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Anexo 11-1 FLUIOGRAMA

1.0 Objetivo

Establecer las acciones p
mediante la adecuada emi
control de la distri re

2.0 Alcance

gue perten
Maestra. El Siste
Fundacién IBR.

ma de Gestion de Calidad de IBR y que estan incorporados a la Lista
de Gestion de Calidad de IBR incluye también al funcionamiento de la

3.0 Documentos de Referencia

Manual de Calidad de IBR
Norma IRAM 301. ISO/IEC 17025 capitulo 4.3 “control de documentos”
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4.0 Definiciones y abreviaturas

4.1 Manual de Calidad (MC): Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de la
organizacién de acuerdo con su politica y objetivos. Indica qué debe hacerse

4.2 Procesos Generales (PRO): Describe las secuencias de transformacién de los insumos en
productos y servicios. Indican como sucede.

4.3 Procedimientos Operativos Estandar (POE): Describe en detalle las acti qgue se deben

realizar. Indican como debe hacerse
4.4 Formularios (FOR) y Registros (REG): Aportan evidencias objeti ican con z0

4.5 Instructivos de Trabajo (INT): Series de explicaciones e instrucciones organizadas, para indicar
como llevar a cabo una actividad especifica.

4.6 Leccion en un Punto [LUP]: Descripcion de una

forma grafica en el lugar de aplicacion. A

4.8 Manuales en general (MAN): i ivo que posee en forma ordenada y

nostrada generalmente en

explicita informacidn sobre la org i ser: objetivos, politicas, atribuciones, etc.

dad (CIC): Son comunicaciones oficiales entre los miembros de IBR a
fin de info as o modificaciones a los documentos del control de calidad. Las mismas
podran efectu orreo electrénico o en papel. Las CIC se numeraran correlativamente y se

asignara el afio correspondiente (por ejemplo CIC 1/2015, etc.).

4.12 Documentos externos: Documentos o formularios pertinentes al sistema de gestién de calidad
gue sean originados por clientes o proveedores, incluyendo instrucciones de fabricantes de
reactivos, exigencias regulatorias, normas de referencia, manuales provistos por fabricantes de
equipos, normas administrativas, de Seguridad y otras disposiciones aplicables cuando el
laboratorio dependa de una institucion mayor que lo contiene.
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4.13 Documentos internos: otros tipos de documentos generados por el IBR y que contribuyan al
SGC

4.14 Responsable de calidad (RC)

4.15 Sistema de Gestion de Calidad (SGC)

En la figura se esquematiza la estructura documental

¢Qué debe hacerse?

N

¢Como sucede?

¢ Como se hace?

¢Como se hizo?

5.0 Responsabilidades

5.1 RESPONSABLE DE CALIDA

Controlar y mantener-a a la documentacion interna del Sistema de Gestion de

Ceiiirse en su accionar cotidiano a los procederes previstos en el Sistema de Gestion de Calidad.
Mantener y resguardar la documentacién atinente.

Informar al Responsable de Calidad sobre mejoras u oportunidades de mejora que pudieran
presentarse.

Dar de alta nuevos documentos sobre procedimientos, procesos o instructivos que involucren la
prestacion de nuevos servicios o el uso de nuevo equipamiento.
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6.0 Procedimiento

6.1 SE CONSIDERAN DOCUMENTOS CONTROLADOS LOS SIGUIENTES:
Manual de Calidad

Procesos Generales

Procedimientos Operativos Estandar

Formularios y Registros

Instructivos de Trabajo

Leccidn en un punto
Los Anexos.

Manuales en general
Especificaciones
Avisos

Documentos Externos
Documentos externos

6.2 APROBACION Y EMISION DE LOS DOCUMENTOS.
6.2.1) Todos los documentos inter Gestidon de Calidad son generados por
lar. Todo personal del IBR tiene la

potestad para proponer la emisi documentos del sistema del SGC o bien proponer
cambios a los documentos vigentes, su propuesta al responsable de area o RC, para
gue canalicen su elaboraci in de evaluar la pertinencia del cambio o nuevo

documento requerido, el : otros miembros de IBR.

en el REG11-1 los
El RC tendra la funcidn de:

res de los responsables de elaborar y revisar cada documento.

6.2.2.1) Revisar la edicidén correspondiente y la fecha desde cuando queda efectivo
dicho documento.
6.2.2.2) Conservar los documentos editables en una carpeta separada.

6.2.2.3) Codificarlos y pasarlos a formato PDF.
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6.2.2.4) Gestionar la aprobacidon o rechazo del documento por el Director.

6.2.2.5) Archivar copia del documento en la computadora habilitada.

6.2.2.6) Actualizar la Lista Maestra dandole ingreso al documento.

6.2.2.7) Cuando las modificaciones correspondan a un documento POE, PRO, INT o
FOR, adicionalmente se realizara una capacitacién a las personas que correspondan (ref.
cap. 5.2 norma ISO 17025”Personal”) archivando una copia del Registro de Formacién en la
carpeta de Registros de Gestion.

6.2.3.) Disponibilidad de los Documentos:
et de IBR y
rdaran en

Las ediciones vigentes de los documentos se encuentran disp
en una computadora habilitada designada para tal fin. Los documer
formato pdf bajo la siguiente estructura: nombre de archivo, sigla iza al documento,
version, numero de paginas, fecha de emisidon, fecha de | uien redacta, quien
controla y quien aprueba.

6.2.4.) Lista Maestra
En la computadora habilitada se mantiene una entificar los documentos
internos, documentos externos, documentos E, PRO, FOR, organigramas,
INT, formularios, informes, protocolos y técnicas, con membretes, capacitaciones,
recursos humanos, presupuestos vy lista llevaran rol sobre el estado de edicién de cada
documento. En esas listas se det
- El punto referencia de la Norma
- El nombre de cada docum

- Estado: elaboracion, vig i6n y anulacién.

que en la Intranet se encuentren solo las ediciones vigentes de los
documento ble de Calidad tiene la responsabilidad de coordinar la realizacidon de un

control interno dejar registro de dicho control en el REG 11-1.

6.2.6.) El SGC reconoce dos tipos de copia de documentos: “controlado” y “no controlado”.
El primero, trata de un documento cuyo control esta garantizado por el responsable de calidad, que
asegura la conformidad con el original. El segundo, trata de una copia de documento de la cual no
se puede garantizar su validez (el estado de vigencia, el origen, su distribucidn, etc.).
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Todas las copias de los documentos, y que estén en proceso de revision, llevardn una
marca de agua con la leyenda “Documento no controlado”.

6.2.7.) Documentos obsoletos: Los documentos obsoletos deben ser inmediatamente
retirados de la computadora habilitada y ser archivados debidamente identificados. Cuando existan
documentos obsoletos que deban ser retenidos por razones legales un tiempo determinado, los
mismos seran marcados con la leyenda “OBSOLETO / RETENIDO”. El resto de los documentos

impresos obsoletos son sellados con la leyenda “OBSOLETO” y se p vez cumplido

los 2 afios de haber quedado obsoletos.

6.2.8.) Comunicacién e Implementacién: Una vez vigente ¢
del area de los procedimientos serd el encargado de comunicarlo
cumplimiento de la manera que considere adec
través del mail calidad@ibr-conicet.gov.ar , que
Gestor de Intranet asi lo informe.

implementacién y
RC comunicarg, a

6.2.9.) El RC envia en PDF el documen et, quién se encargara de

6.3.1.) Todos los documen dos llevaran un encabezado.

Reviso: |

Aprobé: ) G

CONICET s,p_?.‘f‘%sq' POE 1
\__‘\ %&j PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR
CONTROL DE DOCUMENTOS Fecha de emisién: 02/07/15
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Ejemplo de encabezado
(A) Logo: logo de la organizacion
(B) Tema: nombre del proceso o procedimiento

(C) Cédigo: los Documentos se codifican con la sigla corre ero que hard
referencia al area, seguido de un guién y un nimero correlativo que i POE 11-1
significa POE del area 11, nimero 1.

(D) Fecha de Emision

(E) Versidn: el Responsable de Calida ) version que le
corresponda a cada procedimiento. El nUmero de i
letra V.

(F): Fecha de revision

(G) Pagina: cada pagina del documentc

(Y); con el formato X de Y.

(H) Elaborado: nombre

cance/campo de aplicacién, 3-Documentos de referencia, 4-
ibreviaturas, 5-Responsabilidades, 6-Procedimietno, 7- Higiene

6.3.3.) Los Documentos Externos que se encuentran impresos, se identificaran por llevar un
sello con la leyenda “Documento Controlado” en la primera pagina, la firma del RC y del
responsable del area técnica correspondiente, y la fecha en que se ingresa dicho documento al
sistema. Dentro del sistema se los identificard con el mismo nombre y edicidn de origen.

Cuando dicho documento no tenga edicion, se tomard como fecha de edicién, la fecha que es
incorporado al Sistema de Gestion del IBR.
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6.4 CAMBIOS EN LOS DOCUMENTOS
6.4.1 DOCUMENTOS EN GENERAL
6.4.1.1) Las modificaciones o actualizaciones a los documentos se realizaran cada vez
gue se considere necesario como parte de la mejora continua para asegurar la adecuacién y
el cumplimiento contindo con los requisitos aplicables. Los documentos sélo deben
modificarse mediante un proceso determinado, ver POE1-2.

6.4.1.2) Al revisar y cambiar un documento interno 0 de version

y la fecha desde cuando quedara efectivizado el uso de dicho e |a Ultima
revision).
6.4.1.3) Los cambios deben ser revisados y aprobado as personas que

realizaron la version original. En el ¢ 0 pertenezca a la

documento aquellas

6.4.1.4) Cambios en los docume ® i lizar en los documentos se
deben registrar en el formulario FOR1 gistrar todo lo referente a esta

accion. Los cambios finalmente rea eran constar en la seccién final

“modificaciones ”utilizar*b uiente.

NRO. FECHA \ PRINCIPALES CAMBIOS
REVISION

0

realizar cambios y generar una nueva edicion de los documentos, el emisor debera realizar

lo establecido en el punto 6.2 de este documento.

6.4.1.8) Examinacion de los documentos: El Responsable de Calidad, es el
responsable de realizar o coordinar la examinacion de la documentaciéon interna del SGC
(PRO, POE, FOR, IT, Anexos, etc.), la cual se efectuara como minimo una vez al afo de
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acuerdo a la fecha de edicidn. En caso en que el documento en cuestidon después de ser
revisado no haya requerido cambios, se registrara dicha accion en la seccion de Reafirmado
correspondiente en la Lista Maestra de cada tipo de document. La examinacion podra ser
llevada a cabo por el responsable de calidad o por el responsable del area técnica segun lo
que requiera el tipo de documento.

6.4.1.9) Un documento podra ser reafirmado solo dos veces de manera consecutiva

(solo tendra 2 firmas de examinacién), en la tercera examinacion..del documento se

necesitara actualizarlo y se cambiara el nimero de edicio

6.4.2. DOCUMENTOS DE ORIGEN EXTERNO
6.4.2.1) La documentacién externa atinente al Siste a cual no se
recibe notificacion electrdénica, es revisada anualmer ole. de laboratorio o
responsable de calidad segun el tipo doc
caso de que se produjera alguna modificacién, i S ard segln el punto 6.4.1.
6.4.2.2) Los Documentos Instituciona ando algin miembro del
IBR recibe una notificacién electrénica

Calidad

nsable del areay al responsable de

7.0 Higiene, Seguridad y medio Ambiente

No aplica

8.0 Anexos

9.0 Formularios y registros

FOR11-1

REG11-1

10.0 Documentos Relacionados

POE11-2
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11-0 Modificaciones

NRO. FECHA PRINCIPALES CAMBIOS
REVISION
0

y =

1 NON

Anexo 11-1 FLUJOGRAMA

Elaboraciony cambios
de Documentos

Responsable de Calidad

No

Responsable de Calidad

No

Responsable de Calidad

Gestor Intranet




