Procedimiento para el Control de Cédigo: P-ACI-002
- Registros
O} ) istiuto Naciona Edicion: 04
D e wspl | Macro-Proceso: | Proceso Interno:
Aseguramiento de | Aseguramiento de Fecha 16/07/2015
Calidad de Calidad de Aprobacion:
Resultados Institucional
INDICE
Pagina
1. Objetivo 02
2. Alcance 02
3. Responsable 02
4. Definiciones 02
5. Descripcion del Procedimiento 03
6. Referencia Bibliografica 06
7. Registros 06
8. Anexos 06
9. Historial de Modificaciones 06
Elaborado Revisado Aprobado

Analista de Aseguramiento de
Calidad

Director de Aseguramiento de
Calidad de Resultados

Director Ejecutivo

b

Firma

SE PPl = A=
K Lt

Firma

Firma

gt

Dra. Shirley Guapulema

Dr. Edgar Espinoza Ortiz

Ing. Santiago Apunte

Fecha: 10/07/2015

Fecha: 15/07/2015

Fecha: 16/07/2015




Procedimiento para el Control de Codigo: P-ACI-002
" Registros
(\ / Instiuto Nacional Edicion: 04
b4 sl N Macro-Proceso: Proceso Interno:
Aseguramiento de Aseguramiento de Fecha 16/07/2015
Calidad de Calidad de Aprobacion:
Resultados Institucional
1. Objetivo

Establecer un procedimiento documentado para la identificacion, recopilacién, indexacion,

acceso, almacenamiento, mantenimiento,

registros de la calidad y técnicos.

2. Alcance

modificacion y disposicion segura de los

El presente documento aplica a todos los registros de los Sistemas de Gestion

implementados en el INSPI.

3. Responsables

Director Ejecutivo del INSPI.- Es responsable de aprobar este procedimiento.

Direccion de Aseguramiento de Calidad/ Analista de Procesos de Calidad - Es

encargada de la elaboracion y actualizacion, y control de registro.

Personal del INSPI.- Responsable de elaborar y mantener los registros que permitan

demostrar cumplimiento del Sistema de Gestién de Calidad.

4. Definiciones

Lista Maestra de Registros (LMR).- Lista que recoge a todos los registros que evidencian

la aplicacién de los sistemas.

Formulario o Formato.- Son formas elaboradas, en las que se registran la informacién

generada durante la realizacién de una actividad especifica dentro de los sistemas.

Formato Libre.- Es la caracteristica de un formulario o formato controlado dentro del

sistema de Gestion.
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5. Descripcién del Procedimiento
5.1 Creacion de Registro

La creacion de un registro sera de acuerdo a las necesidades del drea /centro de

referencia, para lo cual se sequird los lineamientos del procedimiento de control de
documentos P-ACI-001.

5.2 Control de los Registros

Todos los registros tanto de calidad como técnicos se detallarén en la Lista Maestra

de Registros (F-ACI-003), los cuales se identificaran mediante un cédigo y nombre

asignado y se indicaré a su vez el funcionario destinado a la_proteccién del registro.

En caso que se deba modificar el contenido del registro se debera registrar la fecha
junto con la identificacién del personal que realiza las modificaciones y cuando sea

relevante la hora de modificacién del registro; para verificar la trazabilidad del mismo.

Para el caso de registros generados por el sistema de computo, proveedor, clientes o
areas internas, donde no existan formatos elaborados o prestablecidos, se manejan
registros en formato libre, en cuyo caso se requiere al menos de la siguiente informacién.

- Nombre del Registro
- Fecha

- Cddigo (Cuando aplica)

Responsable (Cuando aplica)

Identificacién de la organizacion
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5.3 Mantenimiento de los registros

La Direcciéon de Asequramiento de la Calidad/ Analista de Procesos de Calidad son

los responsables de mantener actualizada la informacién en la Lista Maestra de
Registros, ya que esta sujeta a permanentes cambios debido a la inclusién, actualizacion o
exclusion de registros controlados.

5.4 Almacenamiento de los Registros

Los registros tanto del sistema de gestion de calidad como técnicos seréan
almacenados en cada drea de acuerdo a las especificaciones de la quia G05 del

Servicio de Acreditaciéon Ecuatoriano. Los resultados de los exdmenes se pueden

almacenar durante el tiempo que sea clinicamente relevante, o de acuerdo a las

especificaciones del ente requlador en su edicién vigente .

Los registros en digital se almacenaran en la carpeta compartida de aseguramiento de la
calidad, siendo los registros obsoletos almacenados en la carpeta de obsoletos.

5.5 Conservacion/ Proteccion de Registros

Los registros se mantendran en un ambiente adecuado con la finalidad de evitar su
deterioro, evitar el acceso indebido a personal no autorizado; para los reqistros en

forma digital se establecerda un sistema de proteccién electrénica para evitar el
acceso indebido de los mismos.
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5.6 Recuperacion

Cuando se requiera conservar los registros por tiempo adicional, el responsable de cada
proceso debe proceder a identificarlos como documentos obsoletos de acuerdo a lo
establecido en el Procedimiento para Control de Documentos y mantenerlos como archivo
pasivo en su area de trabajo o en el sitio destinado por el Instituto para tal uso.

5.7 Retenciéon

Concluido el periodo establecido los responsables de cada proceso que manejan todo tipo
de informacién tienen la obligacion de retirarlos y destruirlos, los resultados de los
pacientes seran retenidos, el tiempo que sea clinicamente relevante o segun sea requerido
por la regulacién nacional en su edicién vigente.

5.8 Disposicién de los registros
Todos estos registros de gestién y técnicos estaran disponibles para la revision

por la direccién correspondiente, en caso de ser necesario.

En la lista maestra de registros se indica cual es la disposicidén final que se da a los
registros.

Para facilitar el proceso de disposicién final de los registros obsoletos, los responsables de
areas realizan |a revision de sus registros para determinar si éstos deben ser mantenidos y
cuales ser dispuestos de acuerdo a lo establecido en este procedimiento.
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6. Referencia Bibliografica

ISO Norma 9001-2008, Sistemas de gestion de la Calidad — Requisitos, 47 ed, 2008-

11-15.

ISO Norma 15189-2012, Laboratorios Clinicos, Requisitos particulares para la

Calidad y la Competencia, 3° ed, 2013-07.

7. Registros

Lista Maestra de Registros (F-ACI-003)

8. Anexos

N/A

9. Historial de modificaciones

EDICION FECHA CAUSA DE LA MODIFICACION
00 14/01/2013 Version Inicial.
01 23/01/2014 Actualizacion del logo de la institucion.
02 19/09/2014 Actualizacién del logo del INSPI.
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03

23/01/2015

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, depuracién y mejora de
procesos y procedimientos” queda asignado a la direccién
de Gestion de Planificacion Estratégica por lo tanto el
establecimiento, seguimiento de cumplimiento vy
actualizaciéon 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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