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RESOLUCION N° Z&%.-

“POR LA CUAL SE ACTUALIZA EL PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE
DOCUMENTOS PARA LA ELABORACION, VERIFICACION, APROBACION
Y AUTORIZACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS AL AMBITO DEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC) Y SE APRUEBAN LOS
FORMULARIOS Y REGISTROS PARA EVIDENCIAR LA EJECUCION DE
LOS PROCESOS CON LOS REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD (SGC)”.
=}=

Asuncién, \'5  de ¢eyo del 2020
VISTO:

El Memorandum DSGC N° 017/2020 de fecha 17 de marzo de 2020, presentada
por el Departamento del Sistema de Gestion de Calidad de la Secretaria de
Planificacion; el Dictamen N° 303/2020, de la Direccion de Asesoria Juridica; vy,

~ CONSIDERANDO:

Que, por Memorandum DSGC N° 017/2020 de fecha 17 de marzo de 2020, el
Departamento del Sistema de Gestion de Calidad de la Secretaria de Planificacion,
conforme a lo dispuesto en la Resolucion SENAVE N° 418/19, remite a la Direccion
General de Asuntos Juridicos los Procedimientos correspondiente a: PRO-DSGC-001
“Control de Documentos” en su Version 02, para su actualizacion correspondiente y el
PRO-DSGC-002 “Formularios y Registro” en su Version 01, para su implementacion,
a fin de elevar un dictamen al respecto segtn criterio, para su posterior aprobacion.

Que, la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad
Vegetal y de Semillas (SENAVE)”, dispone:

Articulo 9°.- “Serdn funciones del SENAVE, ademas de las establecidas en las

Leyes N°s. 123/91 y 385/94 y otras referentes a la sanidad y calidad vegetal y de

semillas, las siguientes: ... c) establecer las reglamentaciones técnicas para la

ejecucion de cualquier actividad de su competencia en todo el territorio nacional, de

“ acuerdo a las legislaciones pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio

por parte de toda persona fisica, juridica u organismos publicos o privados, sin
excepcion”.

Articulo 13.- “Son atribuciones y funciones del Presidente: ... j) dictar el
reglamento interno y el manual operativo; ... p) realizar los demds actos necesarios
para el cumplimiento de sus fines”.

Que, por Providencia N° 450/2020 la Direccion General de Asuntos Juridicos
remite el Dictamen N° 303/2020 de la Direccion de Asesoria Juridica donde dlctamma
que no existe impedimento legal para que la Maxima Autoridad, dicte una Resol
por la cual apruebe los procedimientos correspondiente a Control de Docum[” “/
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RESOLUCION N° 2%.x,.-

“POR LA CUAL SE ACTUALIZA EL PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE
DOCUMENTOS PARA LA ELABORACION, VERIFICACION, APROBACION
Y AUTORIZACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS AL AMBITO DEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC) Y SE APRUEBAN LOS
FORMULARIOS Y REGISTROS PARA EVIDENCIAR LA EJECUCION DE
LOS PROCESOS CON LOS REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD (SGO)”.
P

Formularios y Registro, elevando algunas observaciones sugeridas por esa Direccion.

Que, por Memorandum DSGC N 018/2020 de fecha 29 de abril de 2020, el
Departamento del Sistema de Gestion de Calidad, se expide en cuanto a las
recomendaciones expuestas por la Direccion de Asesoria Juridica, y subsanando las
observaciones realizadas.

POR TANTO:

En virtud de las facultades y atribuciones conferidas por la Ley N° 2459/04 “Que
crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE) .

EL PRESIDENTE DEL SENAVE
RESUELVE:

Articulo 1°.- ACTUALIZAR el procedimiento de Control de Documentos para
la Elaboracion, verificacion, aprobacion y autorizacion de documentos relacionados al
ambito del Sistema de Gestion de Calidad (SGC), conforme al Anexo I “Control de
Documentos” y aprobar los Formularios y Registros para evidenciar la ejecucion de los
procesos con los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad (SGC), conforme al
Anexo Il “Formularios y Registros”.

Articulo 2°.- ESTABLECER que el documento elaborado y verificado debe ser
socializado en los medios correspondientes, en un plazo de diez (10) dias corridos antes
de su aprobacion, y posteriormente ser remitido a la Direccion General de Asuntos
Juridicos para el dictamen correspondiente, el cual debe ser emitido en un plazo de
cinco (5) dias habiles de haber recibido el mismo.

Articulo 3°.- DESIGNAR a un punto focal titular y alterno de cada Direccion
General y/o Titular de la Dependencia involucrada, para la abreviacion y avance del
presente procedimiento.

Articulo 4°.- ESTABLECER que la Secretaria de Planificacion, de manpi‘&
semestral, debera presentar un informe a la Presidencia del SENAVE, referido qf f
iS4
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RESOLUCION N° Z%3A .-

“POR LA CUAL SE ACTUALIZA EL PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE
DOCUMENTOS PARA LA ELABORACION, VERIFICACION, APROBACION
Y AUTORIZACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS AL AMBITO DEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC) Y SE APRUEBAN LOS
FORMULARIOS Y REGISTROS PARA EVIDENCIAR LA EJECUCION DE
LOS PROCESOS CON LOS REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD (SGC)”.
3.

avances de los procedimientos aplicados en el ambito del Sistema de Gestion de
Calidad.

Articulo 5°.- ESTABLECER que la presente Resolucion rige a partir de su
promulgacion.

w Articulo 6°.- ABROGAR Ia Resolucion SENAVE N° 418/19 de fecha 25 de
setiembre de 2019.

Articulo 7°.- COMUNICAR a quienes corresponda y cumplida, archivar.

RG/ct
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RESOLUCION SENAVE N° .Z&X../20 “POR [A CUAL
CONTROL DE DOCUMENTOS PARA LA ELABORACION, VERIFICACION. APROBACION Y
RELACIONADOS AL AMBITO DEL SISTEMA DE GESTION DE
OS FORMULARIOS Y REGISTROS PARA EVIDENCIAR A
LOS REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

AUTORIZACION DE DOCUMENTOS
CALIDAD (SGC) Y SE APRUEBAN L
EJECUCION DE LOS PROCESOS CON

(SGC)”.
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| Cédigo: PRO-DSGC-001 |
' Emisor: SP-DSGC-DSGCI
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SE ACTUALIZA EL PROCEDIMIENTO DE

CONTROL DE DOCUMENTOS

ELABORADO POR VERIFICADO POR APROBADO POR AUTORIZADO POR ]
Nombre y Apellido: Nombre y Apellido: Nombre y Apellido: Nombre y Apellido:
Lic. Perla Benitez Lic. Olga Pavén Ing. Agr. Alejandro Ing. Agr. Rodrigo
Fernando Acufia Ayala Gonzalez Navarro
Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:

Jefa de division-DSGCI Jefa del SGC Director de Ia Presidente del
Jefe de division-DOyM Secretaria de SENAVE
Planificacién
Firma: Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
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OBJETIVO

Establecer un sistema de control unificado para toda la documentacion que forma parte
del SGCI del SENAVE, a fin de garantizar la emision, uso, manejo, distribucion,
disponibilidad y accesibilidad apropiada de los documentos.

ALCANCE

Se aplica a todos los documentos que forman de parte del SGCI del SENAVE.

SIGLAS YDEFINICIONES

3.1 Siglas

3.1.1 DSGC : Departamento de Sistemas de Gestion de Calidad

3.1.2DC - Documento Confidencial

3.1.3 DGAJ - Direccion General de Asuntos Juridicos ~

3.1.4 DSGCI . Divisién de Sistema de Gestion de Calidad Integrado

3.1.5FOR : Formularios

3.16ITR - Instructivo de trabajo

3.1.71SO © Organizacion Internacional de Estandarizacion

3.1.8 PRO : Procedimientos

31.9PDF : Acronimo del inglés portable document format, formato de
documento portatil es un formato de almacenamiento.de
documentos, desarrollado por la empresa Adobe Systems

3.1.10 MCI : Manual de Calidad Integrado

3.1.11 SGCI : Sistema de Gestion de Calidad Integrado

31.12SP : Secretaria de Planificacion

3.1.13 SAW : Sistema de Administracién Web.

3.1.14 SENAVE : Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas

—

3.2 Definiciones

3.2.1 Anexo: es la parte dispositiva que se encuentra separada del articulado y,
es aquel que integra y completa las prescripciones contenidas en el texto de los
articulos de la disposicion normativa, por remision expresa de uno o mas
articulos” (Decreto 5252/16).

3.2.3 Instructivo (ITR): son los documentos que describen las actividades paso
a paso que se realizan en una etapa de un proceso y son complementarias a
los procedimientos.

3.2.3 Manual de calidad (MCI): describe como el SGC del SENAVE cumple-e ..
integra los requisitos de las Normas de Calidad aplicadas en la Institucion (18O, .
9001, 17020 y 17025, en su version vigente). s .

s '. | =l
3.2.4 Manual de organizacion y funciones (MOF): contiene la descripcion de ~ :
las funciones trabajo segun la estructura organizativa.
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3.2.5 Procedimientos (PRO): describe de modo especifico los objetivos, alcance,
responsabilidad y actividad, que se relacionan a un determinado proceso.
Proporciona detalles de como se ejecutan los mismos, define deberes y
responsabilidades.

a) Procedimientos SGCI: son los que describen procesos de apoyo o gestion
del SGCI del SENAVE, los cuales seran genéricos para todas las
dependencias de la institucion.-

b) Procedimientos operativos y técnicos: son los que describen procesos
especificos de cada dependencia de la Institucion, ya sean técnicos,
administrativos, juridicos o de staff.

3.2.6 Formularios (FOR): son documentos con formato (fisico o digital)
preestablecido donde se registraran los datos resultantes de una actividad.

3.2.7 Documento: informacién y el medio en el que esta contenida. Ejemplo:
registro especificacion, documento de procedimiento, plano, informe y norma.

3.2.8 Documentos confidenciales (DC): son documentos que contienen
informaciones que no pueden ser divulgadas a terceras partes.

3.2.9 Sistema de Gestion de Calidad Integrado (SGCI): es un Sistema de
Gestion de Calidad implementado por el SENAVE, compuesto por la
conjuncién de los requisitos de las Normas ISO 9001, 17020 y 17025 en sus
versiones vigentes.

3.2.10 Sistema de Gestion de Calidad (SGC): es el conjunto de elementos
de una organizacion interrelacionados o que interactian para establecer
politicas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos, con respecto a la
calidad.

3.2.11 Servidor publico: todo publico, personal contratado, personal de
servicio auxiliar y comisionado que preste servicio o desempefie funciones en
el SENAVE.

3.2.12 Flujograma: también denominado diagrama de flujo, es una muestra
visual de una linea de pasos de acciones que implican un proceso
determinado.

4. RESPONSABLE

EIDSGC de la SP es responsable de asegurar el cumplimiento de este procedimiento
y las dependencias del SENAVE son responsables de su aplicacion.

5. ACTIVIDADES S

ff

5.1 Diseno, identificacion y emision de documento N
Cuando surja la necesidad de elaborar y/o modificar un documento, el jefe y/o técmco de la :
dependencias involucradas en los procesos, deberan seguir los siguientes criterios.
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5.1.1 Encabezado, caratula y cuadro de aprobacion

Todos los documentos del SGCI del SENAVE deberan llevar como encabezado el siguiente
formato, en todas las paginas.
Cuadro con borde simple, dividido en tres columnas, donde el logo de la Institucion debe estar
del lado izquierdo, en el centro el nombre del documento y del lado derecho el cédigo, emisor,
version, vigencia y paginacion.

Ejemplo:

SN o, ' Cédigo: PRO-DSGC-001
§ % Emisor: SP-DSGC-DSGCI
% \(9, - CONTROL DE DOCUMENTOS ; Versién: 02
’e% ENAVE & | Vigente:24/02/2020

“eseray & Pagina: 1de 15

~ Figura 1: Encabezado de los documentos -

En los Manuales, Procedimientos e Instructivos, la caratula es la pagina uno donde se
describira:

a) El nombre del documento y el nimero de resolucién del SENAVE.

b) Cuadro de aprobacién donde se identificara el nombre, cargo, firma y fecha de los
responsables de la elaboracién, verificacion, aprobacién y autorizacion del documento,
cuando se trate de la primera version del documento; en el caso de modificaciones de
un documento ya autorizado el campo de “Elaborado” es remplazado por “Modificado”.

Ejemplo:

ELABORADO POR

VERIFICADO POR

APROBADO POR

AUTORIZADO POR

Nombre y Apellido:

Nombre y Apellido:

Nombre y Apellido:

Nombre y Apellido:

Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:
Firma: Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

Figura 2: Cuadro de aprobaciones

5.1.2 Formato

a) Tipo de papel: oficio o A4 dependiendo de la disponibilidad de los mismos.
b) Tipo de letra: arial.
c) Titulos: mayuscula, negrita y estructurado bajo el esquema numerado.

d) Subtitulo: minuscula,
numerado.
e) Paginacion: de inicio a final.

negrita y estructurado bajo el esq
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5.1.3 Tipos y contenidos de los documentos:

5.1.3.1 Manual de Calidad Integrado: su estructura sera libre, en el mismo se
debera indicar como el SGCI del SENAVE integra los requisitos de las Normas
ISO aplicadas.

5.1.3.2 Procedimientos:

Deberan tener la siguiente estructura:
a) Objetivo: para el cual sera elaborado.
b) Alcance: limites dentro de los cuales operara.
c) Siglas y Definiciones: comprendera todos los aspectos basicos y
conceptos necesarios para el entendimiento de una actividad o
procedimiento.
d) Responsable: persona/s o dependencias que seran responsables de
la ejecucion del procedimiento.
e) Actividades: describira paso a paso las actividades del procedimiento
y los responsables de cada actividad.
f) Control de cambios: describira las modificaciones realizadas al
documento.
g) Referencias: documentos relacionados con la actividad que se
describe en el procedimiento (por ejemplo leyes, decretos, resoluciones,
normas, reglamentos, entre otros). Para las referencias sin fecha se
aplicara la ultima edicién del documento incluyendo cualquier
modificacion.
h) Registros: formularios que se usaran en el procedimiento.
i) Anexos: documentos con informacion adicional que permitiran una
correcta aplicaciéon del procedimiento (como por ejemplo flujogramas).

5.1.3.3 Instructivos:

Deben tener la siguiente estructura:
a) Objetivo: para el cual sera elaborado.
b) Alcance: limites dentro de los cuales operara.
c) Siglas y Definiciones: comprendera todos los aspectos basicos y
conceptos necesarios para el entendimiento de una actividad o
procedimiento.
d) Responsabilidad: persona/s que seran responsables de la ejecucion de los
trabajos.
e) Actividades: descripcion paso a paso de una o varias actividades especificas.
f) Control de cambios: describira las modificaciones realizadas al
documento.
g) Registros: formularios que se usaran

5.1.4 Denominacion de documentos

Todos los documentos del SGCI del SENAVE podran ser renombrados segun
exista la necesidad. £

B -

5.1.5 Codificacion de los documentos

Todos los documentos deberan ser identificados univocamente por medio de un
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cédigo identificatorio situado en el lado derecho en la parte superior del
encabezado de cada una de las hojas del documento.

Donde:
TTT es un prefijo de letras que identificaran el tipo de documento pudiendo ser:
MCI (Manual de calidad Integrado); MOF (Manual de organizacion y funciones);
PRO (Procedimiento); ITR (Instructivo de trabajo); FOR (Formulario).
YYY letras que identificaran a las siglas de la dependencia dentro de la
Direccién/ Secretaria, la cual emitira el documento.
XXX corresponde a la numeracién que sera asignada al documento.

Ejemplo: PRO-DSGC-001
5.1.6 Emisor de documentos

En este campo se debera indicar la Direccion y/o Secretaria /Departamento/Division,
quien emitira el documento.

Ejemplo: SP-DSGC-DSGCI
a. SP: Secretaria de Planificacion.
b. DSGC: Departamento de Sistema de Gestion de Calidad.
c. DSGCI: Division de Sistema de Gestién de Calidad Integrado.

5.1.5 Version y vigencia de los documentos

La version de los documentos debera tener numeros correlativos consignados
en el campo “Version” del encabezado.

En el campo “Vigente” se debera colocar la fecha de autorizaciéon por Resolucion.
5.2 Elaboracion, verificacion, aprobacion y autorizaciéon de documentos
5.21 Responsables

La responsabilidad por la elaboracion, verificacién, aprobaciéon y autorizacion
de los documentos en su emision original es la siguiente:

5.2.1.1 Manual de Calidad (MCI)

a) Elaboracion: Jefe y/o técnico/s del SGC

b) Verificacion: Jefe del SGC

c) Aprobacion: Director/ Titular de la Secretaria de Planificacion
d) Autorizacion: Presidente del SENAVE

5.21.2 Procedimientos SGCI

) Elaboracién: Jefe y/o técnico/s del SGCI

) Verificaciéon: Jefe del SGC ¥

) Aprobacion: Director/ Titular de la Secretaria de Planificacion . (%
) >

a
b
Cc
d) Autorizaciéon: Presidente del SENAVE
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5.21.3 Procedimientos Staff

a
b
c
d

Elaboracién: Jefe y/o técnico de la dependencia staff
Verificacion: Jefe de Dpto. de la dependencia staff
Aprobacion: Director/ Titular de la dependencia staff
Autorizacién: Presidente del SENAVE

— St it N

5.21.4 Procedimientos operativos y técnicos e Instructivos de trabajo

a) Elaboracion: Jefe y/o técnico/s de las dependencias involucradas en los
procesos

b) Verificacion: Director de la dependencia involucrada en los procesos

c) Aprobacién: Director General/Titular de la dependencia involucrada en
los procesos

d) Autorizacién: Presidente del SENAVE

522 Elaboracion
En la redaccidn se tendra presente:

a) Describir informacion clara y especifica de la actividad referida y seguir los
puntos detallados en este procedimiento en cuanto al formato definido.

b) Ortografia y redaccion adecuadas.

c) Codificacion y referencias establecidas en este procedimiento.

d) La descripcion de la actividad debera ser realizada por el servidor publico que
ejecuta.

e) Para un mejor entendimiento se podran utilizar flujogramas

f) Referenciar documentos utilizados que daran soporte al contenido descrito.

Los signos a utilizar en los flujogramas podrian ser:

o Se usa para indicar inicio y fin de un proceso.

Se usa para representar cada etapa o paso del proceso, dentro del
mismo se puede identificar el responsable de la ejecucién, una breve
descripcion de las tareas realizadas y el tiempo de ejecucion.

=> Se usa para indicar la direccion de la secuencia de cada paso del
proceso.

Se usa para representar un documento, dentro del mismo se puede
especificar el nombre del documento.

Se usa para representar varios documentos.
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Se usa para representar una decisidon en un determinado paso de
proceso, conforme a la respuesta positiva o0 negativa, se puede indicar
l Si con las palabras Sl o NO.

5.2.3 Verificacion

Los documentos deberan ser verificados conforme a los niveles establecidos en el
punto 5.2.1 y se deberan tener en cuenta los siguientes elementos:

a) Codificacion y referencias establecidas en este procedimiento.

b) Pertinencia del contenido.
Una vez verificados los documentos, segun su pertinencia, deberan ser socializados
en los medios correspondientes, por el plazo de diez (10) dias corridos, antes de su
aprobacion.
En caso de recibir sugerencias y/o comentarios en el periodo de socializacion, el
encargado de la emision debera evaluar la pertenencia de las sugerencias y/o

comentarios recibida de modo a incluirlo.

En el caso de no considerar la pertinencia, el encargado de la emision debe comunicar
del mismo, con la justificaciéon correspondiente a la persona, dependencia o entidad
que realizo la sugerencia y/o comentarios.

5.2.4 Aprobacion

Debera ser realizada conforme a los niveles establecidos en el punto 5.2.1, en el
caso de nuevas versiones, el mismo cargo que aprobé la versién original debera
aprobarlas y debera tener acceso a toda la informacién necesaria para basar su
aprobacion, posteriormente debe ser remitido a la Direccién General de Asuntos
Juridicos para el dictamen correspondiente, el cual debe ser remitido en un plazo de
cinco (5) dias habiles de haber recibido el mismo.

5.2.5 Autorizacion

Debera ser realizada conforme a los niveles establecidos en el punto 5.2.1.
La autorizacion dara la validez legal al documento para su uso y entrada en vigencia,
la fecha de autorizacion sera la misma que en la que entra en vigencia el documento.

5.3 Emisiéon y almacenamiento

Para emitir un procedimiento o instructivo, se debera seguir la estructura e
indicaciones establecidas en el presente procedimiento y posteriormente:

a) Solicitar al jefe de area, un codigo que identificara al documento de acy
a lo establecido en el punto 5.1.5 e incluird en el encabezado de paginha

b) Asignar un numero de version, el cual debera iniciar en 01.
N3

c) Incluir el nombre, apellido y cargo de los responsables de la elaboracion ylo~ 1
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modificacion, verificacién, aprobacion y autorizacion de los documentos en
el campo destinado para tal fin en la primera pagina del documento.

d) El jefe de area deriva la propuesta de elaboracién o modificaciéon
verificacién, aprobacién y autorizacién, conforme al punto 5.2.1.

e) Elresponsable de la elaboracién o modificacién del documento entregara el
archivo electrénico al jefe de area. Este realizara una ultima verificacion del
documento e imprimira 2 (dos) copias del mismo; que sera la version original
vigente, estas copias deberan estar firmadas y fechadas.

f) El jefe de cada area y la Secretaria General deberan almacenar
adecuadamente las versiones originales en formato electrénico e impreso
de los documentos que le corresponden.

El servidor publico designado de cada Direccién tendra a su cargo el mantenimiento
actualizado de los documentos vigentes en el sitio web de la institucion
www.senave.gov.py, en el enlace “Sistema de Gestién de Calidad SENAVE”.

5.4 Distribucion de los documentos

Las Direcciones Generales, Direccion y Staff de la Presidencia deben designar un
servidor publico titular y un alterno encargado de distribuir los documentos en la
pagina web de la institucion www.senave.gov.py, en el enlace “Sistema de Gestion
de Calidad SENAVE”, dicha designacion debera ser aprobada por Resolucion de la
Maxima Autoridad. Posteriormente, se le asignara un acceso Unico: usuario y
contrasena. Una vez ingresado al Sistema de Administracion Web (SAW) contara con
las siguientes opciones de registro de datos:
a. Seleccionar documento a subir (Word, Excel y PDF)
b. Agregar: Titulo del documento
c. Seleccionar categoria:
Procedimientos
Instructivos
Formularios
Manuales
d. Seleccionar estado del documento
Publico
Interno

Ademas tendra la opcion de Editar y Eliminar los datos del registro.

El servidor publico designado, debera distribuir electrénicamente los documentos
vigentes al personal en el sitio web de la institucién v , , en el enlace
“Sistema de Gestion de Calidad SENAVE” de forma tal que se encuentren disponibles
en los lugares de uso, tal como se detalla en los parrafos precedentes.

Cada vez que se distribuye un documento, el servidor publico designado, dpberé \
notificar (via correo institucional) a todo el personal afectado en el proceso, co capfa oy -y ;_.f‘-\
al DSGC sgc@senave.gov.py, indicando en el mismo, cuales son los docu nt0§3 v
modificados o emitidos, dejando evidencia del mismo.

Las versiones autorizadas vigentes, son las que se encuentran alojados en el en' ACH
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“Sistema de Gestion de Calidad SENAVE” del sitio web de la institucién. Los mismos
no podran ser modificados ni eliminados por ningin miembro del personal, esto solo
puede ser realizado por los servidores publicos designados por cada Direccion.

Todo el personal afectado dentro del Sistema de Gestién de Calidad integrado, tendra
acceso a estos documentos, utilizando los equipos informaticos que disponen en sus
lugares de trabajo y/o a través de sus teléfonos celulares.

5.5 Modificaciones o cambios de documentos

Las modificaciones a los documentos podran ser realizadas por la misma funcion que
realizd la emision original y/o algun responsable designado para realizar
modificaciones, para la verificaciéon, aprobacion y autorizacion seguir las pautas
establecidas en el 5.2.1. Toda modificacion aprobada dara lugar a una nueva version
del documento.
Cuando se realizan modificaciones en un documento deberan seguirse los siguientes
pasos:
a) La instancia que promueve la modificacién debera designar un responsable.
b) El responsable revisara el documento y realizara los cambios pertinentes en una
copia del archivo electrénico que solicitara al jefe de area.
c) El jefe de cada area actualizara el numero de version, asignandole el siguiente
namero correlativo.
d) Actualizara el nombre del responsable de la modificacion del documento en el
campo correspondiente de la primera pagina del documento.
e) Eltratamiento de las versiones obsoletas se detalla en el punto 5.6.
f) Todas las modificaciones realizadas a los documentos ya existentes deberan
g) ser identificadas, para lo cual el responsable que realizé la modificacion, debera
mencionarlas en el punto 6.
h) En el control de cambios se describira las modificaciones realizadas al
documento, cabe acotar que solo se describira los nuevos cambios realizados,
eliminando los cambios de las versiones anteriores.

Cada vez que se emite un documento nuevo o la version de un documento ya existente
se actualiza, el servidor publico designado debera alzarlos en el enlace “Sistema de
Gestiéon de Calidad SENAVE” del sitio web de la institucion.

5.6 Manejo de documentos obsoletos

Cuando se actualiza la version de un documento, el jefe de area debera:
a) Identificar la version obsoleta del documento original, con la palabra
“OBSOLETO” en todas las paginas, anotando ademas la fecha.

b) Almacenar la version obsoleta del documento original, en un archivo historico
separado que garantice una rapida recuperacion de la informacién;;’i”"'
seguridad.

c) Almacenar los documentos originales obsoletos generados por un perio
cinco (5) afios, al cabo de los cuales podran ser derivados al Departamentoﬂe o




% 'Emisor: SP-DSGC-DSGCI
«OF : CONTROL DE DOCUMENTOS Versién: 02
SENAVE §& | Vigente: / /
o Pagina:11de15

Archivo y Biblioteca de la Secretaria General, siguiendo lo establecido en los
procedimientos vigentes de la mencionada dependencia.

5.7 Control de documentos externos

Los documentos externos son aquellos que no han sido elaborados por la dependencia
involucrada (por ejemplo: leyes, reglamentos, decretos, especificaciones técnicas,
formularios, normas y documentos de referencia relacionados con la prestacién de los
servicios, entre otros).El jefe de cada dependencia es quién controlara, custodiara,
proveera de versiones actualizadas de los documentos externos.

Los documentos externos de cada dependencia, segun su pertinencia, se encuentran
actualizados y disponibles para su consulta en el enlace “Sistema de Gestion de Calidad
SENAVE” del sitio web de la institucion www.senave.gov.py.

De detectar cambios en las versiones de documentos externos durante las
verificaciones se tendra en cuenta el retiro de los obsoletos y la distribucion de las
nuevas versiones.

5.8 Documentos electrénicos (Originales)

Las versiones originales vigentes y las versiones obsoletas de los documentos también se
almacenaran en medios electrénicos, por lo tanto el jefe de cada dependencia debe
asegurarse que estos archivos estén resguardados y almacenados adecuadamente, de la
misma manera que las versiones impresas.

Por cuestiones de seguridad, los documentos electrénicos se encuentran almacenados
Unicamente en la computadora del jefe de cada dependencia. Esta computadora poseera
contrasefia para restringir el acceso a personas no autorizadas.

Cuando se realiza la modificacion de un documento en formato electronico, esta dara lugar a
una nueva version, una vez que la misma entre en vigencia, el jefe de cada dependencia
colocara la versién obsoleta en la carpeta de OBSOLETOS y actualizara la carpeta de
versiones VIGENTES con el documento modificado.

La documentacién que conforma el SGCI se almacenara en el servidor de la institucién,
siendo responsabilidad de la Direccién de Tecnologia de la Informacion (DTIC) la proteccion,
backup o copia de seguridad y recuperacion de los mismos.

5.9 Formularios
Son documentos con formato preestablecido donde se registraran los datos resultantes de

una actividad, que al ser llenados se transforman en registros. El tratamiento de los registros
se detalla en el PRO-DSGC-002“Formularios y registros”. =

5.10 Revision de documentos

ro—
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6. CONTROL DE CAMBIOS

item

Pagina

Cambios

91

Siglas. Se incluye: ISO, SAW, DGAJ y DSGCI y se elimin6 el RC, los
subtitulos del item 3.1y 3.2 se paso en minuscula.

3.2

2y3

Definicion. Se agregd términos: anexo, documento, servidor publico y
flujograma, y se ha mejorado la definicion de: formulario, manual de
organizacion y funciones y procedimientos SGC.

5.1

Disefio. Se afiadié “Cuando surja la necesidad de elaborar y/o modificar
un documento, el jefe y/o técnico de las dependencias involucradas en
los procesos’

5.1.1

Caratula. Incorpora el numero de Resolucion SENAVE, y en el
encabezado agregar las siglas que corresponde al Emisor. Sé elimino “
y cuadro de modificacion, donde se identificara el nombre el cargo...)
por “En caso de modificaciones de un documento ya autorizado, el
campo de Elaborado por el Modificado.

5.9

Instructivo. Se agrego el item Siglas y definiciones

515

Version. Se sustituido “aprobacion” por “qutorizacion por resoluciéon”y
eliminado “permitiéndose la distribuciéon y uso del mismo en fecha
posterior”.

516

Emisor. En las siglas se incluye el departamento y la division del cual
se generd el documento.

D]

Responsables. Se incorpora procedimiento staff, y en el 52.1.b se
cambid SGC por SGCI

522

Flujogramas. Se ha especificado la simbologia a ser utilizado en los
procedimientos.

523

Verificacion. Se incluye “Si la documentacién socializada, presenta
cambios se remite nuevamente al jefe y/o técnico de las dependencias
involucradas”. Se agrego *

524

Aprobacion. Se agregb la remision del documento a la DGAJ

53

Emisiéon. Se ha suprimido “Cada direccion debera designar un
funcionario, quien sera el responsable del Control de los Documentos
generados en la dependencia. La instancia que promueve la emisiéon de
un documento, debera designar un responsable para la elaboracion del
nuevo documento o la modificacion de uno existente”.5.3. Se ha
sustituido “funcionario designado” por jefe de area.5.3.a Se agrego y/o
modificado. 5.3. d. Se ha incluido que el jefe de area deriva la propuesta
de elaboracion o modificacion, aprobacion'y autorizacion.

5.3. Se ha sustituido “funcionario designado” por jefe de area, y«$€.
“imprimira una copia” por 2 (dos) copias y en el item 5.3 ‘
sustituido “funcionario designado” por jefe de area, e mg_gm;c N

54

Secretaria General. S G\ &

v e . . . L N | |7
Distribucién. Se ha sustituido “designar un funcionario parar;@é,por]fr&,
de documentos” por “las Direcciones Generales, Direccion y Staff &'k
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Presidencia deben designar un servidor publico titular y un alterno para
distribuir los documentos en la pagina web de la institucion
www.senave.gov.py”. El item 5.4.d se eliminé el d.2 y se cambio la
palabra “privado” por “interno”

55 10 Modificaciones. Se ha eliminado “El funcionario designado para el
Control de Documentos debera asegurar la finalizacion del proceso de
modificacién, verificaciéon, aprobacién y autorizaciébn de los
documentos”. El item 5.5.g se eliminé “cuando sea necesario actualizar
un documento ya modificado, se deberan quitar los cambios de la
version anterior y solo mencionar los nuevos cambios en el punto 6” por
“‘Control de Cambios describira las modificaciones realizadas al
documento, cabe acotar que solo se describira los nuevos cambios
realizados, eliminando los cambios de las versiones anteriores”.
Ademas de suprimir “Las modificaciones a los formularios de detallan
en el punto 5.9”.

56 11 Retiro. Se cambi6 “retiro y disposicion” por “Manejo de documentos
obsoletos”

57 11 Control de documentos externos. Se sustituyé “ El funcionario
designado” por “ El jefe de cada dependencia”

58 12 Documentos electréonicos. Se sustituy6 “El funcionario designado” por

“El jefe de cada dependencia” y la “documentaciéon que conforma el
SGC se guardara en el servidor de la institucion” por “La documentacion
que conforma el SGCI se almacenara en el servidor de la institucién,
siendo responsabilidad de la Direcciéon de Tecnologia de la Informacion
(DTIC) la proteccion, backup o copia de seguridad y recuperacion de
los mismos; y “ medios informaticos” por “medios electronicos”

5.9 12 Formularios. El cédigo PRO-DSGC-003 se cambié por PRO-DSGC-
002

6 12 Control de cambios. Se agregé la tabla, describiendo los cambios
efectuado al documento.

7 Referencias. Se agreg6 las normativas vigentes de la ISO 9001, 17020
y 17025.

8 14 Registros. La tabla de registro se cambié “formularios” por “cédigo”

9 14 Anexos. Se elimina los Anexos |, Il y Il por Anexo [: Flujograma de

emision, modificacion y distribucién de documentos.

7. REFERENCIAS
a) Ley N° 2459/04: “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de
Semillas (SENAVE)".
b) Decreto N° 6070/05: “Por el cual se modifica la Estructura Organica -Basica
(Organigrama) y el Manual de Funciones del Servicio Nacional de Calldacty $aﬂfdad :
Vegetal y de Semillas (SENAVE)”, aprobado por Decreto N° 5.042/05". ,/55 2

c) Normas ISO 9001, 17020 y 17025 en sus versiones vigentes. e
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Nombre del Registro

Caédigo

Area de archivo

9. ANEXOS

ANEXO I: Flujograma de emisién, modificacion y distribucion de los gecuriient
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ANEXO I: Flujograma de emisién, modificacién y distribuciéon de los documentos

. El jefe de cada area designa los Los documentos elaborados y

Jefe y/ o técnicos de las ity 5 NO
dependencias involucradas en los codigos dt_a |dent|f|caacn, y siguen los verificados son socializados en los 7Se recibié comentarios yio

- criterios del item 5.1 para la »{medios correspondientes, por el plazo n
procesos elaboran los documentos . X < sugerencias?
o identificacion y el disefio de los de diez (10) dias corridos, antes de
nuevos y/o modificados N
documentos. su aprobacion

Jefe y/ o técnicos de las dependencias
involucradas en los procesos evaltan
los comentario y/o sugerencias
emitidas

Se envia para la aprobacion,
segun los criterios definidos %
enel item5.2.1

¢(Es pertinente los
comentarios y/o
sugerencias ?

Se expide la justificacion al area
que emitio los comentarios y/o

sugerencias
Cada Direccion designa un servidor publico
¥ . El dictamen debe ser remitido a la
titular y'“” a’nen;o para d;stnbmr. rgan;ener Secretaria General remite la version Secretaria General en un plazo no o
y social ;’z:é(n(;sw:;udzel: l(r:‘ss“at::igns e la original en formato electronico e impreso, e mayor de cinco (5) dias habiles de su Se rlezw_nte a Asesoria Jung‘lce‘ para

. i . el dictamen correspondiente.
al recepcion, para la autorizacion de la
www.senave.gov.py y el comeo as direcciones correspondientes pPresngencaa ReoKasion)
institucional.







Emisor: SP-DSGC-DSGCI
Version: 01
Vigente: / /

Anexo II.

RESOLUCION SENAVE N° Z&%X../20 “POR LA CUAL SE ACTUALIZA EL PROCEDIMIENTO DE
CONTROL DE DOCUMENTOS PARA LA ELABORACION. VERIFICA CION, APROBACION Y
AUTORIZACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS AL AMBITO DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD (SGC) Y SE APRUEBAN LOS FORMULARIOS Y REGISTROS PARA E VIDENCIAR LA
EJECUCION DE LOS PROCESOS CON LOS REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

(SGC)”.

FORMULARIOS y REGISTROS

ELABORADO POR VERIFICADO POR APROBADO POR AUTORIZADO POR
Nombre y Apellido: Nombre y Apellido: Nombre y Apellido: Nombre y Apellido:
Lic. Perla Benitez Lic. Olga Pavén Ing. Agr. Alejandro Ing. Agr. Rodrigo
Fernando Acufia Ayala Gonzalez Navarro
Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:

Jefa del SGCI Jefa del SGC Director de la Presidente del

Jefe de division-DO y M Secretaria de SENAVE
Planificacién

Firma: Firma: Firma: Firma:

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO
Establecer el mecanismo en que se efectuan las tareas de elaboracion,
identificacion, acceso, control, almacenamiento y disposicion de los registros del
Sistema de Gestion de Calidad Integrado (SGCI) del SENAVE. Estos registros se
mantienen para evidenciar la ejecucion de los procesos con los requisitos del
sistema de gestion de calidad.
2. ALCANCE
Desde la elaboracion del formulario hasta la disposicion final del registro.
3. SIGLAS Y DEFINICIONES
3.1 Siglas

3.1.1 DSGC: Departamento de Sistemas de Gestion de Calidad
3.1.2 DSGCI: Division del Sistema de Gestion de Calidad Integrado. —
3.1.3 FOR: Formulario

3.1.4 SGCI: Sistema de Gestion de Calidad Integrado

3.1.5 SENAVE: Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas
3.1.6 SP: Secretaria de Planificacion

3.1.7 REG: Registros

3.2 Definiciones

5.

3.2.1 Documentos: informacion y el medio en el que esta contenida. Ejemplo:
Registro especificacion, documento de procedimiento, plano, informe y norma.

3.2.2 Formularios: formato fisico o digital preestablecido que han ser completado
con datos que sean requeridos para su propoésito.

3.2.3 Registros: documento que proporciona evidencia objetiva de las
actividades realizadas o los resultados obtenidos.

RESPONSABLE

El DSGC de la SP es responsable de asegurar el cumplimiento de este
procedimiento; y de su aplicacion los jefes y responsables de cada proceso.

ACTIVIDADES

5.1 Elaboracién, verificacion y autorizaciéon formularios

El jefe y/o técnico de las dependencias involucradas elabora los formularios, el jefe
asigna la identificacion del documento necesario para cada proceso y lo somete
(correo institucional u otro medio apropiado) a revision a las areas involucradas:. -

La primera version de los formularios generaimente es emitida con la dﬁmHm
version del documento (procedimiento o instructivo) del cual prowenQiL@ Ji

formularios deberan identificarse como se detalla en el procedimiento PRO-D"S(G:‘:/V =
001.




P [ ~Cédigo: PRO-DSGC-002

3 % | Emisor: SP-DSGC-DSGC|
P \(p’; | Formularios y Registros Versién: 01
%’SENAVEf“ | Vigente: / /

teaera ~Pagina : 3de6

Esta permitido imprimir y/o fotocopiar estos formularios siempre que se asegure
antes que la versién es la actual.

Si un formulario vigente, el cual ya se encuentra autorizado para su uso (sin
necesidad de modificar el documento de origen) no se adapta exactamente a los
requerimientos o necesidades, o simplemente se desea mejorar o cambiar el
formato de cualquiera de sus elementos, se procede de la siguiente forma:

a) Modificacion: Jefe y/o técnicos de las dependencias involucradas en
los procesos.

b) Verificacién: Director de area/T itular de las dependencias involucradas
en los procesos.

c) Autorizacién: Director General/Titular de las dependencias
involucradas.

5.2 Distribucién y comunicacién

Los formularios vigentes son distribuidos en forma electronica, el servidor publico
designado realiza la distribucién de los mismos ubicandolos en el sitio web de la
institucion www.senave.gov.py en el enlace “Sistema de Gestion de Calidad
SENAVE’, conforme al PRO-DSGC-001 item 5.4

Posteriormente se informa (via correo institucional) a todo los servidores publicos,
con copia al DSGC sgc@senave.gov.py; los usuarios podran acceder a los
formularios a través del sitio web de la institucion www.senave.gov.py.

5.3 Aplicacion

Los formularios deben ser completados por los responsables de cada proceso o
actividad, de acuerdo a lo establecido en cada procedimiento o instructivo.

El jefe de area actualiza el numero de version, asignandole el siguiente nimero
correlativo, el nombre del responsable de la modificacion del documento en el
campo correspondiente de la primera pagina del documento.

5.4 Registros

El' servidor publico o el usuario completan la informacién requerida en los
formularios y se transforman en registro.

Los formatos (registros), deben completarse en el momento de efectuarse la
actividad o al término del proceso.

Asegurarse de completar toda la informacién requerida y de manera legible.

Para el caso de registros que no tengan como soporte un formato, por ejemplo
correos electrénicos, grabaciones de audio o video, la administracion del registro
queda bajo el control del Responsable del Proceso. o
El jefe de area y/o los responsables de cada proceso mantendran el arc;b‘i""’"'
control de los registros generados en su proceso.

5.5 Aimacenamiento y mantenimiento
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Los registros pueden presentarse en formato digital o en impreso en papel.
Los registros deben ser almacenados formatos digitales y/o fisicamente en gavetas
en folders y/o carpetas, en areas que tengan las condiciones ambientales que los
registros requieren con la finalidad de asegurar su proteccion y recuperacion
Los registros digitales al igual que el resto de datos informaticos, son almacenados
con medidas que aseguren su proteccion y recuperacion, se realizaran copias de
seguridad de forma mensual, para los registros almacenados en los Sistemas
Informaticos del SENAVE el backup 0 copia de respaldo lo realiza la Direccion de
Tecnologia de la Informacion y Comunicacion; y los registros almacenados en las
dependencias de la Institucién, el backup o copia de respaldo sera responsabilidad
del jefe de la dependencia involucrada.
Para asegurar la permanente legibilidad de los registros, se establecen las
siguientes especificaciones:
a) queda prohibido realizar cualquier tipo de enmendaduras, tachaduras,
anotaciones, realces dobles etc. a los registros, que pudieran dificultar su =
lectura.
b) en caso de necesitar corregir algun dato al momento de su llenado, se
debera marcar éste con una linea, escribir el dato correcto y firmar (firma
completa o media firma) a un lado por el responsable del registro.
c) si los registros son llenados a mano, Unicamente se debera utilizar
boligrafo, salvo caso debidamente justificado.
d) aquellos espacios que queden en blanco en los registros, deberan cruzarse
con una linea.

En el caso se requiera recuperar un registro del archivo general, el responsable del
proceso solicita al jefe de cada area

5.6 Retiro y disposicion

Disposicion final: segun la version vigente “Procedimiento para el manejo de los
archivos recibidos en el Departamento de Archivo y Biblioteca del SENAVE, y se
establecen las condiciones Yy requisitos minimos que deben cumplir las
instalaciones edilicias para el resguardo de los archivos institucionales”

CONTROL DE CAMBIOS

7. REFERENCIAS
Control de Documentos (Codigo: PRO-DSGC-002, Emisor: SP—DSGC-DSGg,/ Versi

02)
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Nombre del Registro Cédigo

Area de archivo

9. ANEXOS

Anexo 01: Flujograma formularios y registros
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T Elaboracion

| Eljefe y/o técnico de cada |

formularios, el jefe asigna la

en el PRO-DSGC-001

|
|
|
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