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Que, es politica de la Alta Direccién el establecimiento de un Sistema de Gestion de la Calidad
en el Instituto Nacional de Salud, como un mecanismo para asegurar €l mejoramiento continuo
en la investigacion cientifica aplicada en salud, nutricion, alimentacion, control de calidad de
alimentos y medicamentos, produccion de biolégicos de uso humano y veterinario, salud
ocupacional y proteccién del ambiente para la salud y en salud intercultural y en la prestacion
de servicios especializados requeridos por nuestros usuarios o clientes,

las funciones y actividades del Instituto Nacional de Salud, garantizando que se vincule la
politica de calidad y su implementacion con el desarrolio de los procesos;

Que, es necesario aprobar la primera edicién del procedimiento PRA-INS-008 Control de ia
documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad del Instituto Nacional de Salud,

Estando a lo propuesto por la Oficina General de Asesoria Técnica, con el visto bueno de las
Direcciones Generales de la Unidades Organicas del instituto Nacional de Salud;

En uso de las atribuciones establecidas en el articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°. — APROBAR, el procedimienta PRA-INS-008 Control de la documentacion del
Sistema de Gestion de la Calidad del Instituto Nacional de Salud, 12 edicion, el mismo que
forma parte de la presente Resolucion.

Articulo 2°- DISTRIBUIR copia de la presente resolucién a los drganos competentes de la
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OBJETIVO

Establecer el control y mantenimiento de la documentacién del Sistema de
Gestion de la Calidad del Instituto Nacional de Salud.

CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento se aplica a toda la documentacion del Sistema de Gestion
Calidad del Instituto Nacional de Salud descrita en el presente procedimiento

POLITICA

Mantener disponible la documentacion del sistema de gestion de la calidad en
las Unidades Organicas y equipos funcionales para conocimiento y cumplimiento
por todo el personal involucrado en el desarrollo de procesos y/o actividades del
Instituto Nacional de Salud.

DEFINICIONES

documentacion del sistema de gestidn de la calidad: Comprende documen-
tos de la calidad elaborados por la Institucién y documentos externos.

documentos de la calidad: Documentos elaborados por la Institucion de
acuerdo a las Normas ISO y otras normas de la calidad relacionadas con la ges-
tion de la calidad.

documentos externos: Documentos no elaborados por el sistema de gestion
de la calidad del INS, que incluye normas legales, manuales de operacion de
equipos, normas técnicas nacionales o extranjeras, especificaciones del cliente,
técnicas de laboratorio de origen, procedimientos, especificaciones, tablas de
calibracién, gréaficos, carteles, avisos, software, dibujos, planos u otros.

documentos administrativos: Documentos elaborados por la Institucién de
acuerdo a sistemas de gestion diferentes al sistema de gestion de la calidad.

REFERENCIAS
NTP-1SO- 9001: 2001 Sistemas de gestién de la calidad: Requisitos

NTP-ISO/IEC 17025: 2001 Requisitos generales para la competencia de labora-
torios de ensayo y calibracion

Norma ISO/FDIS 15189: 2000 Laboratorios Médicos - Requisitos particulares
para la calidad y competencia.

PRA-INS-007 Elaboracién, codificacién y aprobacion de los documentos del sis-
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OBJETIVO
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5.5 DIR-INS-019: Directiva para la administracion del archivo del Instituto Nacional
de Salud, en lo que sea aplicable.

6. RESPONSABILIDADES

El Jefe del Instituto Nacional de Salud aprueba este procedimiento con Resolu-
cion Jefatural

Los Directores Generales conducen y evalGan la aplicacion de este procedimien-
to.

Los Directores Ejecutivos supervisan la ejecucion de este procedimiento

E! Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad coordina y
supervisa el registro, control y archivo de los documentos de la calidad de apli-
cacidn institucional generados por el sistema de gestién de la calidad.

El Coordinador de Gestion de la Calidad de cada Unidad Organica coordina y
supervisa el registro, control y archivo de los documentos de la calidad del sis-
tema de gestion de la calidad adoptado por la Unidad Organica

Los coordinadores de los equipos funcionales de las Unidades Orgénicas regis-
tran, controlan y archivan los documentos externos.

7. ASPECTOS GENERALES

141. El Equipo funcional de Gestion de la Calidad de las Unidades Organicas ejecuta
el registro, control y archivo de la documentacion del sistema de gestion de la
calidad de acuerdo al presente procedimiento

La Oficina Ejecutiva de Organizacion coordina y supervisa el registro, control y
archivo de los documentos administrativos inherentes a otros sistemas de ges-
tion diferentes al sistema de gestion de la calidad.

REGISTRO, DIFUSION, ACTUALIZACION Y CONTROL

Registro

8.1.1. La Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad recepciona de la Alta Direccion
copia del documento de la calidad con su Resolucion Jefatural que la aprueba y

lo registra en el Formulario FOR-001 PRA-INS-008 Registro de los Documentos
de la Calidad Aprobados.

El Coordinador de Gestion de la Calidad de cada unidad organica recepciona de
la Direccién General copia del documento de la calidad aprobado y lo registra en
el Formulario FOR-001 PRA-INS-008 Registro de los Documentos de la Calidad

i
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8.2. Difusion y Control

8.2.1. La Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad distribuye copia controlada de los
documentos de la calidad aprcbados por Resolucion Jefatural a los Coordinado-
res de Gestion de la Calidad de las Unidades Organicas vy lo registra en el For-
mulario FOR-002 PRA-INS-008 Registro de Distribucion de Documentos Contro-
lados y emplea el siguiente sello en el margen superior del documento de la ca-
lidad.

COPIA CONTROLADA

El Coordinador de Gestion de la Calidad de cada Unidad Organica distribuye
copias necesarias de los documentos de la calidad aprobados en la Unidad Or-
ganica y de los recepcionados de la Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad, a
los equipos funcionales de acuerdo al campo de aplicacion del documento y lo
registra en el Formulario FOR-002 PRA-INS-008 Registro de Distribucién de Do-
cumentos Controlados y emplea el sello COPIA CONTROLADA en el margen
superior del documento de la calidad.

El Coordinador de Gestion de la Calidad de cada Unidad Organica precisa en el
encabezado del documento de la calidad el nimero del ejemplar y la fecha de
aprobacion.

8.24. El control de la documentacién del sistema de gestién de la calidad, lo realiza el
Coordinador de Gestion de la Calidad con el Equipo de Gestién de la Calidad, en
funcion a los documentos distribuidos segun el Formulario FOR-002 PRA-INS-
008 Registro de Distribucién de Documentos Controlados.

El control de las modificaciones de los documentos de la calidad lo realiza el
Coordinador de Gestién de la Calidad con el Equipo de Gestion de la Calidad o
la Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad, a través del Formulario FOR-004
PRA-INS-008

Cuando el Coordinador de Gestidn de la Calidad tenga que distribuir copias no
controladas de documentos de la calidad o documentos externos para fines de
revision o informacion el documento se identificara con el sello:

COPIANO CONTROLADA

8.3. Actualizacién o Revision Periodica

La actualizacion de la documentacion puede ser requerida por el personal en
cualquier oportunidad por identificacion de inconsistencias o mejora de los pro-
Cesos 0 actividades, a través del Formulario FOR 003 PRA-INS-008 Solicitud de
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8.3.2. Las modificaciones de los documentos de la calidad deben identificarse con una
redaccién en negritas y subrayadas y la revision de los documentos aprobadas
se identificaran mediante un sello DOCUMENTO EN REVISION

La revision de toda la documentacion del Sistema de Gestidon de la Calidad debe
ser conducide por el Coordinador de Gestion de la Calidad, por lo menos una
vez al afio, para comprobar su aplicabilidad y conformidad con los requisitos es-
tablecidos

Los Directores Ejecutivos y/o los Coordinadores de los Equipos funcionales de-
beran entregar los documentos de la calidad no validos u obsoletos a los Coor-
dinadores de Gestion de la Calidad.

Los Directores Ejecutivos y/o Coordinadores de los Equipos funcionales deben
comunicar al Coordinador de Gestidn de la Calidad cualquier documento obsole-
to retenido por razones legales o de preservacion de conocimientos.

Los cambios en los documentos de la calidad deben ser realizados por el perso-
nal de las Unidades Organicas que elaboraron el documento original, a menos

que se disponga lo contrario por la Direccién u Oficina General que correspon-
da.

La revision y aprobacion de los documentos de la calidad actualizados deberan
seguir lo establecido en el procedimiento PRA-INS-007 “Elaboraciéon Codifica-
cion y Aprobacion de los Documentos del Sistema de Gestion de la Calidad” y
registrados en el Formulario FOR-001 PRA-INS-008 Registro de los Documen-
tos de la Calidad Aprobado, actualizando su numero de edicién.

8.4. Control de Documentos externos

El control de los documentos externos estard a cargo del Director Ejecutivo de
la Unidad Organica o del Coordinador del Equipo funcional.

Cuando ingrese a la Unidad Organica y/o Equipo funcional documentos externos
como manuales de operacién de equipos, normas técnicas, normas legales, en-
tre otros, el Director Ejecutivo o Coordinador del Equipo funcional procedera a
registrarlo en el Formato FOR-005 PRA-INS-008 Registro de Documentos Ex-

ternos del Sistema de Gestion de la Calidad y a identificarlo con el sello DOCU-
MENTO EXTERNO

DOCUMENTO EXTERNO

8.43. Los documentos externos mantienen la numeracion o codificaciéon original si la
tuviera asignada por la entidad u 6rgano competente que lo aprobé.

El Coordinador del Equipo funcional que distribuya copias de documentos exter-
nos procedera a registrar en el Formato: FOR-006 PRA-INS-008 Registro de
Distribucién de Documentos Externos y sellara cada una de las copias a distri-
- buir con el sello DOCUMENTO EXTERNO.

4
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8.4.5.

8.4.6.

9.2.2.

El Coordinador del Equipo funcional de la Unidad Orgéanica, dentro de los ocho
dias de cada mes enviara al Coordinador de Gestion de la Calidad una copia
del registro de la documentacion externa del mes anterior.

Los documentos administrativos elaborados por las Unidades Organicas del INS,
referidos a sistemas de gestion diferentes al sistema de gestion de la calidad,
seran controlados como documentos externos

ARCHIVO
Archivo Fisico

La Oficina Ejecutiva de Gestion de la Calidad organiza y conduce el archivo de
los documentos de la calidad de ambito Institucional aprobados por el Jefe del
INS y de copias del original de los documentos de la calidad aprobados por las
Unidades Organicas del INS:

El Coordinador de Gestion de la Calidad de cada Unidad Organica, organiza y
conduce el archivo de los documentos de la calidad aprobados en su Unidad
Organica segun corresponda.

Archivo Informatico

El archivo informatico de los documentos de la calidad aprobados de ambito
Institucional sera administrado por la Oficina Ejecutiva de Gestién de la Calidad,
cuyo acceso es restringido y con autorizacion de su Director Ejecutivo.

El archivo informatico de los documentos de la calidad aprobados de aplicacion
en el ambito de la Unidad Orgéanica seréd administrado por el Coordinador de
Gestion de la Calidad cuyo acceso es restringido y con su autorizacién.

Los Coordinadores de Gestion de la Calidad, deben tener copias de seguridad
de los documentos de la calidad aprobados y archivados en computadora, los
cuales deberan conservarlos, con caracter confidencial y acceso restringido.

Archivo de la Documentacion Obsoleta

En los archivos fisicos de los documentos de la calidad se mantendra un ejem-
plar de la edicién anterior a la vigente y las ediciones anteriores seran remitidas
por el Coordinador de Gestion de la Calidad o la Direccién Ejecutiva de Gestion
de la Calidad segun corresponda al Archivo Institucional, las mismas que debe-
ran identificarse como OBSOLETO.

OBSOLETO

El periodo de mantenimiento y eliminacién fisica de los archivos de estos docu-
mentos deben realizarse de acuerdo a las disposiciones establecidas en la DIR-
INS-019: Directiva para la Administracion del Archivo del Instituto Nacional de
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9.4.

9.4.1.

Control en Uso de los Documentos

Los documentos deben permanecer legibles y faciimente identificables, en caso
de dafo, el usuario debe solicitar una nueva copia al Coordinador de Gestion de
la Calidad de su Unidad Organica.

Los Directores Ejecutivos o los Coordinadores de los Equipos funcionales deben
verificar que los documentos de la calidad asignados se encuentren disponibles
en los puntos de uso.

Los Directores Ejecutivos o los Coordinadores de los Equipos funcionales deben
verificar que la documentacion asignada permanezca en el area, cuando el per-
sonal se retira de la Institucion o se le asigna otras funciones por rotacion.

Cada usuario debe devolver al Coordinador de Gestion de la Calidad de la Uni-
dad Organica las copias de los documentos obsoletos al momento de recibir un
documento de la calidad actualizado, para su eliminacion.

REGISTROS

Los documentos de la calidad aprobados y distribuidos y los documentos ex-
ternos seran registrados en los formularios anexos.

ANEXOS

ANEXO A FOR-001 PRA-INS-008 Registro de Documentos de la Calidad Apro-
bados.

ANEXO B FOR-002 PRA-INS-008 Registro de Distribucion de Documentos de la
Calidad Aprobados

ANEXO C FOR-003 PRA-INS-008 Solicitud de Modificaciones.

ANEXO D FOR-004 PRA-INS-008 Control de Modificaciones.

ANEXO E FOR-005 PRA-INS-008 Registro de Documentos Externos

ANEXO F FOR-006 PRA-INS-008 Registro de Distribucion de Documentos Ex-
ternos.
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ANEXO A
S @ R FORMULARIO FOR-001 PRA-INS-008

\ T _

s e REGISTRO DE DOCUMENTOS DE LA CALIDAD | Edicién N°
APROBADOS Pag.  de
‘... |TIPO DE DOCUMENTO:

v\ | UNIDAD ORGANICA:

" [ copico TITULO DEL DOCUMENTO N° | Resolucion | Fecha || W
\\‘;‘,;"-., B Edic. | Aprobacion | Aprobac. | Pégs.
ool

...................................................

Sello y Firma del Coordinador de
Gestion de la Calidad
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ANEXO B
B FORMULARIO FOR-002 PRA-INS-008
(%33:& . REGISTRO DE DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS DE | Edicién N°
it Bome LA CALIDAD APROBADOS Pag. de
. CODIGO Y TITULO DEL DOCUMENTO:
Y4 "JINIDAD ORGANICA
-} -EjRm- Entregado a Equipo funcional Fecha de Firma de Fecha de Firma de
A ‘piaf\”N" { Nombre y Apellido) | (area o laboratorio) | Entrega Recibido Devolucion Devolucion

10

11

Nombre y Firma del encargado del registro
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..ANEXO C
- FORMULARIO FOR-003 PRA-INS-008
(%%Ns Ediciéon N°
b i kot e SOLICITUD DE MODIFICACIONES Pag. de

A MODIFICACION

Edicion:N°

Equipo de Gestion de la Calidad

B DICTAMEN
Equipo de Gestion de la Calidad:

Dictamen: Aceptada Denegada:

Redaccion definitiva de Ia modificacion: ................. e e e
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ANEXO D
; , FORMULARIO FOR-004 PRA-INS-008
(%i%% Edicion N°
oo CONTROL DE MODIFICACIONES Pag. de
Numeracién parrafo / pégina Firmas
N° de Fechade |Modificaciones |Modificaciones |Equipo de Nivel que aprue-
Modificacién | Ejecucion | solicitadas aprobadas Gestion de la | ba el documento
Calidad
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ANEXO E
% . FORMULARIO FOR-005-PRA-INS-008
@;m& REGISTRO DE DOCUMENTOS EXTERNOS Edicion N°
© Islityh R maioe i Pag de
UNIDAD ORGANICA:
EQUIPO FUNCIONAL.:
o N° Ano de Fecha de N°.
N CODIGO TITULO DEL DOCUMENTO Edicién | Edicién ingreso Pag.
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ANEXO F
W 5 : FORMULARIO FOR-006 PRA-INS-008
@%NS REGISTRO DE DISTRIBUCION DE Edicion N°
T ER DOCUMENTOS EXTERNOS Pag. de
TITULO DEL DOCUMENTO:
UNIDAD ORGANICA:
Ejem- Entregado a Equipo funcional Fecha de Firma de Fecha de Firma de
plar N° | (Nombre y Apellido) | (area o laboratorio) | Entrega Recibido Devolucion Devolucidn
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