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1. OBJETIVO:

Definir las directrices para la administracion y control de los documentos internos, externos y
registros del Sistema Integrado de Gestién (SIG) del INSTITUTO NACIONAL DE SALUD.

2. ALCANCE:

Aplica para todos los documentos y registros del SIG (relacionados en el Listado Maestro de
Documentos) necesarios para el desarrollo de los procesos y servicios, que han sido generados al
interior de la organizacién y aquellos de origen externo. Estos documentos pueden encontrarse en
medio magnético y/o fisico.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

Administracion de documentos. Conjunto de actividades coordinadas tendientes a orientar,
incluir, socializar y custodiar lo relativo al SIG.

Aprobacién: Accion de verificar que indica que lo que ha sido documentado corresponde con las
politicas, objetivos y/o requisitos del sistema integrado de gestién y constituye autorizacién para
continuar o iniciar su aplicacion.

Archivo: Recopilacion de documentos almacenados en algin medio que garantiza su
identificacién, conservacion y recuperacion.

Archivo central: Agrupa los documentos transferidos por los distintos archivos de gestion de la
entidad, cuya consulta no es tan frecuente, pero que siguen teniendo vigencia y son objeto de
consulta por oficinas propias o particulares.

Archivo de gestion: Documentos utilizados y/o consultados continuamente.

Archivo histérico: Documentos que han sido transferidos desde archivo central para su
conservacion permanente.

Cambio en documentos. Refiere a la modificacién, inclusién y/o eliminacion de cualquiera de los
documentos que integran el SIG, y se encuentran relacionados en el Listado Maestro de
Documentos.

Copia Controlada: Copia del documento del sistema integrado de gestion que es distribuida a un
area o0 proceso en particular y se tiene el compromiso de mantenerla actualizada.

Copia No Controlada. Copia de un documento del Sistema Integrado de Gestién impresa o
descargada en dispositivos electronicos por usuarios del SIG y a las cuales no se aplican los
controles definidos en este procedimiento respecto a actualizaciones y documentos obsoletos, por
lo que no se consideran copias validas para tomarlas como referencia en la operacion de los
procesos.

Documento. Informacién y el medio en que sea contenida (NTC ISO 9000)
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Documentos del Sistema. Todos los relacionados en el Listado Maestro de Documentos y
Registros.

Documento Externo. Documento que no se genera ni modifica de manera interna, sin embargo se
contempla y utiliza como marco de referencia, normatividad, reglamentacion y apoyo en la
prestacion de los servicios.

Documento Interno. Documento elaborado, modificado y/o revisado por una persona con el perfil
del cargo/rol competente en el tema descrito en dicho documento.

Documento Obsoleto. Documento del Sistema Integrado de Gestién que perdié su vigencia.

Informacién Documentada. Informacidén que una organizacion tiene que controlar y mantener, y el
medio en que la contiene. (NTC ISO 9000).

Listado Maestro de Documentos (LMD). Lista de documentos y formatos del SIG, ordenada por
procesos para que los usuarios del sistema verifiquen la existencia y vigencia del documento.

N.A. No aplica.
PC. Punto de Control.

Procedimiento. Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso
(NTC I1SO 9000)

Registro. Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
realizadas. (NTC ISO 9000)

Registro Técnico (RT). Acumulacion de datos e informacién resultante de la realizacion de los
ensayos Y/o actividades relacionadas directamente con la prestacién de los servicios y elaboracion
de productos, que indican si se alcanzan la calidad o lo pardmetros especificados de los procesos.
Pueden ser formularios, hojas de trabajo, manuales de trabajo, hojas de verificacion, notas de
trabajo, graficos de control, informes de ensayos y certificados de calibracién externos e internos,
notas, publicaciones y retroalimentacion de los clientes.

Registros de Calidad (RC). Acumulacion de datos e informacion resultante de la gestiéon de los
procesos.

Revision. Determinacién de la conveniencia, adecuacion o eficacia de un objeto para lograr unos
objetivos establecidos NTC 9000:2015.

SIG. Sistema Integrado de Gestion.

Socializacion. Mecanismo de divulgacion de documentos del SIG.

Tiempo de Retencion. Lapso de tiempo durante el cual se conservan los registros.

Tabla de Retencién Documental (TRD). Listado de series con sus correspondientes tipos

documentales, a las cuales se asigna el tiempo de permanencia y cada etapa del ciclo vital de los
documentos.

4. CONDICIONES GENERALES.
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4.1 En cumplimiento a la Directiva presidencia para la austeridad del gasto, la politica de cero
papel, asi como la disminucion del RESPEL (Residuos Peligrosos) en la entidad, se han
establecido los siguientes lineamientos:

7
°n

4.2 Las

Todos los tipos documentales establecidos en el SIG se administran en medio digital,
motivo por el cual para la documentacién no aplican las modificaciones realizadas a mano;
deben ser remitidos al proceso Gestién de Calidad, via correo electrénico, ya sea por el
responsable de su elaboracion, revision o aprobacion o por quien el responsable del
proceso delegue, preferiblemente con copia a los correos de las personas que
participaron en la elaboracion, revisién y aprobacion del documento.

Las firmas de elaboracion, revisidn y aprobacion de los documentos del SIG se registran
en el FOR-D02.000-004 Solicitud al SIG.

En todos los tipos documentales con excepcidn de los formatos y caracterizaciones de los
procesos, en los campos de ELABORO, REVISO Y APROBO, se registra el nombre,
cargo y/o rol de los respectivos responsables.

El control de los cambios en relacién al color de la fuente (color rojo), se reflejara en los
documentos digitales; caso contrario para las copias controladas en medio fisico.

Los documentos vigentes del Sistema Integrado de Gestibn son aquellos que se
encuentran publicados en la intranet, los cuales se identifican en el Listado maestro de
documentos. Es responsabilidad de los usuarios del SIG consultar la documentacion de
los procesos directamente en la intranet del INS/Sistemas de informacion Administrativos/
Sistema Integrado de gestion.

copias de seguridad de archivos magnéticos del SIG -BACK UP- se realizan siguiendo

lineamientos definidos por el proceso Tecnologias de Informacion y Comunicacién (TIC) para el

uso de e

quipos informaticos.

5. CONTENIDO:
QUE? QUIEN? ,
(ACTIVIDAD) (RESPONSABLE coOmMO? REGISTROS

)

Detectar
novedades en lo
documentos.

1.1 Identificando la necesidad de inclusion, modificacion ylo
actualizacién, eliminacion o revalidacién de la documentacion que
conforma el SIG.

1.2 Analizando la viabilidad de dicha iniciativa con el personal
competente  (Ver INT-D02.0000-001 LINEAMIENTOS PARA
DOCUMENTAR EN EL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION), de
acuerdo a la propuesta de la novedad.

1.3 Evaluando las implicaciones del cambio (eficacia del sistema,
cumplimiento de requisitos CLON, aplicables).

Responsable de
proceso.
)
Rol competente.

S

ylo actualizar,

SIG.

Incluir, modificar

eliminar o revalidar
documentos del

2.1 Elaborando  documento(s) acorde al  “INT-D02.0000-001
LINEAMIENTOS PARA DOCUMENTAR EN EL SISTEMA

Responsable de INTEGRADO DE GESTION.” con el fin que estos sean incluidos en el
proceso. SIG):
0

Rol competente | 2.1.1 Definiendo el tipo de documento a crear acorde a la piramide

212 Elaborando el documento segun la plantilla aplicable, la cual se

documental del SIG. Correo electrdnico.
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QUE? QUIEN? ,
( ACTIVI[i AD) (RESPONSABLE COMO? REGISTROS
)
encuentra publicada en la intranet del INS.
2.1.3  Solicitando al proceso de Gestion de Calidad, via correo
electronico, la codificaciéon temporal del documento creado (Ver
nota 1).
214 Firmando el FOR-D02.000-004 Solicitud al SIG; casilla de
elaboracion.

Nota 1. La codificacion temporal tiene una vigencia maxima de diez (10)
dias habiles posteriores a dicha solicitud. En caso de que pasado este
tiempo no se haya administrado en el SIG el(los) documento(s) con dicha
codificacion, esta sera liberada para nueva asignacion.

2.2 Modificando y/o actualizando documentos acorde al “INT-D02.0000-
001 LINEAMIENTOS PARA DOCUMENTAR EN EL SISTEMA
INTEGRADO DE GESTION.”:

2.21 Identificando el(los) documento(s) que requieren cambios.

2.2.2  Ajustando el(los) documento(s) y su correspondiente version
(Ver condicién general 5.1)

223 Relacionando de forma detallada en el control de cambios los
ajustes realizados.

224  Firmando el FOR-D02.0000-004 Solicitud al SIG; casilla de
elaboracion.

2.2.5 Todas las actualizaciones o modificaciones que requieran los

documentos deben realizarse acorde a lo descrito en el
presente documento y bajo ninguna circunstancia seran validas
las modificaciones o ajustes que se realicen a mano, excepto las
correcciones realizadas en los registros, tal como lo cita el
numeral 10.3 de la actividad “Diligenciar formatos del SIG”.

2.3 Eliminando documentos:

2.31 Identificando el(los) documento(s) objeto de eliminacién, para lo
cual es indispensable tener en cuenta la correlacion o cascada
documental.

2.3.2 Relacionando en el “FOR-D02.0000-004 Solicitud al SIG” los

documentos a eliminar y Justificando la novedad en el mismo
formato.

2.4 Revalidando documentos:

241 Revisando la conformidad del (los) documento(s).

242  Registrado en el “FOR-A03.0000-001 SOPORTE DE
ACTIVIDADES” la justificacién y decision de revalidacion,
registro que es conservado por el proceso emisor del documento
y debe ser mencionado en el correspondiente registro del “FOR-
D02.0000-004 SOLICITUD AL SIG".

Nota 2. La revalidacion de documentos no altera la version de los
mismos, por lo cual se mantiene la version publicada inicialmente en la
web. La revalidacion se reflejara en “FOR-D02.0000-001 LISTADO
MAESTRO DE DOCUMENTOS”.

Correo electronico.

“FOR-D02.0000-004
Solicitud al SIG”.
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QUE?
(ACTIVIDAD)

QUIEN?
(RESPONSABLE
)

como?

REGISTROS

Controlar las
modificaciones de
los documentos
del SIG.

Responsable de
proceso.

Rol competente

3.1 ldentificando en el cuerpo del documento con “letra roja, inclinada en
negrilla y subrayada” los cambios realizados en la ultima version del
mismo. (No aplica para formatos).

3.2 Relacionando los cambios en el cuadro de control de cambios que se
encuentra al final de cada uno de los documentos. Este registro debe
explicar de forma clara y trazable los cambios realizados (incluyendo
lo que se elimina) en el documento citando el numeral relacionado,
obligatorio en todos los documentos; con excepcion de los formatos,
cuyos cambios se describen en forma detallada en el “FOR-
D02.0000-004 SOLICITUD AL SIG”, en el campo “Descripcion de
Modificaciones”.

Nota 3. Las modificaciones realizadas a la documentacion del SIG no son
de caracter retroactivo, es decir que comienzan a regir a partir de la fecha
de vigencia establecida en el encabezado del documento. Cuando se trate
de cambios asociados a la estructura de la plantilla del documento
incluyendo encabezado, estas se realizaran gradualmente en la medida en
que cada documento requiera de una modificacion en su contenido o se le
cumpla la fecha de revisidn de acuerdo a lo establecido en el numeral 4.2.

FOR-D02.0000-004
SOLICITUD AL SIG.

Revisar los
documentos

Responsable de
proceso. Rol
competente

41 Revisando por parte de personal competente y diferente al
responsable de elaboracion, la nueva documentaciéon o cambio que
ingresara al SIG.

Nota 4. Las responsabilidades de elaboracion, revision y aprobacion de la
documentacion del SIG deben ser coherentes con la estructura
institucional y las competencias.

Para los laboratorios objeto de acreditacion en NTC-ISO/IEC 17025 y para
los programas de evaluacion externa del desempefio objeto de
acreditacion NTC-ISO/JIEC 17043, la trazabilidad de las autoridades
pertinentes para elaboracion, revision y aprobacion de documentos seran
definidas por cada laboratorio y registradas en el “FOR- D02.0000-003
Matriz de responsabilidad documental”, manteniendo concordancia con
niveles de la piramide documental y la competencia técnica, siendo
responsabilidad de los cargos/roles competentes mas no de las personas
que en ellos intervienen. Una copia del registro vigente debe ser
entregada al administrador de la documentacion SIG para su aplicacion,
ya que la matriz de responsabilidad se actualizara cada vez que se realice
un cambio en los roles designados.

4.2 Revisando la conformidad técnica y operativa de los documentos, al
igual que el cumplimiento del “INT-D02.0000-001 LINEAMIENTOS
PARA DOCUMENTAR EN EL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION”
y Listado Maestro de Documentos.

Nota 5. Los tiempos para la revision de la documentacion del SIG (Listado
Maestro de Documentos), se cuentan a partir de la fecha de
implementacién de cada documento y se realiza acorde a la siguiente
tabla:

FOR- D02.0000-003
Matriz de
responsabilidad
documental

FOR-D02.0000-004
Solicitud al SIG.
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QUE? QUIEN? ,
( ACTIVI[i AD) (RESPONSABLE COMO? REGISTROS
)
Frecuencia
CONDICION Méxima de
Revision
Documentos Generales SIG Cinco (5) afios
Documentos técnicos Tres (3) afios
Como resultado de la revision, los documentos podran ser modificados,
revalidados o eliminados de acuerdo al andlisis que se realice de cada
documento.
4.3 Firmando el FOR-D02.000-004 Solicitud al SIG; casilla de revision.
5.1 Firmando en sefial de aprobacién el FOR-D02.000-004 Solicitud al
SIG; casilla de aprobacién, de acuerdo a la pirdmide documental
Responsable del
5. Aprobar los ropcesoo Rol descrita en el “INT-D02.0000-001 LINEAMIENTOS =~ PARA FOR-D02.0000-004
PC documentos pCom etente DOCUMENTAR EN EL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION" y al Solicitud 41 SIG
P registro  vigente del “FOR-D02.0000-003 MATRIZ DE ‘
RESPONSABILIDAD DOCUMENTAL".
6.1. Radicando el registro FOR-D02.0000-004 Solicitud al SIG) al
administrador de la documentacion de calidad. La solicitud al SIG
debe ser radicada el Viernes de Cada Semana y la fecha del
documento objeto de novedad debe corresponder al dia Jueves de
la_siquiente semana. Para los formatos el registro “FOR-D02.0000-
004 Solicitud al SIG” incluye la conservacion, tiempo de retencién y
disposicién final para cada uno de los registros del Sistema
Integrado de Gestion (acorde a las TRD vigentes). FOR-D02.0000-004
Solicitud al SIG.
6.2. Remitiendo por correo electronico al administrador de la
Responsable del documentacion los documentos del SIG. Los formatos objeto de | Correo electronico
ropcesooRoI inclusién o modificacién, preferiblemente se deben remitir en
Radicar, P archivo(s) editable(s) y deben tener activa la funcién de correlacion | FOR-D02.0000-001
. Competente S NN . )
publicar y en la paginacién del mismo; los otros tipos documentales se | Listado Maestro de
6 socializar los entregan en PDF. Documentos
documentos,
Nota 6: Cuando se devuelvan comentarios, como resultado de la revisién | FOR-D02.0000-021
por parte de gestion de calidad, los documentos con los respectivos Documentos
ajustes, deben radicarse nuevamente al administrador de la clasificados Know
documentacién de calidad a mas tardar 2 dias antes de la fecha de How
publicacién de los mismos.
6.3. Para la documentacion relacionada con laboratorios con alcance de
las normas NTC- ISO/IEC 17025 y/o NTC-ISO/IEC 17043 y BPM,
sera el referente de dicho sistema, quien coordinara directamente con
el Profesional de la oficina Asesora de Planeacion- calidad, la
inclusién de documentos en el SIG.
6.4. Socializando por parte de cada proceso las inclusiones,
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QUE?
(ACTIVIDAD)

QUIEN?
(RESPONSABLE
)

como?

REGISTROS

6.5.

modificaciones y/o actualizaciones de los documentos del SIG, esta
actividad debera realizarla un cargo o rol con la competencia de
acuerdo al  contenido del documento quien conservara el
correspondiente registro.

Verificando la conformidad de los documentos SIG publicados en la
web.

Administrador de

la documentacion.

6.6.

6.7.

6.8.

Avalando la conformidad de los documentos acorde al Listado
Maestro de Documentos, a los lineamientos establecidos en este
procedimiento y en el “INT-D02.0000-001 LINEAMIENTOS PARA
DOCUMENTAR EN EL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION”.
Actualizando el Listado Maestro de Documentos, cada vez que se
genere una novedad documental en alguno de los documentos que
conforman el SIG.

Actualizando la publicacién de los documentos del SIG en la intranet
del INS, lo anterior para asegurar disponibilidad de consulta.

Nota 7. Todos los documentos vigentes se encuentran publicados en la
intranet, a excepcién de los clasificados como documentos Know How,
relacionados en el “FOR-D02.0000-021 y los formatos correspondientes a
las fichas de notificacion.

6.9.

Socializando las novedades a través del correo electronico
CALIDADINS mediante la relacion de los documentos administrados,
con el fin de informar las novedades documentales y para que los
procesos verifiquen la conformidad de los mismos.

6.10 Archivando los documentos digitales en la carpeta ubicada en el

computador utilizado para la administracion documental y las
solicitudes al SIG FOR-D02.000-004 con las respectivas firmas en
el archivo de Calidad de la Oficina Asesora de Planeacion; excepto
aquellos documentos relacionados en el “FOR-D02.0000-021
Documentos clasificados Know How” los cuales se manejaran acorde
al “INT-D02.0000-003 Manejo de los documentos clasificados Know
How”.

Nota 8. El proceso que se refleja en la codificacion del documento, es el
responsable de conservar el editable de la version final aprobada de los
documentos.

Correo electronico

FOR-D02.0000-001
Listado Maestro de
Documentos

FOR-D02.0000-021
Documentos
clasificados Know
How

Distribuir copias
controladas

Responsable de
proceso o Rol
competente.

Administrador de

la documentacion.

7.1.

Solicitando por parte de cada proceso de forma verbal y justificada al
Administrador de la documentacion la generacion de las copias
controladas en medio fisico, que se requieran en el sitio de uso.

Para la emisién de copias controladas, el proceso debera imprimir las
versiones vigentes directamente de la intranet y presentarlas al
responsable de la administracion documental (OAP), con el fin de que
este proceda a verificar la conformidad del documento y darle estatus
de “Copia Controlada”.

FOR-D02.0000-005
Lista de Distribucion.
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QUE?
(ACTIVIDAD)

QUIEN?
(RESPONSABLE
)

como?

REGISTROS

7.2. Entregando las copias controlada a los Responsables de proceso o
rol competente, registrando la entrega en el FOR-D02.0000-005
LISTA DE DISTRIBUCION e identificandolas con el sello original
(rojo) “COPIA CONTROLADA”, en cada una de las paginas del
documento.

Nota 9. Las copias controladas (en medio fisico) hacen parte de la
entrega del cargo, siendo co-responsable de estos documentos el custodio
del mismo (usuario del documento) y el responsable de proceso.

7.3. Los documentos SIG publicados son propiedad del INS, la impresion
no controlada o descarga de los mismos en computadores u otro
dispositivo - se considera COPIA NO CONTROLADA.

Nota 10. Las copias controladas en medio fisico deben ser impresas a
doble cara, lo anterior en coherencia con los lineamientos de la Politica
Nacional de Cero Papel.

Controlar
documentos
obsoletos

Responsable de
proceso o Rol
competente

Administrador de
la documentacion.

Copias controladas de los documentos:

8.1. Realizando por parte de los procesos la entrega de las copias
controladas obsoletas al Administrador de la documentacion.

8.2. Registrando en el “FOR-D02.0000-005 Lista de Distribucion”, la
devolucion de las copias obsoletas.

8.3. Eliminando las versiones fisicas controladas de los documentos
declarados obsoletos.

Documentos Digitales:

8.4. Cada vez que un documento sea modificado o eliminado se descarga
de la intranet del INS y  se almacena en la carpeta identificada con el
nombre DOCUMENTACION OBSOLETA.

Nota 11. Para los documentos vigentes actualmente en el SIG,
administrados en medio fisico, los documentos obsoletos se digitalizaran
con el sello “DOCUMENTO OBSOLETO” en cada una de las paginas y se
almacenarén en la carpeta identificada con el nombre DOCUMENTACION
OBSOLETA.

Carpeta
DOCUMENTACION
OBSOLETA
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QUE?
(ACTIVIDAD)

QUIEN?
(RESPONSABLE
)

como?

REGISTROS

Controlar
documentos de
origen externo

Responsable de
proceso o Rol
competente.

9.1. Ildentificando y reportando segun sea el caso al proceso de Gestion
de Calidad o al proceso de Gestion Juridica los documentos de
origen externo tales como: normas, leyes, Decretos o documentos
que contengan informacién relevante para el funcionamiento del
proceso y del SIG los cuales deben mantenerse actualizados.

Nota 12. En el “FOR-A07.0000-001 Ficha técnica de normatividad
institucional” se relacionaran los documentos de cumplimiento legal,
(consolida proceso Gestion Juridica) adicionalmente los documentos de
origen externo se relacionaran en el Listado maestro de Documentos, Hoja
“Documentos externos — Técnicos” (consolida proceso Gestion de
Calidad).

9.2 Revisando y actualizando la vigencia y aplicabilidad de los
documentos de origen externo que competen al proceso.

FOR-A07.0000-001
Ficha técnica de
normatividad
institucional

FOR-D02.0000-001
Listado Maestro de
Documentos

10.

Diligenciar
formatos del SIG

Rol Competente

10.1 Descargando directamente de la web el (los) formato(s) a diligenciar,
con el fin de garantizar el uso de la version vigente de los mismos.

10.2 Registrando inmediatamente en medio fisico o magnético las
observaciones, datos y/o calculos obtenidos, identificando la muestra
o actividad con la que guarda relacion.

10.3 Atendiendo la Normatividad del Archivo General de la Nacién y las
siguientes recomendaciones para registros:

» Diligenciando con tinta, que garantice la permanencia de la
informacion registrada.

> Deben ser legibles y claros para cualquier persona que
tenga acceso a la informacion.

» Permanecer libres de tachones; si es necesario realizar una
correccion, se pasa una linea sobre el dato equivocado, se
encierra entre paréntesis (15 UTN) y se indica la fecha de
la correccion (AAAA-MM-DD), al lado se escribe el dato
correcto y la firma del responsable de la correccion.

» En caso que durante su uso el registro sufra algun dafio
que afecte su legibilidad, se debe transcribir a un nuevo
formato la informacion que sea verificable y dejar anexo al
nuevo registro el registro dafiado.

10.4 Relacionando las claves de acceso en el “FOR-D02.0000-009
IDENTIFICACION DE FIRMAS Y CLAVES DE ACCESQO’, esto para
los registros técnicos digitales asociados al NTC-ISO/IEC 17025 y
NTC-ISO/IEC 17043 y preferiblemente para los demas registros
digitales; esta actividad requiere total confidencialidad y es realizada
por el Rol Competente.

Nota 13. Todos los registros digitales y/o bases de datos deben tener

clave de acceso con el fin de garantizar la proteccion de la informacion de

estos.

Registros del SIG

FOR-D02.0000-009
Identificacion de
firmas y claves de
acceso

1.
PC

Controlar los
registros del SIG

Responsable de
Proceso o Rol
competente

11.1 Protegiendo y almacenando los registros a través de medios de
archivo adecuados para su conservacion y recuperacién, asegurando
su confidencialidad.

11.2 Archivando cada uno de los registros generados por cada proceso
del Sistema Integrado de Gestion, acorde a la TRD vigente y
aplicable, siguiendo los lineamientos archivisticos del Archivo

Registros del SIG
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General de la Nacién y del proceso de Gestién Documental.

Nota 14. Los controles de los registros del SIG, tanto de los que se
generan en formatos estandarizados como los que no corresponden a una
estructura estandarizada o preestablecida y los registros electrénicos que
se originan en sistemas de informacién, se realiza conforme a las TRD
vigentes.

Nota 15. Los registros que se llevan a través de los cuadernos de
laboratorio se manejaran acorde al “INT-D02.0000-002 MANEJO DE
CUADERNOS DE LABORATORIO’.

11.3 Relacionando en el Listado Maestro de Documentos los controles
para los registros fisicos y magnéticos conforme a las solicitudes | FOR-D02.0000-001
realizadas al SIG en el “FOR-D02.0000-004 Solicitud al SIG”. Listado Maestro de

Documentos

Administrador de
la documentacion.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

e Norma Técnica Colombiana NTC-ISO 9000 Sistema de gestion de Calidad Fundamentos y
vocabulario.

e Norma Técnica Colombiana ISO 9001 — Sistemas de gestién de la Calidad — Requisitos

e Norma Técnica Colombiana ISO/IEC 17025 — Requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracion.

e Norma Técnica Colombiana ISO/IEC 17043 Evaluacion de la conformidad — Requisitos
Generales para los ensayos de aptitud

e Ley 594 DE 2000 Por medio de la cual se dicta la Ley General de Archivos y se dictan
otras Disposiciones. Titulo V Gestion de documentos. Articulo 24. Obligatoriedad de las
tablas de retencién documental.

e  Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), Norma Técnica Colombiana ISO/IEC
17024 Evaluacién de la conformidad. Requisitos para los organismos que realizan
certificacién de persona.

7. CONTROL DE CAMBIOS

= FECHA DE

¥o) APROBACION

@ DESCRIPCION
W AAAA | MM DD

01 | 2005 | Ago. 25 | Elaboracién del documento.

02 | 2006 | Ago. 30 | Actualizacién segun mejoras al procedimiento.
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DESCRIPCION

o
w

2008

Dic.

05

Adecuacion de la plantilla conforme a los lineamientos para documentar en el Sistema Integrado de Gestion.

2009

Jul.

10

Cambio de codificacion y contenido del procedimiento para su adaptacién a las actividades que se realizan
actualmente para la administracion y control de los documentos.

05

2010

Sep.

06

Actualizacién del procedimiento acorde con los requisitos especificados por la Norma Técnica de Calidad NTCGP
1000:2009. Identificacién de los Puntos de Control. Aplicacion de nueva plantilla.

06

2012

May

15

Revision y ajuste general del documento, fusionando el “POE-D02.000.0000-002 ADMINISTRACION Y CONTROL
DE LOS REGISTROS’ y “EL POE-D02.000.0000-001 ADMINISTRACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS”, por
lo anterior se elimina el documento POE-D02.000.0000-002 ADMINISTRACION Y CONTROL DE LOS
REGISTROS y se mantiene la codificacién para POE-D02.000.0000-001 POE- CONTROL DE DOCUMENTOS Y
REGISTROS.

07

2012

Jul.

17

Se establece: 1. Restriccion de impresion y modificacion para los PROTOCOLOS DE OPERACION de produccion.
2. La responsabilidad de socializacion se delega en quien elabord el documento o un par delegado 3. Se incluye
tiempo de revision para los documentos técnicos de BPM. 4. Se incluye realizacion de back up documentacion
como responsabilidad del usuario de la informacion y del responsable de proceso. 4. Los documentos obsoletos
no se conservaran en medio fisico.

08

2013

Ago.

20

1 Ajuste del documento de acuerdo con decreto 2774 de 2012, por el cual se modifica le estructura del INS, se
elimina oficina asesora de planeacién y sistemas de informacion y se incluye oficina asesora de planeacion.

2. Numeral 4. Se incluye definicion de socializacion.

3. Actividad 2. Se incluye conservacién de versiones originales y se elimina solicitando codificacion y firma de
original

4. Actividad 3 Se incluye solicitando codificacion. Las tareas son reordenadas. Se elimina firma de original. Se
incluye cambio de matriz documental segun modificacion roles

5. Actividad 4. Responsabilidad de publicacion y verificacion de conformidad, de los documentos del SIG. Se
incluye firma de original en elaboracion, revision, aprobacion.

6. Actividad 5. Se incluye ciclo de modificaciones y citacion de numeral modificado en control de cambios.

7. Actividad 6. Se modifica redaccién en numerales 6.2 y 6.3. Se especifica la custodia de las formulas maestras
del proceso de produccion

8. Actividad 8. Los documentos que forman parte del marco legal de la organizacién seran incluidos en el
normograma institucional a cargo del proceso gestion juridica y los documentos externos técnicos que soportan el
hacer del proceso se incluiran en el listado maestro de documentos

9. Se incluye actividad 9. Diligenciar formatos. Tomando actividades de actividad controlar registros.

10. Actividad 11. Se ajusta redaccién

09

2014

Feb

28

1. Numeral 1y 2. Se incluye en el objetivo la administracion documental y se redefine alcance del documento.

2. Numeral 4. Se incluye definicion de Tabla de retencion documental

3. Numeral 5. Actividad 3. Se ajusta redaccion; Se excluye la autorizaciéon como parte del manejo documental; Se
define periodo de revision de la documentacion para laboratorios bajo el alcance de la norma NTC ISO/IEC 17025,
considerando manejo en caso de revalidacion de la documentacién. Actividad 4.Se define manejo de evidencias
de socializacion documental. Actividad 5. Se define identificacién de cambios en el control documental. Actividad
9. Se realiza cambio de forma. Actividad 10. Se incluye aseguramiento de confidencialidad en el control de
registros. Actividad 11.Se incluyen tiempos de generacidn de back up para registros técnicos generados por los
laboratorios bajo el alcance de NTC ISO/IEC 17025.

4. Numeral 7.Se cambia titulo del numeral.

10

2014

Sep

26

En el numeral 10 se incluye la nota “Los registros de que se llevan a través de los cuadernos de laboratorio se
manejaran acorde al “INT-D02.0000-002 MANEJO DE CUADERNOS DE LABORATORIO™.

1"

2015

Feb

06

1. Numeral 4.5 se incluye ajusta la responsabilidad en la custodia de la evidencia de socializacién de los
documentos SIG.
2. Numeral 5.1 se aclara la identificacién de cambios en el cuerpo del documento.
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w

Numeral 5.2 se aclara el manejo de control de cambios para los formatos.

4. Numeral 6.2 se incluye el lineamiento de identificacién con sello rojo original “DOCUMENTO VIGENTE”
en la version vigente en el SIG. Adicionalmente se incluye “Los documentos SIG PDF publicados
intranet INS — SIG son propiedad del INS, la impresién o descarga de los mismos se considera COPIA
NO CONTROLADA.”

5. Numeral 7 se amplian especificaciones para el manejo de los documentos obsoletos, manteniendo la
metodologia.

6. Numeral 9.3 se reemplaza verbo Elaborando por “Diligenciando”.

7. Enlos documentos de referencia se cita el enfoque de cada norma.

8. En el cuerpo del documento en general se amplia el SIG, incluyendo la NTC ISO/IEC 17043.

12

2015

05

08

Actualizacién documento en:

En general se aclara que la equivalencia “cargo/rol competente” y se amplia alcance para las norma 1SO 17043.

4. Definiciones y abreviaturas inclusién de la denominacién Rol competente y durante la descripcién del POE

3. Numeral 3.3 Ampliacién de alcance para las normas ISO 17025 e ISO 17043 objeto de acreditacion en
relacion a la revision y aprobacion de documentos.

4. Numeral 4.3. Inclusion de socializacion de cambios del SIG

4.4 Inclusion de lineamiento de ingreso de solicitudes 4 dias habiles antes de implementacion en el encabezado
de los documentos.

4.5 Inclusion de lineamientos en relacién a la revision de documentacion antes de radicacién, Entrega de archivos
editables en el caso de los formatos, Socializacién de los documentos antes de implementacion, y comunicacién
de las novedades del SIG a través del correo inscalidad@ins.gov.co

6. Numeral 6.5. Inclusion del lineamiento para el proceso de produccion en relacién a los documentos clasificados
como Know How. Aclaracion que los documentos del SIG son los del LMD. Aclaracién del lineamiento sobre el
uso del sello de documento vigente y el uso del sello de copia controlada.

8 Numeral 8.2 actualizacion del "FOR-A07.0000-001 Ficha técnica de normatividad institucional” anteriormente
Nomograma.

11 Numeral 11.2 Ajuste de la descripcién de este punto.

13

2015

08

15

En el numeral 6 se incluye el “INT-D02.0000-003 Manejo de los documentos clasificados Know Howy el “FOR-
D02.0000-021 Documentos clasificados Know How”. Adicionalmente se refuerza el procedimiento para la emision
de copias controladas.

En el item 11 por solicitud de la direccion de Redes se suprime lineamiento “Los back up de los registros técnicos
generados por los laboratorios objeto de acreditacién de la norma NTC-ISO/IEC 17025 y/o NTC-ISO/IEC 17043,
se deben realizar al menos una (1) vez al mes”, Direccién que se acoge a lo expresado en el item 11.2 de este
documento.

14

2016

03

17

Numeral 5. Inclusién de Condiciones Generales. ltem 5.1 Aclaracién sobre el lineamiento para el control de los
cambios en relacion al color de la fuente (color rojo), en la que se reflejara Unicamente en la versién editable bajo
la cual se trabajo la version a implementar, este no llevara las firmas de realizo, reviso y aprob6. Lo anterior no va
en contravia de la impresion a color.

15

2016

10

31

En numeral 3. Definicion y abreviaturas, en el Listado Maestro de Documentos se incluye la palabra vigencia.
Registros de Calidad, se ajusta redaccién incluyendo la gestion de los procesos.

En numeral 5. Condiciones Generales. Se describe la sigla RESPEL (Residuos Peligrosos). Se pasa a condicion
general 5.1 que antes formaba parte de la nota 6 el tema de las copias de seguridad de archivos magnéticos del
SIG -BACK UP

En numeral 6. Contenido.

item 1.1 Se ajusta redaccién relacionada con las novedades del SIG (inclusion, modificacion y/o actualizacion,
eliminacion o revalidacion).

item 2.1.1 al 2.1.4 y del 2.2 al 2.2.4 Inclusién de la descripcion de los lineamientos para Incluir, modificar, eliminar
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o revalidar documentos del SIG

ftem 2 Inclusion de la Nota 3. La revalidacion de documentos no altera la version de los mismos, por lo cual se
mantiene la versién publicada inicialmente en la web. La revalidaciéon se reflejara en “FOR-D02.0000-001
LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS".

item 2. Inclusion del registro Correo electronico y “FOR-D02.0000-004 Solicitud al SIG”.

item 3.1 inclusién de “version del mismo”.

item 3.2 Inclusion de “Relacionando los cambios”

item 4.1 inclusién del lineamiento sobre la competencia para la revision de los documentos.

ftem 4.2 Inclusion del lineamiento para la revision de los documentos conforme a la parte técnica y operativa y
cumplimiento del INT INT-D02.0000-001 LINEAMIENTOS PARA DOCUMENTAR EN EL SISTEMA INTEGRADO
DE GESTION.

ftem 4. En nota 5. Se incluye tabla con lineamiento sobre los tiempos de revision de los documentos en relacion
con la Condicién y Frecuencia Maxima de Revisién.

item 4.3 Inclusion del lineamiento en relacién a la firma de la revision del documento en original en la Ultima hoja;
casilla de revision.

item 5.1 inclusion del lineamiento de la firma en la casilla aprobacién en el documento original en sefial de
aprobacion.

item 5.2 fortalecimiento de redaccion en relacion a la socializacion de la documentacion del SIG y conservacion
de registros por parte del rol competente.

item 5. Inclusion de Nota 6. EI proceso que se refleja en la codificacion del documento, es el responsable de
conservar el editable de la version final aprobada.

item 5. Nota 7 Se elimina la frase “Los documentos vigentes en el SIG se identifican con sello original rojo
‘DOCUMENTO VIGENTE”

item 6.4 Inclusion de la publicacion en la web. Verificando la conformidad de los documentos SIG publicados en la
web

item 7 Inclusion de 7.1Identificando a través del registro del “FOR-D02.0000-005 Lista de Distribucién”, los puntos
de uso de copias controladas del documento objeto de novedad.

tem 7 inclusién de 7.2 Solicitando la entrega de los documentos obsoletos y en caso de ser necesario actualizado
a través del referente de proceso la version en el punto de uso.

item 7.4 inclusion de la carpeta “TRAZABILIDAD DOCUMENTOS OBSOLETOS” para el archivo y conservacion
de los documentos obsoletos.

item 7. Inclusion del registro Carpeta de “TRAZABILIDAD DOCUMENTOS OBSOLETOS.

item 8.1 inclusion del reporte, segun sea el caso, al proceso de Gestion de Calidad o al proceso de Gestion
Juridica los documentos de origen externo.

item 9.1 inclusion del lineamientos” Descargando directamente de la web el (los) formato(s) a diligenciar, con el
fin de garantizar el uso de la version vigente de los mismos”

item 10.1Inclusion de la condicién de proteger y almacenar los registros ..

item 10.2. Inclusién de la descripcion sobre el archivo de los registros acorde a las TRD del proceso de Gestion
Documental

item 10. Inclusién de la Nota 11. La recuperacion, tiempo de retencion y disposicion de los registros del SIG
(internos y externos) se realiza a través de las TRD vigentes y aplicables a cada proceso. Para el caso de los
registros internos que NO proviene de formaros controlados del SIG, la recuperacion, tiempo de retencién y
disposicion se debe citar en el campo de condiciones generales del documento del cual se origina el registro,
manteniendo la conformidad con las TRD vigentes y aplicables.

item 10. Inclusién del registro FOR-D02.0000-001 Listado Maestro de Documentos y del FOR-D02.0000-004
Solicitud al SIG.

Las inclusiones anteriores corresponden al fortalecimiento en la descripcion de los lineamientos.

6. Documentos de referencia. Inclusion de la Ley 594 DE 2000 Por medio de la cual se dicta la Ley General de
Archivos y se dictan otras Disposiciones. Titulo V Gestién de documentos. Articulo 24. Obligatoriedad de las




. INSTITUTO CONTROL DE DOCUMENTOS Version: 22
@Q PROCESO — GESTION DE Y REGISTROS
. NACIONAL DE CALIDAD 2025 — 03 -04
SaLup
[ | POE-D02.0000-001 Pagina 14 de 16
- FECHA DE
O APROBACION
% DESCRIPCION
W | AAAA | MM DD
tablas de retencion documental. Inclusion de la Directiva presidencia 01 del 2016-02-10
Condicion general 5.1 se incluye: “Aquellos documentos de SIG (manuales, procedimientos, instructivos, etc.)
cuyo contenido supera las 40 paginas tendran revision y aprobacién digital, es decir que a través de correo
electrénico el responsable de revision o aprobacion remitira al proceso de Gestion de Calidad la version PDF del
documento objeto de implementacion, con copia al personal que participo en el documento; si dentro del dia habil
16 | 2017 01 04 | siguientes al envié del correo electrénico no hay manifestacion al respecto se entiende que el documento ha sido
revisado y aprobado por las partes. El documento PDF debe tener centrado en cada una de sus hojas marca de
agua con el texto “DOCUMENTO VIGENTE”, el cual debe estar en mayUsculas arial 36 color rojo, en negrilla e
inclinado”. En el “Como?” del procedimiento se realizar las exclusiones y ajustes consecuentes con la condicién
general.
Se incluyen definiciones de informacion documentada y modificacion de la definicion de documento y
procedimiento segun la ISO 9000.
Se adiciona en el numeral 2.1.2 la plantilla se descarga por intranet de la pagina web del INS. En el numeral
2.3.2 se incluye Justificando la novedad en el mismo formato.FOR-D02.0000-004 Solicitud al SIG.
Modificacion del numeral 5.3 especificando el tiempo en dias habiles para la radicacién de los documentos del
SIG, y el numeral 5.4 modificando la actividad en donde se elimina la recepcién de los documentos fisicos
17 | 2017 07 21 (Formatos), solo se reciben por correo electrénico.
Se incluye la nota 6 en donde se especifica la recepcién unicamente en editable de los formatos y asi mismo
Y/ p p y
estos deberan contener la correlacion para la paginacion.
Inclusion del numeral 6.1 describiendo la verificacion de la documentacion del SIG segun los lineamientos del
INT-D02.0000-001. Modificacion del numeral 6.4.
Inclusion de los numerales 6.5 especificando el medio donde se archivaran los editables “formatos” de los
procesos por objeto de inclusién y/o medicacién y el numeral 6.7 .donde se describe la publicacién de los
documentos administrados por medio del correo calidad INS,
En condiciones generales, numeral 5.1 se aclara que para los documentos cuyo contenido supere cuarenta (40)
paginas no tendran firma del responsable de elaboracién al igual que las caracterizaciones de procesos cuya
revision y aprobacion también se realiza de manera digital.
Se fortalece al redaccion del numeral 5.4
18 | 2018 05 04 | Se modifica en términos de forma para una mayor claridad, la redaccion de la nota No 12 relacionada con la
sugerencia de incluir en el campo de condiciones generales de aquellos documentos, de los cuales se derivan
registros, que el control de los registros se realiza conforme a las TRD vigentes.
En la actividad No 10 se incluye en la columna de registros, los registros del SIG.
Se complementa la redaccion del numeral 10.3
En el numeral 4 Se modifica la definicién del término Copia no controlada.
En condiciones generales, numeral 5.1 se establece que todos los tipos documentales establecidos en el SIG se
administran en medio digital.
En el numeral 5.1 se aclara cuales son los documentos vigentes del SIG.
En todo el contenido del documento se establecen varios lineamientos para el control de los documentos digitales
y se eliminan lineamientos para la administracion de documentos impresos.
Se reestructura la numeracion de las notas en todo el contenido del documento.
19 | 2018 09 07 | En el numeral 1.3 se aclara que los requisitos que pueden ser impactados con cambios en la documentacién son
los requisitos CLON.
En los numerales 2.2.4, 4.3 y 5.1 se establece que las firmas de elaboracion, revisién y aprobacion se registran en
el FOR-D02.000-004 Solicitud al SIG.
En el numeral 3 se incluye la Nota 3 respecto a que las modificaciones realizadas a la documentacién del SIG no
son de carcter retroactivo.
En el numeral 4 se especifica que como resultado de la revisién de los documentos, estos podran ser modificados,
revalidados o eliminados
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Se modifica el nombre y se divide en dos actividades la actividad “Aprobar, emitir y socializar documentos del
SIG antes de su distribucion” de la siguiente forma:

. Se establece como actividad No 5 “Aprobar los documentos”.

. Se establece como actividad No 6 “Radicar, publicar y socializar los documentos”

Se elimina la actividad “Actualizar Listado Maestro de Documentos, publicacién vy distribucion de los documentos”
y los lineamientos asociados a dicha actividad se reordenan en la actividad No 6 y en la actividad No 7 la cual se
crea como una sola actividad, correspondiente a “Distribuir copias controladas”.

Se reestructura la numeracién de las actividades del documento a partir de la actividad No 5.

En el numeral 7.1 se aclara que las solicitudes de la generacién de las copias controladas en medio fisico se
realiza de forma verbal.

En el numeral 8 se amplia el detalle de como se realiza el control de los documentos obsoletos correspondientes a
copias controladas en medio fisico, a documentos digitales y a los documentos vigentes actualmente en el SIG,
administrados en medio fisico.

En el numeral 10.4 se establece que el registro de las claves de acceso en el “FOR-D02.0000-009
IDENTIFICACION DE FIRMAS Y CLAVES DE ACCESQ”, puede realizarse preferiblemente también para los
registros digitales diferentes a los registros técnicos digitales asociados al NTC-ISO/IEC 17025 y NTC-ISO/IEC
17043.

En el numeral 7 Documentos de referencia, se elimina la Norma Técnica NTCGP 1000.

20

2019

12 27

e Se elimina el numeral 3 de Responsabilidades, la informacién relacionada en este numeral si integra al
numeral 4. Condiciones generales

e Numeral 6. item 4.2 Nota 5 Se elimina la condicién de 2 afios para los Documentos técnicos NTC-ISO/IEC
17043 y Documentos técnicos NTC-ISO/IEC 17025, dejando 3 afios para todos los documentos técnicos.

e Numeral 6. item 6.3 Se incluye Nota 6 para definicion de plazos de entrega de documentos a la oficina de
gestion de calidad cuando estos son devueltos para ajustes.

e item 7. Se incluye la Norma Técnica Colombiana ISO/IEC 17024.

21

2020

02 14

e Numeral 4. Se incluye la aclaracién de las modificaciones realizadas a mano
e ltem 2.25 Se relaciona la condicion para modificacion de documentos referente a las modificaciones
realizadas a mano.

22

2025

02 21

e Se Modifica el Numeral 6- Radicar, publicar y socializar los documentos en el Numeral 6.1, la recepcién de
los documentos los dias Viernes de Cada semana y su publicacién el dia Jueves de la siguiente Semana

8. ANEXOS
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