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i RESOLUCION Ne 70 15 ¢0PIAFIEL DEL ORIGINAL

“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 INTEGRADO (SGCI)

DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE

SEMILLAS (SENAVE), Y SE ABROGA LA RESOLUCION SENAVE N° _

434/2025 DE FECHA 20 DE OCTUBRE DEL 2025”. T
TORE -l_ - o)
\ Asuncién, [{ de Sp!(\m\&&de 2026.
| VISTO: ' -

La Nota N° 25/2026 de fecha 31 de agosto del 2026, presentada por el
Departamento del Sistema de Gestion de Calidad; la Resolucion SENAVE N° 434/2025 -
de fecha 20 de octubre del 2025; el Dictamen N° 1236/2026, de la Direcciéon de
Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO:

Que, por Nota N° 25/2026 de fecha 31 de agosto del 2026, el Depa;t\amento del
Sistema de Gestién de Calidad de la Secretaria de Planificacion, eleva el procedimiento
para ¢l “Control de Documientos”, PRO-DSGC-001, Versmn 08, a fin de proceder a su
actualizacidn respectiva, sollcnando a su vez, la abrogacmn de la Resolucién SENAVE
N©° 434/2025 de fecha 20 de octubre del 2025.

Que, por Resolucion SENAVE N° 434/2025 de fecha 20 de octubre del 2025, se
aprob6 el procedimiento para el “Control de Documentos”, PRO-DSGC-001, en su
Version 07, para la elaboracidn, verificacion, aprobacion y autorizacién de documentos
relacionados al ambito del Sistema de Gestion de Calidad Integrado (SGCI) del
SENAVE.

~ Que, resulta necesario actualizar el referido pfocedimiento, a fin de establecer una
sistemdtica de control para toda la documentacién que forma parte del Sistema de
Gestion de Calidad Integrado del SENAVE.

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, ademds de las establecidas en las .

—— Leyes 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
cualqut'er actividad de su competencia en todo el territorio nacional, de dcuerdo a las
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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 INTEGRADO (SGCI)
DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE
SEMILLAS (SENAVE), Y SE ABROGA LA RESOLUCION SENAVE N°
434/2025 DE FECHA 20 DE OCTUBRE DEL 2025”.
. - 3. |

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

RESOLUCION N° 1<%}

Que, por Providencia N° 1443/2026, la Direccion General de Asuntos Juridicos

—  remite el Dictamen N° 1236/2026, de la Direccion de Asesoria Juridica, donde

dictamina que corresponde que la Maxima Autoridad Institucional, apruebe mediante

resolucidn, la actualizacion del procedimiento para el “Control de Documentos”, PRO-

DSGC-001, Versién 08, elaborado por el Departamento del Sistema de Gesnon de
Calidad de la Secretaria de Planificacion.

e 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 para el “Control de _
Documentos”, PRO-DSGC-001, Versién 08, para la elaboracion, verificacion,
aprobacion y autorizacion de documentos relacionados al ambito del Sistema de Gestion
de Calidad Integrado (SGCI) del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de
Semillas (SENAVE), conforme al anexo que se adjunta y forma parte de la presente —
resolucion.

Articulo 2°.- ESTABLECER que las Direcciones Generales y el Staff de la
Presidencia del SENAVE, a través de sus respectivas dreas, serdn responsables de la”
aplicacion efectiva de la presente resolucion.

U

- Articulo 3°.- ABROGAR la Resolucién SENAVE N° 434/2025 de fecha 20 de

- octubre del 2025.
- Articulo 4°.- DISPONER que la- presente resolucidon rige a partir de /{@N
promulgacion. R Werlle
;/J&\JLUL ‘YJ:"" V Z -\_ &
SnNERA N\ : P

SERVICIO NACIONAL DE CALiDﬁD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS “
Luis A de Herrera 195 esq. Yegros, Edif. Inter Express - Piso § ”é
~Asuncitn-Paraguay

WWW.Senave.gov.py



SERVICIO NACIONAL DE - -

.3y CALIDAD Y SANIDAD GOBIERNO e -
.+ VEGETALYDESEMILLAS ~ PARAGUAY
LCONDIAEIEL DEL ABINTAIAL

=¥ UUT TN TISE VEL UVTITTUTITAL

\ RESOLUCION N° ?-:M

“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 INTEGRADO (SGCI)
DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE
~ SEMILLAS (SENAVE), Y SE ABROGA LA RESOLUCION SENAVE N°

434/2025 DE FECHA 20 DE OCTUBRE DEL 2025”.
-3- —
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RESOLUCION N° 74—

“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 INTEGRADO (SGCI)

" DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE

SEMILLAS (SENAVE), Y SE ABROGA LA RESOLUCION SENAVE N°
434/2025 DE FECHA 20 DE OCTUBRE DEL 2025”. g

} 4 o
ANEXO

,

o &
PROCEDIMIENTO PARA EL “CONTROL DE DOCUMENTOS”, PRO-DSGC-
001, VERSION 08.
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ES COPIA FIEL DEL ORIGINA

MODIFICADO POR:

VERIFICADO POR: -

VISTO BUENO DE:

Nombre y Apellido:

Lic. Maria Del Mar Tellechea
Lic. Oscar Vairoleto.

e

Nombre y Apellido:

Lic. Clara Lovera

" Nombre y Apellido:

Ing. Agr. lvan Espinoza

Cargo:

Jefe, Division SGCI
Jefe, Division OyM.

Cargo: “_ —

Jefe del DSGC. -.

Cargo:

Titular de la Secretaria de
Planificacién.

Firma:

Fecha: 21/08/2026

Firma:

Firma: —

- y
-

: 4
Resolucién SENAVE N° .?ﬂﬁfg?.!zozs.
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1. OBJETIVO.

Establecer una sistematica de control para toda la documentacmn que forma parte del Sistema de
Gestion de Calidad Integrado del SENAVE. =

2, ALCANCE o - -

Se aplica a todos los documentos que-forman de parte del SGCI deI SENAVE, desde la
elaboracién/modificacion hasta la disposiciéon final de los mismos.

o

3. PROCESO/SUB PROCESO RELACIONADO.
E04.02 GESTION DE SISTEMAS INTEGRADOS.

4. SIGLAS Y DEFINICIONES. g

4.1. Siglas:
4.1.1. DSGC: Departamento de Sistema de Gestion de Calidad.
4.1.2. DGAJ: Direccion General de Asuntos Juridicos. —=
41.3. FOR:Formularios.
4.1.4. ITR: Instructivo de trabajo.
4.1.5. ISO: Organizacion Internacional de Estandarizacion.
4.1.6. PRO:Procedimiento. )
41.7. MA: Metodologia Analitica
4.1.8. MAI: Maxima Autoridad Institucional.
. 4.1.9. MCI: Manual de Calidad Integrado.

4.1.10._ MOF: Manual de Organizacién y Funciones.

4.1.11. MO: Manual Operativo o

4.1.12. SGCI: Sistema de Gestion de Calidad Integrado.
4.1.13. SP: Secretaria de Planificacion. 4
4.1.14. SENAVE: Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas.

4.2. Definiciones:

4.2.1. 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 remisién expresa de uno o mas ™
articulos” (Decreto 5252/16).

4.2.2. Instructivo (ITR): son los documentos que descnben las actividades paso a
paso que se realizan en una etapa de un proceso y son complementarias a los
procedlmnentos e

4.2.3.
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- 4.2.6.

4.2.4.

4.2.5.

4.2.7.

4.2.8.

4.2.9.

4.2.10.
4.2.11.
4.2.12.

4.2.13.

4.2.14.

4.2.15.

© 4.2.16.

aspectos necesarios para garantizar la correcta aplicacion del método v la
trazabilidad de los resultados

Manual de Calidad Integrado (MCI): describe como el SGC del SENAVE
cumple e integra los requisitos de las Normas de Calidad aplicadas en la
Institucion (1ISO 9001, NP-ISO/IEC 17020, NP-ISO/IEC 17025, en sus versiones
vigentes y la Norma de Requisitos Minimos — MECIP 2015).

Manual de Organizacién y Funciones (MOF): contiene la descripcién de las
responsabilidades segun la estructura organizativa y los procesos.

Manual Operativo: es el documento gue establece cémo la dependencia
cumple los requisitos de los procesos (inciso 7) de las normas NP-ISQ/IEC
17020 | NP-ISO/IEC 17025, garantizando la estandarizacion y el control técnico
de sus Operaciones.

Procedimiento (PRO): forma especifica de llevar a cabo una actividad o un
proceso.

Programa: planificacion ordenada de las distintas Eartes o actwndades que
componen algo que se va a realizar.

Programa fitosanitario: es el conjunto de acciones fitosanitarias
implementadas_para prevenir la introduccién y/o dispersion de plagas
cuarentenarias, mantener un conocimiento actualizado de la ocurrencia,
incidencia y distribucién en el pais, de plagas que afectan a los cultivos de
importancia agricola y establecer las medidas necesarias para su manejo y
control.

Formularios (FOR): son documentos con formato (fisico, digital o‘éklectrénico)f-" )
preestablecido donde se registraran los datos resultantes-de una actividad.

Registro: documento (fisico, digital o electronico) que presenta resultados
obtenidos o proporciona evidencia de actividades realizadas. s -

Documento: informacion y el medio en el que esta contenida. Ejemplo: registro
especificacién, documento de procedimiento, plano, informe y norma.

Documento Electrénico: toda informacion generada, comunicada, recibida o
archivada por medios electrénicos o similares, incluida, cuando proceda, toda la
informacién légicamente asociada o vinculada de alguna otra forma a ella de
modo que forme parte del documento, se haya generado simultaneamente o no.

Documentos confidenciales: son documentos que contienen informacién de
uso exclusivo _de las empresas o usuarios de los servicios ofrecidos por la
institucion, los cuales deben ser protegidos de manera especial. :

El SENAVE podra determinar mediante resolucion de la Maxima Autoridad, las
documentaciones e informaciones que son considerados de caracter
confidencial. ==

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, NP-ISO/IEC 17020 y NP-ISO/IEC 17025 en
sus versiones wgentes y la Norma de Reqmsnos Minimos — MECIP 2015)
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una linea de pasos de acciones que implican un proceso determina
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4.2.18. Documento obsoleto: es un documento que ha perdido su vigencia.

4.2.19. Tiempo de retencién: periodo de"tiempo en que se tendran los registros dentro
de un archivo de papel o medio electrénico, segun lo establecido por la Ley o
por el SENAVE de acuerdo a sus necesidades de operacion.

5. RESPONSABLE.

Todas las dependencias que forman parte de la institucion son responsables de la aplicacion de este

procedimiento. o o =

6. ACTIVIDADES. N
6.1. Disefio, identificacion y emisién de documento.

Cuando surja la necesidad de elaborar y/o modificar un documento, los responsables y ‘o
corresponsables de las dependencias involucradas en los procesos, segun la Tabla de Mapa de

Procesos, deberan seguir los siguientes criterios:

_6.1.1. Encabezado, caratula y cuadro de aprobacion.

=

Todos los documentos del SGCI del SENAVE (a excepcioén de los formularios, (ver PRO-DSGC-
002 “Formularios y registros”) deberan llevar como encabezado el siguiente formato, en todas

las paginas. —

Cuadro con borde simple, dividido en tres columnas, donde el logo de la institucién debe estar
del lado izquierdo, en el centro el nombre del documento y del lado derecho el cédigo, emisor,

versién y paginacion de inicio a final.

Ejemplo: i
*“"”"““’r% = Codigo: PRO-DSGC-001
f % Emisor: SP- DSGC
: \(9’ 2 CONTROL DE DOCUMENTOS Version: 07
) %SENAV:" - Pagina: 4 de 14
- eoerat 1

e

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

describira:
a) El nombre del documento.

-

b) Cuadro de responsables de elaboracién/modificacién, verificaciéon y visto bueno,
donde se identificara el nombre, cargo, firma y fecha de los mismos.

Se indica los responsables de la elaboracién en la primera version de un documento;
en el caso de modificaciones de un documento ya aprobado el campo de “Elaborado” =

es remplazado por “Modificado”.

Ejemplo:
ELABORADO POR VERIFICADO POR VISTO BUENO POR
| £ N?mbre y Apellido: Nombre y Apellido: Nombre y Apellido: m ;
| Cargo: A Cargo: : b
Firma: Firma:
Fecha: Fecha:
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6.1.2. Pie de pagina. e

Los documentos generados dentro del SGCI (Manuales, Procedimientos, Instructivos,
Formularios y otros) deberan tener en el pie de pagina, en el lado derecho el logo de MECIP
2015, segun el siguiente formato:

meci .
o P ES COPIAFEL DEL ORIGINAL

6.1.3. Formato.
Los documentos en el marco del SGCI del SENAVE deberan tener el siguiente formato:
a) Tamano de papel: oficio o A4Eépendie\ndo de la disponibilidad de los mismos. ~ —
b) Tipo de letra: arial. — s
c) Titulos: mayuscula negrita y estructurado bajo el esquema numerado.
d) Subtltulo: minuscula, negrita y estructurado bajo el esquema numerado.

e) Vifetas: para establecer una estructura sistematica de los temas a desarrollar se debera
utilizar nimeros o letras.

6.1.4- Tipos y contenidos de los documentos:

6.1.4.1. Manual de Calidad Integrado: su estructura sera libre, en el mismo se debera
indicar como el SGCI del SENAVE integra y cumple los requisitos de las Normas I1SO
aplicadas y de la Norma de Requisitos Minimos (MECIP 2015).

6.1.4.2. Manual Operativo: su estructura sera libre. En el mismo se debera indicar como las
dependencias que implementan las normas NP-ISO/IEC 17020 y NP-ISO/IEC 17025,
cumplen los requisitos referentes a los procesos gue ejecutan establecidos en el inciso 7 de
las mismas. —

6.1.4.3. Procedimientos. Deberan tener la siguiente estructura:

1) Objetivo: identiﬁca el propésito del procedimiento. 5
E 2) Alcance: limites dentro de los cuales operara. L ‘

3) Proceso/Sub Proceso relacionado: identifica al proceso o sub proceso
vinculado al procedimiento detallado en el FOR-DSGC-032 “TABLA DE MAPA
DE PROCESOS".

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

5) Responsable: personals\o dependencias que seran responsables de la
ejecucién del procedimiento.

6) Actividades: describira paso a paso las actividades del procedimrento

7) Control de cambios: describira las modificaciones (textos exclmdos) realizadas
al documento.

8) Referencias: docu
procedlm:ento {pet:
entre otros). Par
documento inc|3

Resolucion SENAVE N° ..?g;;gizozs.
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Documentos: Se deben citar los formularios que se usaran en el procedimiento.

10) Anexos: documentos con informacion adicional que permitiran una correcta

aplicacion del procedimiento.

11) Aprobacion: en este campo se da la aprobacion definitiva del documento,

mediante la firma del mismo por parte de la MAI.

6.1.4.4. Instructivos. Deberan tener |a siguiente estructura:

1)
2)
3)

Objetivo: identifica el propésito del instructivo.
Alcance: limites dentro de los cuales operara.

Procedimiento vinculado: Se debera ‘indicar el nombre y cédigo del
procedimiento del cual proviene el instructivo. '

4) Siglas y Definiciones: comprendera todostos aspectos basicos y conceptos
necesarios para el entendimiento de una actividad.
N
5) Responsable: persona/s o dependencias que seran responsables de la
ejecucion del instructivo.
6) Actividades: descripcion paso a paso de una o varias actividades esg_ecifica&\
. 7) Control de cambios: describira las modificaciones (textos excluidos) realizadas
iy al documento.
8) Documentos: formularios que se usaran. o
9) Aprobacién: en este campo se da la aprobacién definitiva del documento,
mediante la firma del mismo por parte de la MAI.
Observacion: los tutoriales en formato audiovisual también seran considerados instructivos,
para estos casos no sera necesaria la impresion en papel ni que cumplan con la estructura —
de objetivos, alcances, siglas y definiciones, etc. Si sera necesario que estén identificados
con la codificacién descripta en el punto 6.1.6.
6.1:4.5. Manual de Organizacion y Funciones: su estructura serd conforme al MOF-

DSGC-001 “MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES”. -

6.1.4.6. Programas Fitosanitarios. Deberan tener la siguiente estructura:

1)

2)
__3)
S
5)

6)

7)

8)

9)

11) Evaluacién dgkp

Antecedentes o introduccion.
Objetivos generales y eébeciﬁcos.
Referencias.

Definiciones.

Areas de ejecucion del programa.
Responsables directos.
Requerimientos o recursos operativos.

e
COUDD SN
P ) SN

Zon B3 I%)L’-‘ ‘.';‘y =3

Actividades. 7
Cronograma de actividades.

lady anual.

Cadigo: PRO-DSGC-001 &

Version: 08 \ELOEL JRIGINAL
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12) Anexos. h

6.1.4.7. Metodologi iticas. : igui . Dk
ogias Analiticas. Deberan tener la siguiente esm_cn{'?ﬁﬂ?! A FIEL DE! ARIGINAL
1) Objetivo: establecer el propésito de la metodologia analitica.

2) Alcance: definir los limites de aplicacién de la metodologia.

3) Documento de referencia: se debera indicar el nombre procedimiento, manual,
una nerma técnica (ISO, AOAC, CIPAC, EPA ~etc.) del cual deriva la

metodologia. )

4) Siglas: incluir las abreviaturas necesarias para la correcta interpretacién del
documento. T

5) Responsable: persona/s o dependencias que seran responsables de la
ejecucion de la metodologia.

6) Actividades: descripcién paso a paso de la ejecucién de la metodologia.

— 7) Control de cambios: describira las modificaciones (textos excluidos) realizadas
al documento. :

e
8) Documentos: formularios gue se usaran.

S

9) Aprobacién: en este campo se da la-aprobacién del documento, mediante la
firma del mismo por parte de la DGT.

6.1.5. Denominacion de los documentos.

Todos los documentos del SGCI del SENAVE podran ser renombrados segun exista la
necesidad, y los cambios deberan ser identificados en la versién vigente.

s

e

6.1.6. Codificacion de los documentos.

Todos los documentos deberan ser identificados univocamente por medio de un 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 Organiiacién y Funciones); PRO (Procedimiento); PROG
(Programa); ITR (Instructivo); FOR (Formulario), MO (Manual Operativo) y MA (Metodologia
Analitica). — :

YYY es un prefijo de letras que identificaran a las siglas de la dependencia dentro de la Direccién
General/Direccién/Secretaria/Departamento, la cual emitirda el documento. En caso que el
emisor sean dos o mas direcciones, se debera incluir las siglas de las dos dependencias,
separados por medio de una barra (YYY/YYY).

En cuanto a las MA. el YYY corresponderd a las letras gue identificaran a las siglas del
departamento del laboratorio del cual se emitira el documento.

XXX es un prefijo que correspondera a la numeracién que sera asignada al documento.

Nota 1: Para aquellos documentos con una codificacién consolidada en versiones previas, las

dependencias responsables y las-eorresponsables, segun lo determinado en la Tabla.de Mag g

de Procesos, podran optarfior corisetvar la codifftacidn griginat-manteniendo las ;sa
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