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"POR LA CUAL SE ACTUALIZA EL PROCEDIMIENTO PARA EL
“CONTROL DE DOCUMENTOS”, PARA LA ELABORACION, VERIFICACION,
APROBACION Y AUTORIZACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS AL
AMBITO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC) DEL SERVICIO
NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
(SENAVE), Y SE ABROGA LA RESOLUCION SENAVE N° 230/23 DE FECHA
19 DE ABRIL DEL 2023 )
) = 7 };Y

Asuncién, 15 de pAOVEIMAL ge1 2024,

VISTO: - ~

El Memoréndum DSGC N° 17/24 de fecha 04 de setiembre del 2024, presentado
por el Departamento del Sistema de Gestién de Calidad; la Resolucién SENAVE N°
230/23 de fecha 19 de abril del 2023; el Dictamen N° 1267/24, de la Direccion de
Asesoria Juridica; y, :

CONSIDERANDO:

Que, por Memor4dndum DSGC N° 17/24 de fecha 04 de setiembre del 2024, el
Departamento del Sistema de Gestién de Calidad de Ja Secretaria de Planificacién, eleva
el procedimiento para el “Control de Documentos ", PRO-DSGC-001, Versién 06, a fin
de proceder a su actualizacién respectiva, solicitando a su vez, la abrogacion de la
Resolucién SENAVE N° 230/23 de fecha 19 de abril del 2023. o

Que, por Resolucién SENAVE N° 230/23 “Por la cual se actualiza el
procedimiento para el “Control de Documentos ", para la elaboracidn, verificacion,
aprobacion y autorizacién de documentos relacionados al dmbito del Sistema de
Gestion de Calidad (SGC) del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de-._
Semillas (SENAVE), y se abroga la Resolucién SENAVE N° 042/23 de fecha 30 de
enero del 2023”, de fecha 19 de abril del 2023, se aprobé el procedimiento para el

- “Control de Documentos”, PRO-DSGC-001, en su Versién 05, para la elaboracién, _
: verificacién, aprobacién y autorizacién de documentos relacionados al &mbito del
Sistema de Gestién de Calidad Integrado (SGCI) del SENAVE.

-Que, es necesario establecer un sistema de control unificado para toda la
documentacién que forma parte del Sistema de Gestidn de Calidad Integrado (SGCI) del
SENAVE, a fin de garantizar la emision, uso, manejo, disponibilidad y accesibilidad
apropiada de los documentos. :

Que, la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad .y S q .,
Vegetal y de Semillas (SENAVE)”, dispone: ’
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Resolucién SENAVE N° ..[993,

o

MODIFICADO POR

VERIFICADO POR

APROBADO POR 7

Nombre y Apellido:
Lic. Oscar Vairoleto
Lic. Clara Lovera

Nombre y Apellido:

Lic. Fernando Acufia = ~—

Nombre y Apellido:
Ing. Agr. Alejandro Ayala

Cargo:
Jefe, Divisién SGCI

Jefe, Divisién OyM

Cargo:

Jefe del DSGC

Cargo:

Titular de la Secretaria de
Planificacion

Firma:

Firma:

Firma:

]jecha:z&’.‘l 0/2024

Fecha: 04/11/2024 T
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4.2.5. Procedimientos (PRO): forma especifica de llevar a cabo una actividad o un

proceso.

4.2.6. Programa: planificacion ordenada de las distintas partes o actividades que
Ccomponen algo que se va a realizar. :

4.2.7. Programa fitosanitario: es ¢ conjunto de acciones fitosanitarias implementadas
para prevenir a introduccién y/o dispersién de plagas Cuarentenarias, mantener

medidas necesarias para su manejo y control.

/ 4.2.8. Formularios (FOR): son documentos con formato (fisico, digital o electrénico)
preestablecido donde se registraran los datos resultantes de una actividad.

4.2.9. Registro: documento (fisico, digital o electrénico) gue presenta resultados
s obtenidos o proporciona evidencia de actividades realizadas.

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

4.2.11. Documentos confidenciales: son documentos que contienen informacion de
uso_exclusivo de las empresas o usuarios de los_servicios ofrecidos por Ia
institucion. los cuales deben ser protegidos de manera especial.

El SENAVE podra determinar mediante resolucién de la Maxima Autoridad, las
P documentaciones e informaciones que son_ considerados de caracter
_ confidencial.

4.2.12, Sistema de Gestion de Calidad Integrado (SGCI): es un Sistema de Gestion
de Calidad implementado por el SENAVE, compuesto por la conjuncion de los
requisitos de las Normas 1SO 9001, NP-ISO/IEC 17020 y NP-ISO/IEC 17025 en
Sus versiones vigentes, y la Norma de Requisitos Minimos — MECIP 2015).

4.2.13. Sistema de Gestién de Calidad (SGC): es el conjunto de elementos de una
organizacién interrelacionados O que interactian para establecer politicas,
objetivos y procesos para lograr estos objetivos, con respecto a la calidad.

4.2.14. Servidor publico: todo funcionario publicb, personal contratado, personal de

servicio auxiliar y comisionado que preste servicio o desemperie funciones en el
SENAVE.

4.2.15. Flujogramas: también denominado diagrama de flujo, es una muestra visual de
una linea de pasos de acciones que implican un proceso determinado.
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b) Tipo de letra: arial. :
) c) Titulos: mayuscula, negrita y estructurado bajo el €squema numerado.
d) Subtitulo: minuscula, negrita y estructurado bajo el €squema numerado.
e) Paginacion: de inicio a final.
f)  Vifetas: para establecer una estructura sistematica de los temas g desarrollar

€s conveniente utilizar, nimeros 0 letras. b

6.1.3.‘ Tipos y contenidos de los documentos

6.1.3.1.

6.1.3.2.

6.1.3.3.

Manual de Calidad Integrado: su estructura serz libre, en el mismo se deberd
indicar cémo el SGCI del SENAVE integra y cumple los requisitos de las
Normas ISO aplicadas y de la Norma de Requisitos Minimos (MECIP 2015).

Manual Operativo: SU_estructura ser libre, en gl mismo se debers indicar
como las dreas que implementan las normas NP-ISO/IEC 17020 y NP-ISO/EC
17025, cumplen los requisitos establecidos en .el inciso 7 de las mismas.

%
~

Procediplientos. Deberan tener Ia siguiente estructura:
1) Objetivo: identifica el proposito del procedimiento.

-2) Alcance: limites dentro de los cuales operara.

6.1.3.4.

_2) Alcance: limites dentro de los cuales operar3,

3) Proceso/Sub Proceso relacionado: identifica g proceso o sub proceso
vinculado al procedimiento detallado en el FOR-DOYM-007 TABLA DE MAPA
DE PROCESOS. — ' B

. (
4) Siglas y Definiciones: comprendera todos los aspectos basicos y
conceptos necesarios para el entendimiento de una actividad.

5) Responsable: persona/s o dependencias que seran responsables de Ig
ejecucion del procedimiento.

6) Actividades: describira paso a paso las actividades de| procedimiento.

7) Control de cambios: describira las modificaciones (téxtos excluidos)
‘realizadas al docum@to.

8) 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 aplicars Iz dltima
edicion del documento incluyendo cualquier modificacion.

9) Documentos: formularios que se usaran en el procedimiento.

10) Anexos: documentos con informacién adicional que permitiran una
correcta aplicacion del procedimiento (por ejemplo: flujogramas; formularios,
fo\tos, etc.). : TE <

Instructivos. Deben tener |a siguiente estructuré:_
1) Objetivo: identifica el proposito del instructivo.

3) Siglas y Definiciones: comprendera todos |g; ~aspectos basicos
conceptos necesarios para el entendimiehtd@g-_u\na actividad. -
S A _
4) Responsable: persona/s o depe dencia gue'seran responsables de |a
ejecucion del instructivo. R
)
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6.1.6. Emisi6n de los documentos

En el campo emisor se debera indicar |z Direccion General/Direccién o Secretaria/
Depa-rtamento/Divisién, quien emitira el documento. o
Ejemplo: SP-DSGC-DSGCI 2
a. SP: Secretaria de Planificacién.
b. DSGC: Departamento de Sistema de Gestién de Calidad.
€. DSGCH: Divisién de Sistema de Gestién de Calidad Integrado.

6.1.7. Versién Yy vigencia de los documentos

La versién.de los documentos deberg tener nimeros correlativos consignados en e
campo “Version” del encabezado. La primera versién del documento iniciara en 01.

6.2. Elaboracién, verificacién y aprobacion de documentos
6.2.1. Responsables

La responsabilidad por la elabofé‘f:iénh, verificacion y aprobacién de los documentos en

SU emision original sers |a siguiente: ( (
6.2.1.1. Manual de Calidad Integrado (MCI)
a) Elaboracion: Jefe y/o técnico/s del DSGC
b) Verificacién: Jefe del DSGC e
¢) Aprobacién: Titular de la Secretaria de Planificacion.

6.2.1.2. Manual de Organizacién y Funciones
a) Elaboracién: Jefe y/o técnico/s del DSGC

b) Verificacion: Jefe del DSGC y el Titular de Ia Secretaria de Planificacion
C) Aprobacidn: Presidente de Ia Institucion.

6.2.1.3. Procedimientos e instructivos del Staff de la Presidencia
a) Elaboracién: Jefe y/o técnicols del drea responsable del proceso.
b) Verificacion: Jefe del area responsable del proceso

T ¢) Aprobacién: Titular de area del proceso.
l

—/ .
6.2.1.4. Procedimientos’, Programas e Instructivos de Jas Direcciones Generales
a) Elaboracién: Jefe y técnico/s de Jas dependengi-ag involucradas en los
Procesos, y en caso de requerir Jefe y/o técnit__’;o‘{s.de_l_,’érea responsable

= del proceso. _ . ([§ © N\ g
b) Verificacion: Director de la dependencia Involtcrada €n7os procesos.

L c) Aprobacfén: Director General involucrado enllos procestas S |

'6.2.2. Elaboracién de los documentos W ligad

Parala elaboracién de un documento se debera seguir las siguientes in ‘_:.'aciones:

a) Asignar un nombre y cddigo que identificara al docum;éqo .d.e.fa;-:uerdo alo
establecido en el punto 6.1.5 e incluira en el encabezado ' de:paging: B
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Luego de culminarla verificacién, se imprimira un ejemplar del documento Y se procedera
a la firma por los responsables de la elaboracién y de la verificacidn (firma completa en
la caratula y media firma en las siguientes hojas). Posteriormente se remitiran los
-- ~documentos para la aprobacion.
Para los casos de documentos que deben ser aprobados segun lo establecido_en el
- & Punto 6.2.4.2, se imprimiran dos ejemplares del documento ofiginal a ser aprobado.
6.2.4. Aprobacién ’
Las aprobaciones de los documentos se podran realizar por dos métodos (Aprobacién
General, Aprobacién por Resolucién), atendiendo a Io establecido en el punto 6.2.1 de
- este procedimiento y el punto 6.2.4.2 para los casos que requiera Aprobacién por
Resolucién. .
5 La instancia de .aprobacion de los documentos podrg establecer los mecanismos que
considere pertinentes, para realizar el andlisis previo a la aprobacidén.
6.2.4.1. Aprobacién General
Los documentos deberan ser analizados y aprobados por la instancia
- establecida. El cual sera realizado mediante la firma por el responsable de
la aprobacién (firma completa en la caratula y media firma en las siguientes
hojas). La aprobacién debera Ser realizada dentro de los cinco (5) dias
habiles, contados desde |a recepcion del documento.
Los documentos entraran en vigencia desde la fecha de aprobacion.
6.2.4.2. Aprobacién por Resolucién
Las dependencias que por la naturaleza de sus procesos requieran que
sus documentos sean respaldados por una resolucién de la Maxima
Autoridad, deberan solicitar dicha resolucién mediante ME] SENAVE_ E|
cual debera ser remitido por los conductos correspondientes a la Direccion
General de Asuntos Juridicos para el dictamen correspondiente, el cuai
debera ser emitido en un plazo no mayor de cinco (5) dias hébiles de haber
recibido el expediente”.
Los documentos aprobados y elevados para dictamen vy postegor
resolucion, deberan ser remitidos con los campos vacios de fecha de
aprobacion y vigente. Dichos datos deberan ser llenados en forma conjunta
_con la fecha de emisién de Ia resolucién respectiva. _
: Los documentos aprobados entraran en vigencia desde la fecha de
promulgacién de la resolucidn. T N
Una vez aprobado los procedimientos:_,:-*;a,'a'f_._‘.{lgésotucic')n, la_Secretaria
= General deberd remitir un ejemplar originat. al \are:
proceso. \=  \BEEerS)
6.3. Distribucién y almacenamiento de los documentos “ (

Los responsables de los procesos seran los encargados dela di
documentos. '

La distribucion electrénica de los documentos vigentes ser3 en I3 pagina

o
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a sus procesos y detallar los mismos en el enlace SENAVE .net/Sistema de Gestion de Calidad
SENAVE del sitio web de Ia institucion, apartado de Documentos Externos. Los mismos deberan

—controlar, custodiar y actualizar los documentos externos aplicables a sus procesos.

6.8. Documentos electrénicos (Ofiginales)

Las versiones originales vigentes y las versiones._obsoletas de los documentos también se
almacenaran en medios electrénicos, por lo tanto, los responsables del area deben asegurarse
que estos archivos estén resguardados y almacenados adecuadamente. ' N
Cuando se realiza la modificacién de un documento en formato electrénico, esta dara lugar a
una nueva versidn, una vez que la misma entre en vigencia, los responsables del area colocaran
la versién obsoleta en la carpeta de OBSOLETOS vy actualizara la 2_Carpeta de versiones
VIGENTES con el documento modificado.

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

6.9. 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
de}alla en el PRO-DSGC-002"Formularios y registros”.

6.10. Revisién de"documentos

\ : ;
_ Todos los documentos que se encuentran vigentes en la plataforma virtual (manuales,

procedimientos, -instructivos, formularios entre otros) del SGCI seran revisados peridédicamente
y modificados segun necesidad. 3

Se dejara registro de'la revisién en el Acta de Reunién de la Revisidn por la, Direccion. Esta
revision no siempre implica una modificacion del documento. 9B, 4N -

Las dreas del SENAVE que se encuentren dentro de un esquema dé& acreditacion, deberan
revisar los documentos del SGCI, segin lo establecido en ‘el ‘organismo Nagional de
Acreditacion. - [ ——

7. CONTROL DE CAMBIOS | Ay 4 i@
item | Pagina | Cambios - | ]
y 2 Se elimina del objetivo: “a fin de Garantizar la emisférj;/u&*f manejo, disponibilidad

y accesibilidad apropiada de Jos documentos”. ' :
4.1 2 Se elimina: “MFP: Manual de Funciones y Perfiles”
42 3 Se elimirQa: ‘incisos: 4.2.6, 4.2.7°. En inciso: 4.2.17, se elimina; en “fecha o contenido”.
i Se elimina definicion de: “Documento Controlado o Documentos No Controlado”.
5 4 Se reformula las responsabilidades. - =~
6.1.36 | 6 Se elimina todo el inciso 6.1.3.6
6.1 7 Se elimina la Nota 01 y 02.
6.2 i£ Se elimina el apartado: “Procedimientos e instructivos de frabajo del Staff'.
| Se elimina: “Involucrar a todas las partes interesadas en el documento en elaboracién
0 modificacion, sean éstos de Ia misma dependencia, de otras dependencias o
1 6.2.2 8 externos a la institucion. Los directores generales y directores/ Titulares de [as distintas
dependencias analizaran y decidirdn si se incluye el documento en la Mesa de
Normativas o en el Consejo Consultivo del SENAVE".
6.3 T Se elimina: “/os directores generales, directores y Titulares del Sl?}’?.d-ﬁif,? g{e_sidengia
) deberdn designar un servidor publico como encargado altergBadicha signacion
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10. ANEXOS

ANEXO I: Flujograma de emision, modificacion y distribucién de los documentos.

\f_e elabora o

documento

==

T Se asigna el cédigo
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version del
decumento

A

Se enviael
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