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1.0 OBJETIVO.
Establecer lineamientos para la identificacion, almacenamiento, proteccidén, recuperacion, tiempo de
retencion y la disposicion de los registros, con el fin de demostrar el cumplimiento con los requisitos
especificados en el Sistema de Gestion de Calidad (SGC) del Servicio Médico.
2.0 ALCANCE.
Este procedimiento es aplicable a todos los formatos y registros que integran y conforman el Sistema de
Gestion de Calidad (SGC) del Servicio Médico.
3.0 RESPONSABILIDADES.
Responsable de la Coordinacion de Calidad:

e Supervisar las acciones de los Coordinadores de Calidad.

Coordinadores de Calidad:

¢ Archivar y controlar los registros de su area.

¢ Verificar que se cumpla éste procedimiento para el control de registros del Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) del Servicio Médico.

Responsables de cada proceso dentro del Sistema de Gestion de la Calidad:
e Identificar, resguardar y mantener al dia los registros de las actividades que son responsabilidad de
su areay que pertenecen al Sistema de Gestion de Calidad (SGC) del Servicio Médico.
4.0 DEFINICIONES.
Documento: Informacion y su medio de soporte.
Documento controlado: Es aquél documento el cual su distribucién y su actualizacion son registradas.
Documento No controlado: Es aquél documento el cual no cuenta con una actualizacion ni se registra.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas.

Formato: Forma ya dispuesta para vaciar datos, es decir para convertirse en un registro.

SGC: Sistema de Gestion de Calidad.
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5.0 PROCEDIMIENTO GENERAL.
5.1 IDENTIFICACION DE FORMATOS.

5.1.1 CdAdigo: Se coloca en la esquina inferior izquierda, tamafio 9, letra tipo Arial, normal (no
negrita). Para codificacion ver “Control de documentos” PGC-4-02.

5.1.2 Paginacion: Los formatos conformados por mas de una hoja llevaran codigo, nimero de
pagina y el total de paginas, en cada una de éstas.

5.2 REGISTROS.

Se considera como registro todo documento que contiene datos o informacion derivada de la operacion,
o relacionada con la calidad de los servicios del Servicio Médico.

5.2.1 Registros internos. Los registros internos del Sistema de Gestion de la Calidad se
registran en el formato “Lista maestra de registros” F-SGC-C-10, donde se incluyen todos
los formatos derivados del Manual de Gestion de la Calidad, Procedimientos Generales e
Instructivos de Trabajo y los formatos correspondientes a su area, en esta lista, asi como en
cada uno de los Procedimientos e Instructivos se define el tiempo minimo de retencion de
los mismos y su disposicion.

5.2.2 Registros externos. Estos documentos son generados por una institucién, organizacion o
area externa al Servicio Médico, pero tiene informaciéon o datos que afectan o impactan la
calidad o la operacion de la Institucion, estos registros se concentran en la “Lista maestra de
registros de origen externo” F-SGC-C-11.

5.2.3 Tiempo de retencidon de los registros. Los criterios para determinar y definir los tiempos
de retencién de los registros del Servicio Médico, son los siguientes:

= Requerimientos gubernamentales o normativa.
» Requerimientos Internos.
= Requerimientos del Cliente.
5.3 CAMBIOS A FORMATOS.
5.3.1 Cualquier miembro del Servicio Médico, puede solicitar modificaciones a los formatos por
medio de la “Solicitud de modificacion” F-SGC-C-08, el cual debe presentar al

Representante de la Coordinacion de Calidad y a los Coordinadores de Calidad para su
revision y aprobacion por parte del responsable del proceso.
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5.3.2

5.3.3

Las solicitudes de modificacion son mantenidos por los Coordinadores de Calidad para
referencia, por lo menos durante un afio, asi mismo los formatos originales son sellados con
la leyenda de DOCUMENTO OBSOLETO (ver PGC-4-02) y guardados con la solicitud de
modificacion, las copias de los mismas son retiradas y destruidas para evitar su uso no
intencionado.

Una vez que se realiza un cambio a algun formato se debe incluir en el pie de péagina el
namero de revision.

NOTA: Si el formato cambia de revision esto no implica que el procedimiento cambie su revisiéon y

viceversa.

5.4 ACTUALIZACION DE LAS LISTA MAESTRA DE REGISTROS.

54.1

5.4.2

Todo nuevo formato, o los cambios a uno de éstos, son autorizados por el Responsable del
proceso al que pertenece o por el Representante de la Direccién. Cuando se presente esta
situacion, y existan nuevos formatos o se modifiquen los nombres, codigos, ubicacién o
cualquier otra caracteristicas de alguno de éstos, el Responsable del proceso notifica a los
Coordinadores de Calidad, quienes realizan la modificacion a la “Lista maestra de registros”
F-SGC-C-10.

La “Lista maestra de registros” F-SGC-C-10, se modifica bimestralmente en caso de que no
haya cambios.

5.5 DISTRIBUCION DE REGISTROS.

551

5.5.2

5.5.3

554

555

5.5.6

Todos los registros de calidad se mantienen en las areas que corresponda, o bien en
aquellas descritas dentro del Manual de Gestion de la Calidad, Procedimientos Generales o
Instrucciones de Trabajo en los que se hace referencia.

Los responsables de cada &rea involucrada en el SGC, tienen la responsabilidad del control,
archivo, conservacion y preservacion de los formatos y registros que estén a su cargo, tanto
internos como externos.

Todos los formatos deben ser llenados con pluma o en computadora de tal manera que el
registro sea legible y no pueda ser alterado facilmente.

Al llenar los formatos deben cancelarse los espacios que queden en blanco con una linea
horizontal o anotando N/A (No aplica).

Cuando los registros utilicen simbolos o alguna nomenclatura especial tal como: OK, N/A,
en el mismo registro se debe incluir su significado, para facilitar su entendimiento y prevenir
errores.

Los registros no deben estar rayados, ni llevar corrector, en caso de algun error, se debe
cancelar con una linea horizontal y escribir la nueva informacion a un lado.
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5.5.7

5.5.8

En caso, de que los formatos deben controlarse por folio, y si se tiene la necesidad de
realizar alguna correccion, se debe cancelar completamente indicando la frase “Cancelado”
y debe archivarse y conservarse con el fin de mantener un control adecuado sobre todos los
registros de calidad de las areas.

Asi mismo los registros deben cumplir con las siguientes caracteristicas:

e |dentificables, para que puedan ser clasificados de manera ordenada. Los lineamientos
para la identificacion de los registros se describe en el Procedimiento de “Control de
Documentos” PGC-4-02.

e Legibles, para minimizar errores durante su manejo.
e Recuperables, para consultarlos rapidamente.
e Reproducibles, para obtener copias fotostaticas legibles.

5.6 MANEJO, DISPOSICION Y CONSERVACION DE LOS REGISTROS.

5.6.1

5.6.2

5.6.3

Para prevenir el dafio o deterioro y evitar la perdida de los registros, se recomienda a todos
los usuarios cuando sea posible, archivarlos en carpetas, siguiendo un patrén légico
(ejemplo: orden alfabético y/o alfanumérico, fecha, asunto, etc.) e identificar las carpetas
con el contenido de las mismas.

Cuando una area desee disponer de los registros a su cargo, o bien cuando se cumpla el
tiempo minimo de retencién establecido, el Responsable del proceso informa a los
Coordinadores de Calidad sobre los registros que seran destruidos, para recibir su
autorizacion sobre la disposicién de los mismos. Los Coordinadores de Calidad revisan la
“Lista Maestra de Registros” F-SGC-C-10 y se aseguran que el tiempo de retencion ya se
ha cumplido y que los registros se destruyan total o parcialmente o son enviados al archivo
muerto para mantener la confidencialidad de los mismos.

Los registros mantenidos en el archivo muerto son almacenados en un medio ambiente
adecuado para prevenir su dafio o deterioro (sitios libres de humedad, polvo y plagas) con
acceso restringido.

6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

IDENTIFICACION TiTULO

PGC-4-02

Control de Documentos
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7.0 DISTRIBUCION Y REGISTROS.

7.1 Distribucion.

Este documento debera ser distribuido en forma oficial con acuse de recibo a:

e Presidente del Consejo de Administracion.

7.2 Registros.

F-SGC-C-10

Lista maestra de

Vocal del Consejo de Administracion (Representante de la Direccion).
Secretario Técnico del Consejo de Administracion.
Responsable del Almacén general de medicamentos.
Responsable de Sistemas.
Responsable de Proveeduria.
Responsable de Afiliacion.
Responsable de Prestaciones.
Responsable de Control de Gestién.
Responsable de Cuentas por Cobrar.

Responsable de la

Coordinacion de 1 Afio

Destruccion

externo

Calidad/Coordinadores
de Calidad

registros Calidad/Coordinadores
de Calidad
Lista maestra de Eﬁi?&gigﬁ ((]1'2 la
F-SGC-C-11 registros de origen 1 Afio Destruccion
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8.0 CONTROL DE MODIFICACIONES.

01

20/02/2007

Cambio en la portada del documento, en el
nombre de la Institucion.

Punto 7.1 Cambio en las 2 ultimas vifietas.

02

07/09/2010

Se realiz6 revision del documento para
verificar su funcionalidad y sigue siendo util al
SGC

03

29/04/2013

Cambiar en todo el Instructivo donde se haga
referencia a los siguientes puestos:
-Presidente por Director

-Secretario por Subdirector Técnico

-Tesorero por Subdirector Financiero
-Coordinador de Cuentas por cobrar por
Responsable de Cuentas por cobrar

-Jefe de Control de Gestion por Responsable
de Control de Gestion.

7.1 Quitar “(Responsable de la Coordinacion
de Calidad)” al Responsable de Informética

04

24/11/2015

7.1 Se cambia Administrador del Almacén
General de Medicamentos por Responsable
de Material de Curacién y Responsable de
informatica por Responsable de Sistemas

05

14/05/2018

Se cambian los puestos de acuerdo a la
ltima reforma de la Ley del Servicio Médico,
El Vocal del Consejo es el Representante de
la Direccion y Cambia el Responsable de
Material de Curacién por el Responsable del
Almaceén general de medicamentos.
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