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1.- OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN 
Establecer un sistema de control para los documentos aplicables al Sistema de Gestión de la Calidad, es decir, para la elaboración, emisión, revisión, aprobación, distribución, control y mantenimiento actualizado, de los documentos y los datos propios del Sistema de Gestión la Calidad de CENTRO GERIÁTRICO BORJA, incluidos los documentos de origen externo. 

Igualmente describe la metodología del CENTRO GERIÁTRICO BORJA para identificar, almacenar, proteger, recuperar y disponer los registros que demuestran la conformidad con los requisitos del Sistema de Gestión de la Calidad. Estos registros suministran además información para el análisis y mejora. Este procedimiento afecta a los siguientes documentos del Sistema de la Calidad: 

•   Manual de Calidad. 

•   Manual de Buenas Prácticas Asistenciales.
•   Procedimientos. 

•   Instrucciones Técnicas. 

•   Formatos. 

•   Documentación del sistema. 

•   Documentación externa (tales como normativa, legislación,...). 

•   Registros. 

•   Planos. 

•   Catálogos y tarifas de precios. 

•   Archivos informáticos. 

2.- RESPONSABILIDADES  

	DIRECTOR
	· Responsable de la aprobación de los documentos y de sus modificaciones posteriores 

	RESPONSABLE DE CALIDAD 
	· Responsable de la elaboración, revisión, identificación, emisión, distribución, control, modificaciones  y distribución de los documentos así como su revisión de los documentos propios.

· Responsable del archivo y destrucción de copias obsoletas de los documentos propios.

· Responsable de la realización y custodia de copias de seguridad de archivos informáticos de los documentos propios ( junto a Administración si procede). 

	TODOS LOS DEPARTAMENTOS 
	· Colaboran con Responsable de Calidad en la elaboración, revisión y modificación de los documentos.

	COMITÉ CALIDAD LARES
	· Elaboración de la primera emisión de documentación de SCL (Sistema de Calidad LARES )


3.- DESARROLLO 
3.1.- MANUAL DE CALIDAD 

El Manual de Calidad incluye el alcance del sistema de gestión de la calidad y la justificación de las exclusiones realizadas, así como referencias a los procedimientos documentados que se establecen para el mismo y la descripción de la interacción entre los procesos del sistema de gestión de la calidad. 

Las revisiones del Manual de Calidad se identifican mediante los dígitos XX que corresponden a cada una de las modificaciones sufridas por éste. Cuando se actualice, Responsable de Calidad se encarga de modificar su estado de revisión, retirar los obsoletos, distribuir los nuevos (si se considera necesario), archivarlos adecuadamente y que antes de su edición sean aprobados por DIRECCIÓN. Su código será MGC- CENTRO GERIÁTRICO BORJA. Sucederá lo mismo con MANUAL DE BUENAS PRÁCTICAS ASISTENCIALES: MBPA- CENTRO GERIÁTRICO BORJA.
Responsable de Calidad dispondrá de un original del Manual de Calidad y de Buenas Prácticas Asistenciales actualizado.
3.2.- MANUAL DE BUENAS PRÁCTICAS ASISTENCIALES 

El Manual de Buenas Prácticas Asistenciales incluye toda la información de carácter asistencial, está formado por los protocolos y programas de actuación de CENTRO GERIÁTRICO BORJA. 

Sigue las mismas directrices que el Manual de Calidad para su control documental. Las revisiones que se efectúen de protocolos y programas son ajenas al manual de buenas prácticas asistenciales. 

Responsable de Calidad dispondrá de un original del Manual de Calidad y de Buenas Prácticas Asistenciales actualizado.
3.3.- PROCEDIMIENTOS 

Cada uno de los procedimientos se identifica por: P.X, donde cada carácter significa lo siguiente: 

- P: Procedimiento 

- X: números correlativos

Todas las páginas de un procedimiento tienen un encabezado donde figura: 

- Logotipo de – LARES COMUNIDAD VALENCIANA. 

- Logotipo del CENTRO GERIÁTRICO BORJA
- Nombre del procedimiento 

- Código del procedimiento 

- Página del total de páginas 

- Nivel de revisión. 

En la portada de los procedimientos se coloca en la parte inferior tanto el historial del documento como el cuadro para la firma y fecha de elaboración, revisión y aprobación del mismo. En la parte superior se ubica el índice que debe contemplar todos los apartados del Procedimiento que se desarrollan en él. 

Los Procedimientos, así como toda la documentación, inicialmente, son elaborados por el COMITÉ de CALIDAD de LARES COMUNIDAD VALENCIANA, revisados por Responsable de Calidad de cada centro y aprobados por Dirección; esto queda reflejado en la portada del Procedimiento mediante sus firmas. Las siguientes emisiones de nuevos documentos dependerán únicamente del Responsable de Calidad y Dirección de cada centro.
Una vez aprobados los procedimientos, Responsable de Calidad los registra en el formato F.2.01 LISTADO DE DOCUMENTOS, donde quedan recogidos el código y título del procedimiento, el estado de revisión y la fecha de aprobación de los mismos, distribuyéndolos a aquellas personas que puedan ser usuarios del mismo, conservando el original. 

Los Procedimientos son documentos de uso interno de CENTRO GERIÁTRICO BORJA, por lo que su difusión externa está prohibida sin la autorización específica de Responsable de Calidad. 

Las modificaciones de documentos se efectúan siempre por Responsable de Calidad junto con el personal implicado, considerándose la modificación de un párrafo o apartado, como modificación de todo el documento. 

3.4.- FORMATOS 

Los formatos se identifican por: F.X.0Y, donde cada carácter significa lo siguiente: 

- F: Formato 
- X: números correlativos del procedimiento del que derive el formato (“0” en caso que no derive de ninguno)

- 0Y: indica el orden del formato (números correlativos empezando por 01). 

En el caso de los formatos derivados del manual de calidad: 

- F: Formato 
- MGC: números correlativos del procedimiento del que derive el formato 

- 0Y: indica el orden del formato (números correlativos empezando por 01). 

En el caso de los formatos derivados de la prestación de los servicios asistenciales, la codificación será la siguiente:

- F: Formato 
- PT0X si deriva de PROTOCOLO o PG 0X si deriva de de PROGRAMA (X números correlativos)
- 0Y: indica el orden del formato (números correlativos empezando por 01). 

En la parte superior del formato aparece el logotipo de LARES COMUNIDAD VALENCIANA y el logotipo de CENTRO GERIÁTRICO BORJA, título del documento, código, revisión y paginado.

Las modificaciones y el estado de revisión de los formatos son independientes del procedimiento al que van asociados y el control de su revisión y aprobación se realiza mediante el F.2.01 LISTADO DE DOCUMENTOS, de tal manera que los formatos que aparezcan en este listado se considerarán  aprobados y por tanto en vigor.

El Formato revisado adquiere automáticamente el número correlativo de la revisión efectuada, que implica que éste figure en él. Responsable de Calidad es el encargado de emitir un nuevo listado (F.2.01 LISTADO DE DOCUMENTOS). 

3.5.- INSTRUCCIONES TÉCNICAS 

Las instrucciones técnicas se identifican con las letras IT seguidas de dos dígitos identificativos del procedimiento del cual derivan (en caso que no deriven de ninguno será “0”, si derivan de alguno de los manuales MGC o MBPA) y un número correlativo comenzando por el 01 (IT.X.0Y) separados por punto, en caso que deriven de los diferentes manuales sufrirán el mismo tratamiento que los formatos. Su elaboración, control, difusión y registro de los cambios, así como la revisión y aprobación, es igual que el definido para los procedimientos. 

La modificación de las Instrucciones Técnicas se realiza para adecuarlas al uso al que se destinen y se lleva a cabo por los responsables que desarrollan la actividad que las requiere. 

Una vez aprobadas las instrucciones, Responsable de Calidad las registra en el formato F.2.01 LISTADO DE DOCUMENTOS, donde quedan recogidos el código y título de la instrucción y la fecha de aprobación. 

Las Instrucciones Técnicas tienen formato similar a los formatos, se diferencian en que no aparece un índice de los apartados que contempla, y el historial de modificaciones, así como la elaboración y aprobación  del documento aparece en la última página.

La elaboración de las instrucciones depende de un técnico y será éste quien firme elaborado, siendo aprobado por Dirección.  

3.6- DOCUMENTACIÓN DEL SISTEMA 
La documentación del sistema se encuentra perfectamente identificada mediante el título del documento, por lo que no es preciso codificar (a excepción de protocolos y programas). Cada documento establece la persona que lo ha elaborado. 

La responsable de recopilar la documentación del Sistema es Responsable de Calidad, así como de dejarla reflejada, distribuirla y actualizarla. 

La documentación del Sistema, utilizada por CENTRO GERIÁTRICO BORJA aparece reflejada en el F.2.01 LISTADO DE DOCUMENTOS. 

En el caso de los protocolos y programas (todos Documentos del Sistema) DE CENTRO GERIÁTRICO BORJA se  realiza una revisión de cada uno de ellos con una periodicidad anual y cuando haya cambios, por tanto, a no ser que sea necesario modificar el documento, se fechará y firmará la revisión en el mismo (la revisión sin cambios será realizada por la persona que lo ha elaborado, indicándose únicamente la fecha y la firma de revisado al final del documentos o en un anexo). Se codificarán PT, en el caso de los PROTOCOLOS y PG, en caso de los PROGRAMAS, siendo su forma similar a la de los procedimientos salvo en que el cuadro de firmas será únicamente elaborado y aprobado al igual que las instrucciones. 

Los protocolos, a diferencia de los procedimientos, definen acciones asistenciales con un mayor nivel de concreción.

3.7- DOCUMENTACIÓN EXTERNA 

Responsable de Calidad, controla y distribuye toda la documentación externa aplicable o que afecte al Sistema de Gestión de CENTRO GERIÁTRICO BORJA no tiene capacidad de emisión, modificación o aprobación. 

La documentación externa (normativas, reglamentos...) que sea de aplicación para CENTRO GERIÁTRICO BORJA está recogida en el ”website” de Lares CV (https://www.larescvalenciana.org/normativa/), y no se codifica de manera interna. El personal técnico de Lares se encarga de su mantenimiento (actualización, etc.) y nos informa de las novedades mediante boletines que nos envían por correo electrónico.
Si Lares lo considera necesario (por la importancia del tema, dificultad, etc) nos convoca a reuniones para proporcionar información adicional.

En cualquier caso, siempre podemos contactar directamente con la Asociación para consultar dudas…
3.8- REGISTROS 

Cuando un formato es cumplimentado se convierte en registro, por lo tanto, la codificación que reciben es la misma que éstos, a excepción de aquellos registros que no deriven de un formato del Sistema de Calidad de CENTRO GERIÁTRICO BORJA, en cuyo caso no son codificados, siendo identificados por el título. 

Todos los formatos son cumplimentados con letra clara, de manera que sean legibles (en ningún caso a lápiz) y no se utilizan abreviaturas que no estén establecidas de antemano en el propio formato. 

Se consideran registros de calidad todos aquellos documentos que proporcionan evidencias de las actividades realizadas en CENTRO GERIÁTRICO BORJA o de los resultados obtenidos como consecuencia de la aplicación de lo dispuesto en el sistema de gestión de la calidad. 

Los registros se conservan de forma adecuada, para lo cual son archivados temporalmente en cada uno de los departamentos responsables de cubrirlos, en lugar destinado para ello y se protegen de condiciones ambientales adversas. 

Al menos una vez al año, Responsable de Calidad recoge los registros de los distintos departamentos y los traslada al archivo general. El período de archivo de los registros queda especificado en F.2.01 LISTADO DE DOCUMENTOS. Siempre se tendrán en cuenta obligaciones legales o contractuales en la conservación de los mismos. Cuando se destruyan los registros, al finalizar el periodo establecido, se garantizará que todos los registros que puedan contener algún tipo de dato confidencial (por ejemplo datos de carácter personal), sean ilegibles e irrecuperables.

En el formato F.2.01 LISTADO DE DOCUMENTOS se recogerá para cada registro, el código (si procede), título, el Responsable de su archivo, su ubicación y el tiempo de archivo. 

3.9- PLANOS 

En caso de ser necesario controlar Planos, éstos no tendrán un formato estándar, ya que deben adaptarse a lo que se desee simbolizar. No obstante, todo plano debe llevar título, fecha y firma de aprobación del responsable que desarrolla la actividad.

Una vez aprobados los planos, Responsable de Calidad, las registra en el formato F.2.01 LISTADO DE DOCUMENTOS. 

3.10- CATÁLOGOS Y LISTAS DE PRECIOS 

En CENTRO GERIÁTRICO BORJA en caso de existir catálogos comerciales y tarifas de precios, siendo responsabilidad de Dirección, su elaboración, revisión, modificación y distribución, se controlarán mediante F.2.01 LISTADO DE DOCUMENTOS.
Responsable de calidad se encargará del archivo de las tarifas y catálogos obsoletos. 

3.11- ARCHIVOS INFORMÁTICOS  
La documentación del sistema de calidad se guarda en una pestaña del programa informático propio del centro identificada con la leyenda “SGC ISO 9001-2015”. Esta pestaña se encuentra en el servidor Y: 
Todos los archivos informáticos, tanto del Sistema de Calidad, como de la documentación utilizada en las actividades que se realizan en CENTRO GERIÁTRICO BORJA como pueden ser los registros informáticos, son sometidos periódicamente a un sistema de copias de seguridad. Los respaldos de base de datos se realizan diariamente, mediante el programa Cobian Backup, sobre la unidad NAS ubicada en el Centro y la unidad NAS ubicada en el exterior, con la información actual, realizando semanalmente otra copia identificada con la fecha y hora que se conserva un mínimo de tres meses. Las unidades NAS están configuradas como RAID1.

Cuando sea necesaria la recuperación de datos, será el responsable de seguridad quien se encargue de la tarea, sobre la última copia realizada.
El archivo informático perteneciente al Sistema de Calidad debe respetar la Ley Orgánica 5/2018 y el RGPD.
NOTA: 
1. LA PRIMERA EMISIÓN DE CUALQUIER DOCUMENTO (procedimiento, protocolo, instrucción, formato….) DEL SCL CORRE A CARGO DEL COMITÉ DE CALIDAD LARES, LAS MODIFICACIONES POSTERIORES DEPENDERÁN DE CADA CENTRO. CONSECUENTEMENTE, LA FECHA DE APROBACIÓN REFLEJADA EN EL F.2.01 LISTADO DE DOCUMENTOS SERÁ LA DE ACEPTACIÓN DEL MISMO UNA VEZ ENTREGADA Y ASUMIDA POR EL PROPIO CENTRO.

2. LAS MODIFICACIONES DE LOS DOCUMENTOS SE PODRÁN DECIDIR EN LAS REUNIONES DE EQUIPO PARA LOGRAR UNA MEJOR APLICACIÓN Y CONCRECIÓN DE LOS MISMOS, RECOGIÉNDOSE EN EL ACTA CORRESPONDIENTE.
4.- DOCUMENTOS DE REFERENCIA 
Todos los documentos necesarios en este Procedimiento se relacionan a continuación: 

- Manual de Calidad

- Manual de Buenas Prácticas Asistenciales 

- F.2.01 Listado de DOCUMENTOS 

[image: image2][image: image3.jpg][image: image4.png]


