/MINSA el
documento técnico “Politica Nacional de Calidad en Salud”; este documento contiene 12 politicas de calidad
en la atencion en salud, las cuales son de aplicacion obligatoria por las organizaciones proveedoras de
servicios de salud, tanto publicas como privadas.

Estas politicas estan orientadas al logros de los objetivos que se mencionan a
continuaciéon y por ello deben estar incorporadas en los planes estratégicos,
operativos; los objetivos son: Fortalecer la rectorfa de la Autoridad Sanitaria en el

Documento Técnico:

Politica Nacional de campo de la calidad de la atencion, en el ambito nacional; Informar y difundir en el
Calidad en Salud

e e ambito institucional y social el nivel de la calidad de la atencién de salud; Establecer y
difundir la cultura de la calidad, orientada al desarrollo de buenas practicas en la
atencion de salud en las organizaciones proveedoras; Ampliar y fortalecer los
conocimientos y tecnologias nacionales en el campo de la calidad de la atencién;
Asegurar el cumplimiento de las politicas nacionales de calidad; Garantizar la
adecuada implementacion de las politicas nacionales de calidad; Mejorar la calidad
de la atencién de salud de manera sistematica y permanente; Reducir la ocurrencia de
eventos adversos durante el proceso de atencion de salud y atenuar sus efectos;
Garantizar el pleno ejercicio del derecho a la salud de los usuarios con enfoque de
interculturalidad y género; Garantizar la competencia, seguridad y motivacion del
personal de salud; Asegurar los recursos necesarios para la gestion de la calidad de la
atencion enlos establecimientos de saludy servicios médicos de apoyo y Garantizar la
participacion ciudadana en la vigilancia de la calidad de la atencién de salud.

de Sl de s personss L PEAY)
idad en Salud lAuanza|




INSTITUTO NACIONAL DE SALUD . -‘

Con la finalidad de mejorar la calidad de atencion en todos los establecimientos de salud y
servicios médicos de apoyo del sector salud, en el afio 2016, el MINSA aprueba mediante
RM N° 502-2016/MINSA, la NTS N° 029-MINSA/DIGEORES-V.02 “Auditoria de la calidad en
la atencién en salud”, en la cual establece los lineamientos técnicos y metodolégicos para
realizar auditorias de la calidad de la atencién en salud; esta NTS es de aplicacién en todos
los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo publicos, privados y mixtos, del
ambito nacional; establece las etapas: Planeamiento, ejecucion, elaboracion de informe.

En ese sentido, los EESS deberian contara cuando menos con la siguiente documentacion: NORMA TECNICA DE SALUD
Registro de comités de auditorias, Plan de auditoria, registro de consultas externas, | PEAUDITORIADE LA CALIDAD
registro de emergencias, registro de hospitalizaciones, registro de las hojas de balance =

hidrico enfermeria /obstetricia, registro de hoja grafica de signos vitales de enfermeria y

obatetricia, registros del kardex de enfermeria y obstetricia, registro de notas de evolucion

de enfermeria, registros de evolucion de partograma, registros de atencion en odontologia,

entre otros.

wenaena | Con la finalidad de contribuir a la implementacion del sistema de gestion de la calidad en

parala
Elaboracién de Proyectos de Mejoray la
Aplicacién de Técnicas y Herramientas para

neeinaencana | Salud y sus actividades dirigidas a la mejora continua de los procesos, a través de la

\ \ﬁfﬁ-‘ y aplicacion de técnicas y herramientas para la gestion de la calidad, el MINSA en el afio
\/\\ﬁ 2012 aprueba mediante RM N° 095-2012/MINSA, la Gufa Técnica para la “Elaboracién de
Proyectos de Mejora y la Aplicacién de Técnicas y Herramientas para Gestion de la
Calidad”. Esta guia describe las siguientes etapas para el desarrollo de proyectos de
mejora: Etapa de estudio, ejecucion o implementacion, seguimiento, evaluacion de
resultados y estandarizacion; asi mismo técnicas basicas y herramientas de la calidad a
utilizar.
En ese sentido, los EESS deberian contara cuando menos con la siguiente
documentacién: Registro de quejas, informe de evaluacion de la gestion, informes de
evaluacion de satisfaccion de usuarios, registro de andlisis de causas, plan de accion con
sus respectivos indicadores, registro de monitoreo de indicadores, documento de
oficializacion del proceso mejorado, entre otros.

Con la finalidad de desarrollar una cultura de calidad en las organizaciones de salud a
través de la mejora continua del clima organizacional, el MINSA en el ano 2011 aprueba
mediante RM N° 468-2011/MINSA, el documento técnico “Metodologia para el estudio de
Clima Organizacional-V.02”; en este documento se establecen las etapas para el estudio
de clima organizacional, considerando: Planificacion, Ejecucién, Verificacion de DOCUMENTO TECNICO

., METODOLOGIA PARA EL ESTUDIO
resultados e Intervencion. DEL CLIMA ORGANIZACIONAL - V. 02.

En ese sentido, los EESS deberia contar cuando menos con la siguiente documentacion:
Plan de estudio organizacional, actas de compromiso, encuesta de evaluacion, informe
de estudio de clima organizacional, plan de intervencién en clima organizacional con sus
respectivos informes de avance.

el Con |a finalidad de contribuir aidentificar las principales causas del nivel de insatisfaccion
PEETCEEEA  (Jo| usuario externo, el MINSA en el afio 2011 aprueba mediante RM N° 527-2011/MINSA, la
. | Guia Técnica para la “Evaluacion de la Satisfacciéon del Usuario Externo en los
establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo”; esta guia establece las
etapas para le evaluacion: Planificacion, recoleccion de datos, procesamiento de datos,
andlisis e interpretacion de resultados, retroalimentacion de resultados, implementacion
de mejoras.
En ese sentido, los EESS deberfa contar cuando menos con la siguiente documentacion:
Plan de trabajo el cual debe estar incluido en el Plan anual de calidad, formato de encuesta
SERQUAL modificada para establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, guia
del encuestador, informe de resultados, registro de socializacion de resultados y registro
de acciones tomadas en base alos resultados.
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Acreditacion de EESS

Con la finalidad de garantizar a los usuarios que los establecimientos de salud o los servicios médicos de apoyo
cuentan con capacidades para brindar prestaciones de calidad en base a estandares nacionales, el MINSA en el
ano 2007 aprueba mediante RM N° 456-2007/MINSA, la NTS N° 050-MINSA/DGSP-V.02 Acreditacion de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo; esta norma técnica es de aplicacion en todos los
establecimientos de salud del sector y describe el proceso de acreditacion considerando las siguientes fases:
Autoevaluacion, Evaluacion externa, Otorgamiento de acreditacion y visitas de seguimiento. Para obtener la
acreditacion, el EESS de acuerdo a su nivel de complejidad debe cumplir con los estandares establecidos en esta
normay obtener un puntaje igual o mayor al 85%.

Documentacion segun NTS Acreditacion de EESS

En base a la NTS N° 050-MINSA/DGSP-V.02, los EESS deberian contar cuando
menos con la siguiente documentacion: plan estratégico, plan operativo y plan de
contingencia, plan de emergencias y desastres, plan para fortalecer competencias del
recurso humano, plan e instrumentos para realizar auditorias supervision y evaluacion
- de los procesos, programa de seguridad y salud ocupacional, programa de gestion o
- mejora de la calidad, programa y plan de autoevaluacién, programa de control y
garantia de calidad para los insumos que produce el establecimiento, manual de
- procedimientos del centro quirdrgico, procedimientos documentados de sus
procesos, instrucciones sobre riesgo de transmisiéon de enfermedades
= infectocontagiosas, flujograma de atencién y cartera de servicios, manual de

procedimientos para eliminacion de residuos sélidos, certificado de inspeccién técnica
de seguridad de defensa civil, guias de atencién, guia de manejo de emergencias, guias de trabajo extramural,
formato para consentimiento informado para investigaciones, registro de quejas, registro de evaluacion de
satisfaccion del usuario, registro de resultados de examenes, registro de tiempos de espera en admision,
registro de evaluacion de riesgo y acciones tomadas, registro de prescripcion de narcéticos y sustancias
controladas, registro de evaluadores internos, registro de mantenimiento y calibracion de equipos, registro de
agentes comunitarios, registro de infecciones intrahospitalarias u otro evento adverso, informe de
autoevaluacion, entre otros.
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NTS N° 072-MINSA/DGSP-V.02: Norma Técnica de Salud de la Unidad
Productora de Servicios de Patologia Clinica.

Con la finalidad de mejorar la calidad en la atencién brindada por los laboratorios de Fl-m==

patologfa clinica de los servicios de salud tanto publicos como privados, el MINSAen el
ano 2008 aprueba mediante RM N° 627- 2008/MINSA, la NTS N° 072 Norma Técnica
de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica; esta norma
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tiene como objetivo establecer los criterios para la organizacion y funcionamiento de
los servicios médicos de apoyo de patologia clinica y debe ser aplicada desde el nivel
11 al 12, incluyendo areas. Asf mismo, define al servicio médico de apoyo como una
unidad productora de servicios de salud que brindar servicios complementarios o
auxiliares para la atencién médica y cuya finalidad es coadyuvar al diagndstico y
tratamiento de problemas clinicos.

Documentacion a implementar segun NTS 072

La documentacion solicitada en esta norma tiene dos aspectos uno técnico administrativo y otro técnico
asistencial; dentro de la documentacién técnico administrativo tenemos: Manual de organizacién y funciones,
manual de normas y procedimientos, manual de calidad, planes de contingencia, registro de control de
documentos y archivos, registro de indicadores de produccion y de calidad, registro de contratos, registro de



INSTITUTO NACIONAL DE SALUD . -‘

laboratorios de referencia y consultores, registro de servicios externos y suministros, registro de quejas y no
conformidades, registro de acciones correctivas y preventivas, plan de mejoramiento continuo de la calidad,
registro de auditorfas internas, registro de control y supervision, registro y codificacion de personal. Y dentro de la
documentacién técnico asistencial tenemos: Manual de técnicas y procedimientos analiticos, manual de
bioseguridad, manual de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos, registro de mantenimiento preventivo
y correctivo de equipos, registro de control y calibraciéon de equipos, registro de control de calidad, registro de
accidentes de trabajo.

Con la finalidad de fortalecer la gestion del mantenimiento de la infraestructura y
equipamiento de los establecimientos de salud, el MINSA en el ano 2016 aprueba
mediante RM N° 533-2016/MINSA el documento técnico “Lineamientos para la
elaboracién del Plan Multianual de Mantenimiento de la Infraestructura y el
equipamiento en los establecimientos de salud” por ello, los EESS para garantizar los
resultados en la prestacién de sus servicios deberfan contar cuando menos con la
siguiente documentacion: registro de IPRESS- RENIPRESS vigente, certificaciones
metrolégicas vigentes de sus equipos emitido por entidades acreditadas, documento
oficial de designacion de equipo de trabajo, registros de competencia del persona a cargo
de la gestion y operacién del mantenimiento de infraestructura y equipamiento, plan
multianual de mantenimiento de infraestructura y equipamiento y registros de su
cumplimiento, registro de envio de informacion técnica al observatorio nacional de
infraestructura, equipamiento de establecimientos de salud (ONIEES), programa de
capacitacion, formatos para obtener informacion de los equipos e infraestructura y reporte
de patrimonio, procedimientos para mantenimiento de infraestructura y equipamiento,
registros de identificacion y evaluacion de equipamiento e infraestructura.

| IR

Lol AVEM [0 TEGHICO:
LB I i
T FLASCTARCH DEL P SH PTG
7 U BTHI HL A ®
IMTAEI TN GTG WL
LU Wl I LH L
RA LTI EH M CEZSLID

o

SUSALUD

La Superintendencia Nacional de Salud (SUSALUD), es un organismo técnico especializado adscrito al Ministerio
de Salud que cuenta con autonomia técnica, funcional, administrativa, econémicay financiera; y tiene por finalidad
promover, proteger y defender los derechos de las personas al acceso a los servicios de salud, supervisando que
las prestaciones sean otorgadas con calidad, oportunidad, disponibilidad y aceptacion, con independencia de
quien las financie, asf como los que correspondan a su relacion de consumo con las Instituciones Administradoras
de Fondos de Aseguramiento en Salud (IAFAS) o las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS),
incluyendo aquellas previas y derivadas de dicha relacion de consumo.

Documentos exigidos por SUSALUD

En el marco de la normativa de SuSalud, los EESS deberia contar cuando menos con la documentacion que se
menciona a continuacion y que evidencie el cumplimiento de lo establecido por la normativa del MINSA. Entre los
documentos podemos mencionar: Documento de categorizacion del EESS vigente, plan de contingencia frente a
emergencias y desastres, plan anual de capacitacion, plan de seguridad del paciente, plan anual de manejo de
residuos solidos, procedimiento para el control de inventario, monitoreo de existencias y rotacion de stock en
farmacia, procedimientos para obtencion de muestras en caso de pacientes con TBC, procedimiento para
estabilizacién de pacientes, procedimiento para el lavado de manos, legajo del personal actualizado, registro de
monitoreo a sus EESS de corresponder, evidencias de acciones o proyectos de mejora implementados, registros
de evaluacion de adherencia al uso de guias de practica clinica de diagndsticos contenidos en el PEAS, registro de
quejas o reclamos (libro de reclamaciones y procedimiento de atencién de reclamos) y evidencias de su
monitoreo, registro de eventos adversos, procedimiento para referencia y contrareferencia, cartera de servicios,
procedimientos para mantener cadena de frio en inmunizaciones, registro de frigorificos operativos, actas de
reuniones técnicas o con autoridades comunales o gobiernos locales.
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Mision
"Promover, desarrollar y difundir Investigacién y Tecnologias en Salud, produciendo Bienes y Servicios
estratégicosy de calidad, para el bienestar de la poblacién peruana®.

Politica de Calidad

La Polftica de la Calidad, es elaborada con la participacion de representantes de cada uno de los érganos del
INS y establece los lineamientos e intenciones respecto a la calidad de las actividades en la institucion; ésta
politica es aprobada por la mas alta autoridad institucional y difundida hacia todos los colaboradores. La
primera Politica de la Calidad del Instituto Nacional de Salud fue aprobada el 07 de mayo del 2010, mediante
R.J.N°124-2010-J-OPE/INS.

A la fecha se han aprobado, a nivel institucional, cuatro Politicas de la Calidad siendo la Ultima aprobada
mediante R.J. N°173-2015-J-OPE/INS, de fecha 02 de setiembre del afio 2015.

Los 6rganos del INS que han implementado y los que estan en proceso de implementacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC) cuentan con una politica de calidad, la cual se encuentra alineada a la politica
institucional.

Objetivos de Calidad

Los objetivos de la calidad del Instituto Nacional de Salud se han establecido en la Directiva N° 005-INS/OGAT-
V01 “Directiva del Sistema de Gestion de la Calidad del INS”, aprobada con Resolucion Jefatural N° 007-2011-
J-OPE/INS.

Los objetivos de la calidad son:
* Implementary mantener el sistema de gestién de calidad institucional, garantizando su integridad.
* Incrementar la satisfaccion de los usuarios internos y externos.
* Desarrollar mecanismos de mejora continua de los procesos institucionales.
* Incrementar competencias del recurso humano del INS para la mejora contintia

Los 6rganos del INS que han implementado y los que estan en proceso de implementacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC) cuentan con obijetivos de la calidad, los cuales se encuentra alineados a los
objetivos institucionales.

Avances en Implementacion de Sistemas de Gestion de la Calidad

En INS haimplementado y acreditado la norma ISO/IEC 17025 con el Organismo Internacional de Acreditacion
ANSI-ASQ National Acreditation Board (ANAB) de USA para métodos de ensayos y calibracion en el Centro
Nacional de Control de Calidad y el Centro Nacional de Alimentacion y Nutricion. La Oficina General de
Administracion ha implementado y certificado la ISO 9001:2015 con el organismo certificador internacional
Asociacion Espanola de Normalizacion (AENOR) de Espana.
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PROTECION DEL AMBIENTE NUTRICION BIOLOGICOS INTERCULTURAL CALIDAD
PARA LA SALUD
150 15189 | 10 15189 | | 150 17025 | [ spapicemn | | 10 9001 | IS0 17025 ACLASS
BPL - OMS
| 1S0 9001 | | BPM DIGEMID |

I:I ACREDITADO/ CERTIFICADO

I:I EN PROCESO

Documentacion del SGC en el INS

EIINS mantiene un Sistema de Gestion de la Calidad documentado como medio para asegurar que los servicios
proporcionados por las areas involucradas en el alcance del sistema, cumplan con los requisitos especificados.

Los Documentos del Sistema de Gestidon se elaboran en respuesta a los requisitos legales y/o requisitos
establecidos por las normas de gestion del a calidad adoptadas por los érganos de linea del Instituto Nacional
de Salud. Su aplicacion es permanente y de cumplimiento obligatorio por parte de los 6rganos institucionales y
unidades orgénicas del INS. La elaboracion y control de los documentos del SGC-INS se rige por la Directiva N°
001-INS/OGAT, Directiva para la Planificacion, Elaboracion, Revision, Aprobacion, Difusion y Actualizacion de
los Documentos del Sistema de Gestién del Instituto Nacional de Salud.

Los Documentos del Sistema de Gestion del INS se identifican con la siguiente denominacién: Directiva,
Reglamento, Manual, Procedimiento, Método de Ensayoy Calibracion, Instruccion e Trabajo y Formulario

La Directiva N° 001-INS/OGAT no se aplica a los documentos técnicos normativos de gestion institucional
establecidos en la Directiva 007-MINSA/OGPP-V.02 aprobada mediante Resolucion Ministerial N° 603-
2006/MINSA (Reglamento de Organizacion de Funciones, cuadro para asignacion de Personal, Manual de
Organizacién de Funciones, Manual General de Procesos, Manual de Procesos y Procedimientos, y Texto Unico
de Procedimientos Administrativos) y sus modificatorias.

Cuando el documento del sistema de gestidon describe procesos que se aplique en dos o mas Oficinas
Generales y/o Centros Nacionales del Instituto Nacional de Salud, su alcance es institucional.

Los érganos del INS que han implementado y los que estan en proceso de implementacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC) cuentan con documentos de sus SGC, los cuales responden a la norma nacional o
internacional que correspondey alo establecido en la Directiva N° 001-INS/OGAT.
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Definicién de laboratorio clinico segun ISO 15189:2012:

Laboratorio destinado a realizar andlisis bioldgicos, microbiolégicos, inmunoldgicos, quimicos,
inmunohematolégicos, hematoldgicos, biofisicos, citolégicos, patoldgicos, genéticos y otros analisis de
muestras obtenidas del cuerpo humano con el fin de proveer informacion para el diagndéstico, la gestion, la
prevencion y el tratamiento de la enfermedad o evaluacién de la salud de las personas y que puede
proporcionar servicios de asesoramiento consultivo que cubra todos los aspectos de investigacion del
laboratorio, incluyendo la interpretacion de los resultados y las recomendaciones sobre investigacion
adicional apropiada.

Enla presentatabla se especifica la documentacion que se requiere para el cumplimiento de los requisitos de
gestiony técnicos de lanorma en mencion:

Nne REQUISITOS DE

4

LA NORMA

REQUISITOS DE GESTION

DOCUMENTOS

4.1

Organizacion e identidad legal: ROF (Reglamento de Organizacion y Funciones) y
MOF (Manual de Organizaciony funciones).

Conducta ética: Registro de Compromisos éticos

Necesidad de los usuarios: Procedimientos de Servicio de consultoria al usuario; y de
Manejo de muestras en el proceso de pre analisis.

Organizacion y
responsabilidad

Politica de la Calidad aprobado por la alta direccion.

de la direccion

Objetivos de la calidad y planificacién: Registro de Matriz Politica-Objetivos de la
Calidad.

Responsabilidad, autoridad e interrelaciones: Organigrama.

Comunicacién internay externa: Medios de comunicacion.

Revision por la direccion, competencia del personal y provisién de recursos:
procedimientos de Revision por la direccion, de Gestion del personal

4.2

Obijetivos de la calidad : Registro Matriz Politica-Objetivos de la Calidad

Sistema de gestion
de la calidad

Procesos e interacciones: Mapa de procesos

Requisitos de la documentacion: Manual de la Calidad (Pirdmide documentaria),
procedimiento de Control de documentos del SGC.

4.3

Control de los
documentos

Procedimiento de Control de documentos del SGC; registro de Lista maestra de
documentos del SGC, registro de Lista maestra de registros del sistema de gestion de
lacalidad y registro de distribucion de los documentos del SGC.

4.4

Acuerdos del servicio

Procedimiento de Revision y Modificacién de acuerdos del servicio con el usuario.

4.5

Analisis efectuados por
laboratorios de derivacion

Procedimiento de Andlisis por laboratorios y consultores de derivaciony Registro de
laboratorios y consultores de derivacion autorizados.

4.6

Servicios externos
y suministros

Procedimientos de Adquisicion de bienes y servicios externos, de Gestion del manejo
dereactivos, materiales y consumibles; y registro de proveedores.

4.7

Servicios de consultoria|

Procedimiento de Servicio de consultoria al usuario.
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4.8 Resoluci6n de Procedimientos de Atencion de quejas y reclamos y de Determinacion de la
*® | quejas y reclamos satisfaccién al usuario.

4.9 Identificacion y
. control de las NC

4.10 | Acciones correctivas | Procedimiento de Acciones correctivasy preventivas.

Procedimiento de Identificaciony Control de No conformidades.

4.11 | Acciones preventivas | Procedimientode Acciones correctivasy preventivas.

4.12 | Mejora continua Seguimiento de indicadores - registro de Matriz-Politica Objetivos de la Calidad.
Control de - .
4.13 | |os registros Procedimiento de Control de registros.

Revision periddica de solicitudes, adecuacion de procedimientos y los requisitos de
las muestras: procedimiento de Manejo de muestras en el proceso de pre anélisis y de
Revisiony modificacion de acuerdos del servicio con el usuario.

Evaluacioén y retroalimentacion de los usuarios: procedimiento de Determinacion de la
satisfaccion al usuario, y de Atencion de reclamos y quejas del usuario.

414 E),V:Ll:,aig%gs Sugerencias del personal: Buzén de sugerencias, procedimiento de Gestion del
personal.
Auditorfas internas: procedimiento de Auditorfas internas, de Identificacién y control
de no conformidadesy de Acciones correctivas y preventivas.
Gestion del riesgo e Indicadores de la calidad: Procedimiento de Gestion del riesgo y
registro de Matriz Politica Objetivos de la Calidad.

Revision por Procedimiento de Revision por la direccion, registro de Programa de revision por la
4.15 la direccién direcciony registro de Informe de revision por la direccion.

5 REQUISITOS TECNICOS

5.1 Personal Procedimiento de Gestién del personal.

Procedimiento de Planta Fisicay condiciones ambientales.

Instalaciones y
5.2 condiciones Instalaciones de almacenamiento: Procedimientos de Gestion del manejo de
ambientales reactivos, materiales y consumibles, de Manejo, conservacion y aimacenamiento de
muestras en laboratorios.

Pruebas de aceptacion, instrucciones de uso de equipos: Procedimiento de Gestiony
mantenimiento de equipos, registro de Ficha técnica de equipos.

Callibracion y trazabilidad metrolégica: Procedimiento de Calibracion de equipos, y de
Control de calidad interno.

Equipos, reactivos Mantenimiento y reparacion de equipos e informes de incidentes adversos:
5.3 yagg:‘ast‘:)':;:)bles del Procedimientos de Gestién y mantenimiento de equipos, de Identificaciény control de
no conformidades y de Acciones correctivasy preventivas.

Reactivos y consumibles, pruebas de aceptacion, gestion del inventario, instrucciones
de uso e informe de accidentes adversos: Procedimientos de Adquisicion de bienes y
servicios externos, de Manipulacion y conservacion de reactivos y consumibles, de
Control de calidad internoy de Control de documentos del SGC.

Informacion para los pacientes y usuarios - Cartera de servicios.

Informacion de formulario de solicitud - Fichas epidemioldgicas, procedimiento de
Servicio de consultorfa al usuario.

Procesos de

pre analisis Tomay manipulacién de la muestra; transporte, recepcion de muestra:

5.4
Procedimiento de Manejo de muestras en el proceso de pre analisis.

Almacenamiento de muestras: Procedimiento de Manejo, conservacion vy
almacenamiento de muestras en laboratorio.
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Seleccion, verificacion y validacion de procedimientos de andlisis: Procedimiento de
Validacion o Verificacion de métodos de ensayo.

Procesos Incertidumbre de las mediciones: Procedimiento de Célculo de la incertidumbre de la
5.5 e o
de analisis medicion.

Documentacion de los procedimientos de analisis: Procedimiento de Control de
documentos del SGC.

Cartera de servicios, métodos de ensayo; procedimientos de Manejo de muestras en
el proceso de pre andlisis, de Gestion y mantenimiento de equipos, de Validacion o
verificacion de métodos de ensayo y de Emision de informe de resultados.

Aseguramiento de
5.6 | la calidad de
los resultados

Control de la calidad: Procedimientos de Control de calidad interno y de Evaluacion
externade la calidad.

Comparaciones interlaboratorios, analisis, evaluacion y comparabilidad de los
resultados: Procedimientos de Comparaciones interlaboratorios y de Validacion o
verificacion de métodos de ensayo.

5.7 Procesos de Procedimientos de Emisiéon de informe de resultados, de Gestion y manejo de
: post analisis residuos.

5.8 | Informe de resultados | Procedimiento de Emision de informe de resultados.

5.9 | Emision de resultados | Procedimiento de Emisién de informe de resultados.

5.10 dG;slt;gr;rc;ttaoﬁ‘l)n ormacion Procedimiento de Proteccion de sistemas de informacion.

La documentacion en un laboratorio de salud publica debe ser la necesaria para asegurar un sistema de
gestion de la calidad eficaz, adaptada a sus necesidades especificas y segun lo establecido por la norma,
nacional o internacional, que estaimplementado.

laboratorio de salud publica debe establecer que norma (s) va aimplementar, documentar seguin lo establecido
porlanorma (s), implementar (utilizar) lo documentado y asegurar la sostenibilidad en el tiempo del SGC.

La documentacion del SGC debe ser comunicada, comprendida e implementada (utilizada) por el personal
que corresponda.

La documentacion del SGC, segln corresponda, debe estar disponible en el lugar de uso. Disponible no
“exhibiéndose”. No es una buena practica empapelar paredes y equipos en el laboratorio de salud publica, ya
que constituyen fuente de contaminacion. Léase como disponible en fisico o electrénico.

Larevision periddica de los procesos y de la documentacion debe permitir la mejora continua del SGC.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Politicas, objetivos, procesos, manual de
calidad, programas, procedimientos,
instrucciones, formatos y registros.

MEJORA CONTINUA
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La documentacion del SGC se organiza de acuerdo a los procesos del laboratorio de salud publica o a la
estructura de la norma a implementar o a sus necesidades. Generalmente es una combinacion de los tres
criterios.

La Norma ISO 9000:2015 define documento como la Informacién y el medio en el que esta contenida. Los
documentos del SGC pueden estar en cualquier medio de soporte; papel, disco magnético, éptico o
electrénico, fotografia o muestra patréon o una combinacion de estos.

Tipos de documentos del SGC

Ladocumentacion del SGC generalmente incluye los siguientes:
a) Documentos internos (es elaborado, revisado y aprobado por el laboratorio de salud publica)
a) Politicadela Calidady sus objetivos

) Manual de la Calidad

) Manuales
d) Planes

) Procedimientos (administrativos y técnicos)
f) Instrucciones de trabajo
g) Formularios o formatos
h) Registros

o O

b) Documentos externos (NO es elaborado, revisado ni aprobado por el laboratorio de salud publica)
a) Normaslegales
b) NormasISO

c) Normas técnicas nacionales o internacionales

d) Insertos

e) Certificados de calibracion

f) Informes de mantenimiento de equipos

g) Certificados de calidad de reactivos

h) Otros

Jerarquia de la documentacién

Misién, vision, politica de la calidad y objetivos de la calidad

Manual
de la
calidad

Manuales

Planes

Procedimientos
(administrativos y técnicos)

Procedimientos analiticos
(métodos)

Instrucciones de trabajo

Formatos y registros
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Definicién y uso de los documentos del SGC

Politica de la Calidad

Intenciones y direccion de una organizacion, relacionado a la calidad y que es
expresada formalmente por el jefe del laboratorio de salud publica.
Se elabora segun lo requerido por lanorma aimplementar.

Objetivos de la Calidad

Resultado que se esperalograr con respecto ala calidad.
Se derivan de la Politica de la Calidad e incluyen indicadores medibles.

Manual de la Calidad

Documento en el cual se establecen los requisitos del Sistema de Gestion de la
Calidad de una organizacion.

Debe incluir el alcance del SGC y referir los documentos del SGC. Breve descripciony
organigrama del laboratorio de salud publica.

Es el documento que contiene de manera sistematizada, distintas materias con

Manuales relacion a determinado tépico o aspecto técnico o administrativo. Es un compendio de
procedimientos.

Planes Descripcion de procedimientos sobre un tema especifico y recursos asociados a
aplicar, cuando deben aplicarse y quien debe aplicarlos en una situacion determinada.

Procedimientos Describen detalladamente un proceso.

Pueden ser administrativos o técnicos.

Procedimientos analiticos
(métodos)

Describen detalladamente un proceso analitico.

Instructivos de trabajo

Describen una actividad. Son referidos en los manuales, planes y procedimientos

Se elaboran y mantienen para registrar los datos que demuestren el cumplimiento de

Formatos los requisitos del SGC.
Sonreferidos en los manuales, planes, procedimientos e instrucciones de trabajo.
Registros Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de

actividades realizadas

Identificacion de los documentos del SGC

Los documentos son identificados por tipo de documento, generalmente mediante tres letras mayUsculas.

Manual de la Calidad MAC

Manuales MAN

Planes PLN

Procedimientos Siconsideraran solo procedimientos: PRO

Sidiferencian entre administrativos y técnicos: PRAy PRT

Procedimientos analiticos
(métodos)

MET

Instructivos de trabajo

Siconsideraran solo instrucciones o instructivos: ITT
Si diferencian entre administrativos y técnicos: ITAy ITT

Formatos

FOR
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Codificacion de los documentos del SGC

Los documentos pueden ser codificados con un cédigo alfanumérico, considerando la sigla del tipo de
documento (tres letras mayusculas), la sigla dellaboratorio de salud publica (de preferencia no mas de cuatro
letras mayUsculas) y el nimero correlativo con tres digitos empezando con 001, separados por un guion.

SIGLAS DEL TIPO SIGLAS DEL NUMERO
DE DOCUMENTO LABORATORIO CORRELATIVO
MAC- LM B-001
GUION

Selee: Manual de la Calidad del Laboratorio Medico Bioldgico niimero cero cero uno

Denominacién de los documentos el SGC
Los documentos pueden ser citados en otros documentos del SGC considerando: codigo, espacio y titulo del
documento.

Para la codificacion electronicos es conveniente considerar: cédigo, espacio, nimero de edicion (Ed. seguido
de dos digitos), espacioy titulo del documento:

Ejemplos:

Citas en otros documentos Codificacién electréonico
MAC-LMB-001 Manual de la Calidad MAC-LMB-001 Ed.01 Manual de la Calidad
PRA-LMB-005 Evaluacion y Auditorias Internas PRA-LMB-005 Ed03 Evaluacion y Auditorias Internas
PRT-LMB-001 Aseguramiento de la calidad de los PRT-LMB-001 Ed.02 Aseguramiento de la calidad de
resultados los resultados
ITT-LMB-022 Manejo de la autoclave Marca XLD ITT-LMB-022 Ed.01 Manejo de la autoclave Marca XLD
modelo pdf serie 12345D modelo pdf serie 12345D
FOR-LMB-025 Control de temperatura de equipos FOR-LMB-025 Ed.03 Control de temperatura de

equipos
CODIGO DEL NUMERO DE TiTULO
DOCUMENTO EDICION DEL DOCUMENTO

~ VI

MAC-LMB-001 Ed.01 Manual de la Calidad

T 1

ESPACIO
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Estructura y contenido de los documentos el SGC
1.Manual de la Calidad

Encabezado
Logo del Tipo de documento
laboratorio En mayuscula, negrita y arial 12

v v

Cdédigo del documento
En mayuscula, negrita y arial 09

'

MANUAL DE LA CALIDAD MAC-LMB-001
@ MANUAL DE LA CALIDAD DEL o
LABORATORIO MEDICO BIOLOGICO SR

T

Titulo del documento
En mayuscula, negrita y arial 12

Titulo:

T

Edicion del documento

En minuscula, negrita y arial 09

MANUAL DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO
" MEDICO BIOLOGICO

Titulo del documento
En mayuscula, negrita 'y

arial 16
Tabla:
/ En mindscula, negrita y arial 11 \
/
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Nombre y cargo Nombre y cargo

w{mbre y cargo

Aprobado con documento...... \

Fecha: dia: mes: afio

\ \
En mindscula y arial 11

.

Pie de pagina:

El pie de pagina tendra el nimero de pagina
en el extremo derecho en arial 10:

———————————————» Pagina__de __
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La segunda paginatendré el encabezado, el pie de paginay el contenido del manual, de preferencia segunala
norma SO 15189, version vigente y el mapa de procesos del laboratorio de salud publica:

Caratula

Presentacion

Contenido
Pag.

Introduccion
1. ALCANCE del SGC
2. REFERENCIAS y BASE LEGAL
3. DEFINICIONESy SIGLAS
4 REQUISITOS DE GESTION
4.1 Organizaciony responsabilidad de la direccién
4.2  Sistemade gestiondelacalidad
4.3  Control de documentos
4.4 Acuerdos delservicio
4.5  Analisis efectuados porlaboratorio de salud publica de lared de laboratorios
4.6  Servicios externosy suministros
4.7  Servicios de asesorfa
4.8  Resoluciénde quejas
4.9 lIdentificaciony control de las no conformidades
4.10 Acciones correctivas
4.11 Acciones preventivas
4.12 Mejoracontinua
413 Registros de lacalidady registros técnicos
414 Auditorfasinternas
4.15 Revision por ladireccion.
5. REQUISITOS TECNICOS
5.1 Personal
5.2 Instalacionesy condiciones ambientales
5.3 Equipos delaboratorio de salud publica
5.4  Procedimientos pre analiticos
5.5  Procedimientos analfticos
5.6 Aseguramiento dela calidad de los procedimientos analiticos
5.7  Procedimientos post analiticos
5.8  Informe de laboratorio de salud publica.
6. SEGURIDAD
7. NOMBRE DE PROCESO MISIONAL 2 Ejemplo INVESTIGACION
8. NOMBRE DE PROCESO MISIONAL 3 Ejemplo DOCENCIA
9. ANEXOS

Las siguientes paginas tendran el encabezado, el pie de paginay el desarrollo de cada uno de los items

del contenido.
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2. Manuales

La primera pagina sera la caratula y tendra un encabezado, el titulo del manual en el medio de la pagina,
debajo una tablay un pie de pagina, similar al caso del manual de la calidad, con la diferencia en el tipo de
documento, titulo del documento y el cédigo del documento.

MANUAL MAN-LMB-004
0 MANUAL DE P
PROCEDIMIENTOS PREANALITICOS Sl b

La segunda pagina del manual tendra el encabezado, el pie de paginay el contenido del manual:

Contenido
Pag.

Caratula
OBJETIVO
DEFINICIONESY SIGLAS
DESARROLLO DEL PROCESO 01
DESARROLLO DEL PROCESO 02
DESARROLLO DEL PROCESO (n)
FORMATOS
ANEXOS

N o O s N

Las siguientes paginas tendran el encabezado, el pie de pagina y el desarrollo de cada uno de los
ftems del contenido del manual.

3. Planes

La primera péagina seré la caratula y tendra un encabezado, el titulo del plan en el medio de la pagina,
debajo una tablay un pie de pagina, similar al caso del manual de la calidad, con la diferencia en el tipo de
documento, titulo del documentoy el cédigo del documento.

@ MANUAL PLN-LMB-001
PLAN DE CONTINGENCIA Ediciéon N° 01

La segunda paginadel plan tendra el encabezado, el pie de paginay el contenido del plan:

Contenido
Pag.

Caratula
1. OBJETIVO
2. DEFINICIONESY SIGLAS
3. REFERENCIAS Y BASE LEGAL
4. PROGRAMACION DE ACTIVIDADES

4.1. ACTIVIDADES

4.2. RESPONSABLES

4.3. INDICADORES

4.4, PRESUPUESTO

4.5. GANTTDEACTIVIDADES
5. FORMATOS
6. ANEXOS
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Las siguientes paginas tendran el encabezado, el pie de paginay el desarrollo de cada uno de los items del
contenido del plan.

4. Procedimientos

La primera pagina sera la caratula y tendra un encabezado, el titulo del procedimiento en el medio de la
péagina, debajo una tablay un pie de pagina, similar al caso del manual de la calidad, con la diferencia en el
tipo de documento, titulo del documentoy el cédigo del documento.

PROCEDIMIENTO PRA-LMB-001

0 EVALUACION Y AUDITORIA INTERNA Edicién N° 01

PROCEDIMIENTO PRT-LMB-001
CONTROL DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNO Edicion N° 01

La segunda péagina del procedimiento tendra el encabezado, el pie de pégina y el contenido del
procedimiento:

Contenido
Pag.
Caratula
OBJETIVOS
ALCANCE
DEFINICIONESY SIGLAS
REFERENCIAS
RESPONSABILIDADES
CONDICIONES DE SEGURIDAD (SOLO EN PROCEDIMIENTOS
TECNICOS)
7. DESARROLLO DELPROCESO
8. FORMATOS
9. ANEXOS

R T oA

Las siguientes paginas tendran el encabezado, el pie de paginay el desarrollo de cada uno de los items del
contenido del procedimiento.

5. Procedimientos analiticos (métodos)

La primera pagina sera la caratula y tendré un encabezado, el titulo del método en el medio de la pagina,
debajo una tablay un pie de pagina, similar al caso del manual de la calidad, con la diferencia en el tipo de
documento, titulo del documentoy el cédigo del documento.

0 METODO MET-LMB-012
UROCULTIVO Edicién N° 01

La segunda pagina del método tendra el encabezado, el pie de paginay el contenido del método:
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Contenido
Pag.
Caratula

OBJETIVO DELMETODO
FUNDAMENTO DEL METODO
DEFINICIONES Y SIGLAS
TIPO DE MUESTRA PRIMARIA
EQUIPOSY REACTIVOS
CONDICIONES DE SEGURIDAD
DESARROLLO DELMETODO
CONTROL DE CALIDAD
CALCULO DE RESULTADOS
10. REPORTE DERESULTADOS
11. FORMATOS

12. ANEXOS

® N O ok N

©

Las siguientes paginas tendran el encabezado, el pie de paginay el desarrollo de cada uno de los items del
contenido del método.

6. Instructivos de trabajo

La primera tendra un encabezado similar al caso del manual de la calidad, con la diferencia en el tipo de
documento, titulo del documento y el cédigo del documento, debajo una tabla, el inicio del desarrollo de la
actividady el pie de pagina.

Encabezado
INSTRUCTIVOS DE TRABAJO ITT-LMB-015
0 MANEJO DE LA AUTOCLAVE MARCA XLD Edicién N° 01
MODELO PDF SERIE 12345D
Tabla
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: Fecha:
Contenido
1. DESCRIPCION DE LAACTIVIDAD (en base al ANEXO 01 en caso de manejo de equipos)
2. FORMATOS
3. ANEXOS
Pie de pagina (arial 8)
Aprobado con: Fecha P&ginal de

Las siguientes paginas tendran el encabezado, el pie de paginay el desarrollo de cada uno de los items del
contenido delinstructivo.

Losinstructivos no tienen caratula, y se recomienda que no deben tener mas de tres paginas.

En el caso de instructivos de manejo de equipos, el ANEXO 01 es la foto del equipo, con flechas sefialando
sus principales partes y unaleyenda de las mismas.
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7. Formatos
Todas las paginas tendran el siguiente encabezado:
@ FORMATO FOR-LMB-010
CONTROL DE TEMPERATURA Edicién N° 01
DE EQUIPOS

El contenido se elabora de acuerdo a las necesidades especificas de la actividad aregistrar.
Todas las paginas tendran el siguiente pie de pagina en arial 8:

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Aprobado con: Fecha Paginalde?2

Control de los documentos el SGC

1. Elaboracién
Los documentos del SGC deben ser elaborados por las personas que realizan la actividad o proceso.
El responsable de gestién de la calidad coordina la elaboracion de los documentos del SGC segun
registro actualizado de la Lista Maestra de documentos del SGC.

2. Revisién
Los documentos del SGC son revisados por otro personal con la misma o mayor experiencia de quien lo
elabora.

3. Aprobacién
Los documentos son aprobados por el responsable del laboratorio de salud publica. Debe ser aprobado
por una autoridad del laboratorio de salud publica que permita la agil aprobacién y actualizacion. La
aprobacion es coordinada por el responsable de gestion de la calidad. En el documento de aprobacion
se especifica, cédigo, nombrey edicidon del documento del SGC.

4. Difusion
Los documentos del SGC deben ser difundidos por la persona que elaboré el documento.
El responsable de gestién de la calidad coordina la difusién y mantiene los registros de difusion segun
formato aprobado, Difusion de documentos del SGC, el cual debe incluir; el nombre y firma de quien
difunde el documento; cédigo, nombre y edicion del (os) documento (s) difundido; fecha, horay lugar de
ladifusion; nombrey firma de los asistentes a la difusion; y nombre y firma del responsable del registro.

5. Distribucion

El responsable de gestién de la calidad distribuye copia de los documentos aprobados a quien
corresponda segun actividades que realiza y mantiene registros de la distribucidon segun formato
aprobado, Distribucion de documentos del SGC, el cual debe incluir; especificar si es documento interno
0 externo; numero de ejemplar, codigo, nombre y edicion del documento; nombre de la persona que
recibe, area de trabajo y firmas de recibido y devolucion del documento; fechas de entrega y de
devolucion; y nombrey firma del responsable del registro.

El original queda con la autoridad que aprob6 el documento. Cada copia contara con nimero correlativo
de ejemplar, el ejemplar N° 1 corresponde al responsable de gestidn de la Calidad.

6. Actualizacion
Los documentos del SGC se actualizan cada 2 anos o cuando se requiera.
El personal que requiera actualizar un documento lo hace segun formato aprobado, Solicitud de
Actualizacion de documentos del SGC, el cual debe incluir; cédigo, nombre, titulo y edicion del
documento; nombre, firma y fecha de quien propone la actualizacién; la modificacién propuesta; el
fundamento de la modificacién; aprobacién de la actualizacion por el responsable de gestion de la
calidad, firmay fecha. De ahi sigue el tramite de aprobacién de la nueva edicién del documento.
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7. Control de cambios

A partir de la segunda edicion de cada documento se incluira como anexo la siguiente tabla:

Decia Dice

En caso de los archivos electronicos se mantendra copia de cada edicion.

8. Registro y archivo de documentos

El responsable de gestién de la calidad mantiene actualizado en formato aprobado, Lista Maestra de
documentos internos del SGC, el cual incluye la relacién de todos los documentos internos segun tipo de
documento, consignando codigo, nombre y edicion del documento, nombre de elaborador, revisor y de quien
aprueba, fecha de aprobacion, fecha de proxima revision, nombre, firmay fecha del responsable del registro.

La lista maestra contiene todos los documentos solicitados por la norma ISO 15189, las normas del MINSA
(ejemploNTS 072) y los documentos que requiere el laboratorio de salud publica seguin el alcance de su SGC.

Los originales de los documentos del SGC seran custodiados por la autoridad dellaboratorio de salud publica.

Todo personal que recibe un ejemplar fisco de un documento del SGC custodia los mismosy los registraen un
formato aprobado, Documentos del SGC, que incluye; especificar si es documento interno o externo; cédigo,
nombre y edicidon del documento; nombre de la persona que recibe, area de trabajo; y fecha del registro del

documento.
Los documentos del SGC son archivados en archivadores de palanca o similar, que
Laboratorio contiene alinicio un registro de Documentos del SGC, seguido de los documentos en
Medico fisico recibidos. El lomo del archivado debe especificar si son documentos externos o
Bioldgico internos y un nuimero correlativo por area. El responsable de gestion de la calidad

ademas mantendra 01 ejemplar de los archivos obsoletos.

i Elresponsable de gestion de la calidad mantiene archivos electronicos originalesy en
Area PDF de los documentos internos y de ser posible de los externos, en carpetas y
subcarpetas de acceso exclusivo o compartido con personal a su cargo:
DOCUMENTOS

EXTERNOS SGC - Documentosinternos:

Aprobados: Carpetas por tipo de documento

Revision: Carpetas por tipo de documento
N° Obsoletos: Carpetas por tipo de documento

Registros: Lista maestra de documentos internos del SGC y otros
« Documentos externos
MINSA: Leyes, reglamentos, DSy Normas Técnicas Sanitarias
ISO: Normas ISO
0 Registros: Documentos del SGC

Otros

Archivos electronicos en PDF de los documentos del SGC seran de acceso al personal del laboratorio de salud
publica. De ser necesario personal tendra accesos a archivos electronicos de los formatos para el registro de la
informacion.

El responsable de gestidon de la calidad mantiene actualizado los archivos fisicos y electrénicos de los
documentos del SGC

9. Disposicion final
El responsable de gestion calidad recupera los archivos fisicos de los documentos del SGC obsoletos

registrando seguin formato aprobado, Distribucion de documentos del SGC. Después los elimina fisicamente y
registra en formato aprobado, Acta de eliminacion.
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