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1. OBJETO

El objeto del presente procedimiento es establecer la sistematica para la elaboracion y la gestion
de los documentos y registros generados como consecuencia del funcionamiento del Sistema
de Garantia Interna de Calidad (SGIC) de la Facultad de Medicina.

Clasificacidn del procedimiento: Apoyo.
2. ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacidon a todos los documentos que conforman el SGIC de la
Facultad de Medicina y que deban ser conservados, ya sea en soportes de papel, informatico o
de cualquier otro que garantice una seguridad y reproducibilidad equivalente. Se entiende por
documento del SGIC:

- Manual de Calidad.

- Politica y Objetivos de Calidad.

- Procesos y procedimientos.

- Documentos derivados de los procesos y procedimientos (registros y formatos)
- Actas de Comisiones de Calidad.

3. NORMATIVA

- Resolucién de 2 de mayo de 2017, del Rector de la Universidad de Zaragoza, por la que se
aprueba el texto refundido del Reglamento de la Organizacidn y Gestidn de la calidad de los
estudios de grado y de master universitario.

- IT-001 Elaboracién de la documentacion del SGIC de la Universidad de Zaragoza.
4. DEFINICIONES

- Archivo electrénico: dispositivo electréonico en el que se guardan, de forma ordenada, copia
de los documentos del SGIC de la Facultad de Medicina, los cuales suponen las evidencias
de las actividades realizadas y resultados obtenidos. Se recomienda la utilizacién del Gestor
Documental “Alfresco”, o similar.

- Documento: informacién generada por el SGIC (escrito en papel, digital, video, muestra
fisica, etc.)

- Hoja de control de registro: documento en el que se enumeran los registros que
proporcionan las evidencias del cumplimiento de un proceso o procedimiento y la forma de
acceder a ellos segun su localizacion.

- Lista maestra de documentos: documento en el que se enumeran todos los documentos
que configuran el SGIC y el nimero de revision vigente en la actualidad, con el objetivo de
utilizar siempre la Ultima versién de los mismos.

- Manual de calidad: documento que especifica el sistema de gestién de calidad de una
organizacion
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- Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados. El resultado de un proceso es, por tanto,
el producto o servicio que prestamos a los grupos de interés.

- Procedimiento: documento que especifica o detalla una parte del proceso (se debe tener
en cuenta que no todos los procesos necesitan contar con un procedimiento, y que un
mismo proceso puede tener asociados uno o varios procedimientos).

- Instruccion técnica: documento que describen de manera clara y precisa la manera correcta
de ejecutar determinadas tareas o actividades especificas.

5. RESPONSABLES

- Decano

- Administrador del centro

- Responsable de calidad del centro

- Jefe de Negociado de Calidad o Técnico de Calidad
- Comité Calidad de la Facultad de Medicina

- Coordinadores de Titulacion

- Secretario Académico

6. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El SGIC de la Facultad de Medicina genera una serie de documentacion que, una vez elaborada,
debe ser adecuadamente archivada y controlada. En el Manual de Calidad y los procesos y
procedimientos del SGIC se indica de forma expresa la documentacidn que se genera, el tipo de
soporte y quién y por cuanto tiempo es responsable de su custodia. Ademas de ello, en este
procedimiento se describe cémo registrar documentacion en un archivo electrénico
centralizado del SGIC asi como controlar que la documentacidn esta correctamente ordenada 'y
actualizada.

La persona responsable de velar por el buen funcionamiento del archivo del SGIC serd el
Secretario del centro, auxiliado por el Técnico de Calidad. El administrador del centro designara
al personal de administracion encargado del archivo electrénico de los documentos del SGICy
el equipamiento informatico destinado a tal fin.

6.1. Gestion de la elaboracidn y revisidn de la documentacion del SGIC.
6.1.1. Deteccion de la necesidad de elaborar o modificar un documento

La deteccion de la necesidad de elaborar o modificar un documento del SGIC podra proceder de
responsable de calidad del centro, del Técnico de Calidad o de cualquier otra persona implicada
en la implantacion de los procesos y procedimientos. En este ultimo caso, se lo comunicara por
escrito al responsable de calidad del centro, que sera quien decidira si procede la elaboracién o
modificacién del documento.

La elaboracién de un nuevo documento o la modificacion de uno ya existente puede deberse a
causas tan diversas como:

- La deteccién de errores o de areas de mejora en la realizacion del trabajo.
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- El cambio de politica o de estructura organizativa en la unidad encargada de implantar un
proceso o procedimiento.
- La aprobacién de una nueva legislacién o modificacién de la existente.

6.1.2. Elaboracién de un nuevo documento o de una nueva version

En caso de que el responsable de calidad del centro considere que procede elaborar o modificar
un documento, designard a una persona o equipo para su redaccion. El contenido minimo o
estructura de los procedimientos serd el que se recoge en la IT-001 Elaboracion de la
documentacion del SGIC de la Universidad de Zaragoza.

En el caso de que se trate de una revision del documento, debera completar la tabla “Histérico
de cambios” que aparece en la portada del documento, indicandose el numero de la nueva
version, la fecha de la modificacion y un breve resumen del motivo de la misma.

6.1.3. Aprobacidén del documento.

Una vez elaborado, revisado y firmado el documento por los responsables de su
elaboracion/revision, se remitird al Decano como responsable de su aprobacidn, para la firma,
con caracter previo a su implantacion.

6.1.4. Archivo del documento

Una vez aprobado y firmado el documento se archivara segun lo establecido en este mismo
procedimiento.

6.1.5. Difusion

El responsable de calidad del centro debera garantizar que el nuevo documento aprobado sera
difundido entre los grupos de interés, a través de los medios que se considere mas oportunos,
para su conocimiento.

6.2. Control y registro de la documentacién
6.2.1. Archivo electrénico

Para el archivo electrénico de documentos se utilizara el Gestor Documental “Alfresco” de la
Universidad de Zaragoza.

El archivo se denominard de forma genérica como “Documentacion del SGIC de la Facultad de
Medicina” o similar.

Comprendera, al menos, los siguientes apartados:

- Manual de Calidad
- Politica y objetivos de calidad
- Procesos y procedimientos del SGIC propios del centro

El Centro dispondrd en la Secretaria del Centro de una copia de seguridad de los registros
generados relativos al SGIC.
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6.2.2. Manual de Calidad

El Manual de Calidad vigente deberd estar disponible para los grupos de interés en la pagina
web de la Facultad de Medicina.

En el archivo electrdnico se guardard una copia del Manual de Calidad vigente en una carpeta
denominada “Manual de Calidad Vigente” o similar, asi como copias de cuantas ediciones
anteriores hubiesen existido en una carpeta denominada “Manual de Calidad — Ediciones
anteriores” o similar.

6.2.3. Politica y Objetivos de Calidad

El documento que defina la Politica y Objetivos de Calidad de la Facultad de Medicina debera
estar disponible para los grupos de interés en su pagina web.

En el archivo electrénico se guardara una copia de la Politica y Objetivos de Calidad vigentes en
una carpeta denominada “Politica y Objetivos de Calidad Vigente” o similar, asi como copias de
cuantas ediciones anteriores hubiesen existido en una carpeta denominada Politica y Objetivos
de Calidad — Ediciones anteriores” o similar.

6.2.4. Procesos y procedimientos del SGIC

Forman parte del SGIC de la Facultad de Medicina un conjunto dindmico de procesos y
procedimientos, cuya aplicacion genera una serie de documentos que deben ser registrados
segun lo establecido en los mismos. De acuerdo con ello, parte de la documentacion debe ser
registrada y guardada en el propio centro y otra parte debe ser registrada y guardada en otras
unidades érganos o servicios de la UZ.

En el archivo electrénico del SGIC se creara una carpeta, con el nombre “Procesos y
procedimientos de SGIC vigentes” o similar, para cada uno de los procesos y procedimientos
vigentes del SGIC del centro. Al efecto se considerard como vigente aquel proceso o
procedimiento que esté incluido en el mapa de procesos del SGIC.

Asimismo, se creara otra carpeta, con el nombre “Procesos y procedimientos de SGIC obsoletos”
o similar, para aquellos procesos y procedimientos que pertenecieron en el pasado al SGIC pero
en el momento actual no forman parte del mapa de procesos del SGIC.

En la carpeta de cada proceso o procedimiento se crearan las subcarpetas necesarias para el
archivo correcto de la documentacion.

6.3. Lista maestra de documentos

Asimismo, se elaborard y mantendra una lista maestra de documentos en la que se recogeran:

- Las diferentes ediciones del Manual de Calidad registradas, con indicacidn del nimero de la
edicion, de la fecha de aprobacién, el lugar donde se encuentra el archivo electrénico y la
forma de acceso.

- Las diferentes declaraciones de Politica y Objetivos de Calidad, con indicacién de la fecha de
aprobacidn, el lugar donde se encuentra el archivo electrénico y la forma de acceso.
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- Para cada proceso y procedimiento, las diferentes ediciones del proceso o procedimiento,
con indicacion del nimero de la edicidn, la fecha de aprobacidn, el lugar donde se encuentra
el archivo electrénico y la forma de acceso.

El t de calidad del centro serd la persona responsable de mantener actualizada la lista maestra
de documentos.

6.4. Control de registros

El control de registros es fundamental para proporcionar evidencias del cumplimiento y reflejar
el grado de implantacién y eficacia del SGIC. Para ello se atenderan las siguientes tareas de
archivo, control de registro y revisidn de lo archivado:

Archivo del registro generado durante la ejecucién del proceso/procedimiento. El responsable
de la actividad o tarea que indique el proceso/procedimiento debera registrar la evidencia de
que la ha realizado de la siguiente forma:

- Siesunregistro electrdénico: lo guardara en la carpeta especifica del sistema informatico del
centro que se utilice para archivo electrdnico (sélo aplicable a documentos que deban ser
conservados en el Centro).

- Siesun registro fisico (ej. en papel): lo guardara en una carpeta o archivador ubicado en las
dependencias del servicio o unidad responsable, que serd identificada con el nombre
“archivos del proceso/procedimiento” o similar. Siempre que sea posible se escaneara y
archivard en la subcarpeta correspondiente en el sistema informatico de la facultad.

Control de registro electrénico. Los registros del SGIC se archivaran en formato electrdnico en
subcarpetas relacionadas con el procedimiento del que dependen ubicado en el repositorio del
SGIC del centro en “Alfresco”.

Revision del estado del archivo electrénico. El secretario académico del centro o, en su defecto,
el responsable de calidad del centro, revisara al menos una vez al afio, el estado del archivo
electrénico y elaborara un informe que remitira al decano de la Facultad para que disponga las
medidas que considere al efecto.

6.5. Descripcion de tareas

Responsable Descripcién de tareas

Administrador - Designar al PAS asociado al procedimiento

Secretario académico (con @ - Velar por el buen funcionamiento del registro electrénico

apoyo del Técnico de calidad e . . . . =
poy ) - Emitir, si se considera necesario, un informe del registro electrénico

con una propuesta de medidas a adoptar

Responsable de calidad (con - Aprobar la necesidad de elaborar / revisar un nuevo documento

apoyo del Técnico de calidad) Aportar actas e informes
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Responsable Descripcion de tareas

Coordinador de titulacién - Aportar actas e informes

Responsables de elaboracidn - Aportar documentos correspondientes a la secretaria del centro para
de procesos/procedimientos que sean registrados en el registro electrénico

Decano - Implementar medidas de mejora en relacion al registro electrénico
en funcidén del informe del secretario académico
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7. DIAGRAMA DE FLUJO

7.1. Elaboracion de la documentacion

NO:

INICIO

Deteccion de la necesidad de
elaborar o modificar un
documento

¢Es precisa su elaboracion?

Sl

L2

Elegir persona o equipo para su
elaboracién / modificacion

¢Es nueva elaboracién?

Sl
v

Reflejar en tabla “Histérico de
cambios”

¢ A 4

Revisar documento Elaborar nuevo documento

Reflejar en Manual
de Calidad, de
procedimientos...

éSe aprueba?

Sl

Y

Se firma documento

v

Se publica y publicita

Se archiva en
DOCUMENTA/
ALFRESCO
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7.2. Control y registro de la documentacién

Inicio

Elaboracidn, aprobacion e implantacién de documentacion
que soporta el SGIC del centro

A\ 4
Control, actualizacion y revision de documentacion:
- Manual de Calidad

\ 4

Documentacién (Manual,
Procedimientos...)

> Lista Maestra
>

- Politica y objetivos de calidad
- Procedimientos de calidad

\_/—\

Control Comisiones

A 4

\_/—\

A 4
Generacion continua de evidencias del SGIC y entrega en el
Registro de Calidad

Evidencias

A 4

Archivo, actualizacion y gestién administrativa del Registro
electrénico de las evidencias derivadas del SGIC

A 4

\_/—\

»| Archivo en subcarpetas
Ll

A 4
Revision del estado del archivo electrénico y elaboracion de
informe > eome
Ll
\ 4
Implementa medidas de mejora
A 4
( Fin )
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8. SEGUIMIENTO

El secretario académico, en colaboracion con el responsable de calidad del centro, serd la

persona encargada del seguimiento y evaluacion del procedimiento.
Indicadores:

= Existencia de lista maestra de documentos
= Informe anual del estado del archivo electrdnico

9. REGISTRO Y ARCHIVO

Documento Soporte Responsable custodia | Tiempo conservacion

Lista maestra de documentos Electrénico Secretario académico Indefinido

Registros del SGIC Electrénico/Papel Secretario académico Indefinido

Informe del archivo electrdnico Electrénico Secretario académico Indefinido
10. ANEXOS

Modelo de Lista Maestra de documentacién del SGIC.

también referidas a su correspondiente femenino.

Nota: Las menciones genéricas en masculino que aparecen en este documento se entenderdn
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