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1 OBJETIVO
Establecer los lineamientos de creación, modificación, eliminación y control de los documentos que forman parte del Sistema de Gestión de la Calidad -SGC del Programa Ampliado de Inmunizaciones -PAI.
2 ALCANCE
Inicia con la necesidad de creación, modificación o eliminación de un documento y finaliza con el control de los documentos del SGC del PAI. Aplica a todos los procesos del programa identificados en el mapa de procesos.
3 DOCUMENTOS ASOCIADOS AL SISTEMA DE GESTIÒN DE CALIDAD – SGC.

A continuación se presentan los documentos asociados a la presente guía:
a) DE-CAR-001 Proceso Direccionamiento Estratégico.

b) DE-PRO-003 Procedimiento Control de Documentos y Registros.

c) SS-CAR-001 Proceso Supervisión, Seguimiento y Evaluación.

d) SS-PRO-004 Procedimiento Identificación de Producto o Servicio No Conforme.

e) Formato Caracterización de Procesos.

f) Formato Procedimiento.

g) Formato Instructivo.
h) Formato de Manual, Instructivo o Guía.
i) Formato Solicitud de Creación, Modificación o Eliminación de Documentos.
j) Formato Listado maestro de documentos del SGC
k) Formato Normograma.
4 NORMATIVA Y OTROS DOCUMENTOS EXTERNOS.

A continuación se presenta la normatividad y documentos externos asociados a la presente guía:

a) Circular 06 de2005, implementación del SGC en las entidades del Estado. 

b) Decreto 4110 de 2004, por el cual se reglamenta la Ley 872 de 2003 y se adopta la Norma Técnica de Calidad en la Gestión Pública.
c) Decreto 4485 de 2009, por el cual se adopta la actualización de la Norma Técnica de Calidad en la Gestión Pública.
d) Ley 872 de 2003, por la cual se crea el Sistema de Gestión de la Calidad en la Rama Ejecutiva del Poder Público y en otras entidades prestadoras de servicios.
e) Directiva Presidencial 04 de 2012, eficiencia administrativa y lineamientos de la Política Cero Papel en la Administración Pública. 

f) Ley 527 de 1999, por la cual se define y reglamenta el acceso y uso de los mensajes de datos, del comercio electrónico y de las firmas digitales, y se establecen las entidades de certificación y se dictan otras disposiciones.

g) Decreto 1599 de 2005, por el cual se adopta el Modelo Estándar de Control Interno para el Estado Colombiano.
h) Ley 87 de 1993, por la cual se establecen normas para el ejercicio del control interno en las entidades y organismos del estado y se dictan otras disposiciones. 

i) Manual de Implementación del Modelo Estándar de Control Interno MECI 1000:2005.
j) Norma Técnica de Calidad en la Gestión Pública NTCGP 1000:2009.
k) Resolución 0964 de 2012, por la cual se establece el Sistema Integrado de Gestión Institucional del Ministerio de Salud y Protección Social, se definen sus instancias y se dictan otras disposiciones.
5 DEFINICIONES Y SIGLAS.
5.1 DEFINICIONES:
a. ACTIVIDAD: Conjunto de acciones desarrolladas al interior de un procedimiento que definen la forma de realizarlo.

b. APROBAR: Calificar o dar por bueno o suficiente un documento del Sistema de Gestión de la Calidad.

c. COPIA CONTROLADA: Copia del documento original con registro de asignación a un proceso, por lo tanto, no se debe reproducir sin autorización, y siempre que cambia la versión debe ser actualizada.

d. COPIA NO CONTROLADA: Copia del documento original entregado con fines de información, motivo por el cual no se actualiza a la persona que lo posea por cambios de versión.

e. DIAGRAMA DE FLUJO: Es una representación gráfica de la secuencia de los pasos para describir cómo funciona un proceso para producir un fin “deseable“. Este fin deseable puede ser un servicio, un producto o una mezcla de los anteriores.

f. DIVULGAR: Actividad mediante la cual se da a conocer un documento del Sistema de Gestión de la Calidad al servidor público, para que lo aplique.

g. DOCUMENTO EXTERNO: Información y su medio de soporte generado por cualquier función, entidad o persona externa al programa.

h. DOCUMENTO OBSOLETO: Información y su medio de soporte que se encuentra reemplazada por una versión actualizada y que ha sido modificado o anulado.

i. DOCUMENTO: Es toda información (datos que poseen significado), y su medida de soporte el cual puede ser papel, disco magnético u óptico, fotografía, videos o una combinación de estos. 

j. ELABORAR: Preparación de un producto a partir de la combinación de sus componentes, para una producción o creación. 

k. FORMATO: Plantilla diseñada que facilita la recolección de datos, es un tipo de documento. (Plantilla que posee campos sin diligenciar y que al momento de ser diligenciado se convierte en registro, pues constituye la evidencia de una acción realizada).

l. GUÍA: Documento que incluye las generalidades para realizar una actividad específica. Te dirigen o encaminan sobre un tema, principalmente a los usuarios.
m. INSTRUCCIONES: Describe cómo debe diligenciarse un formato y da pautas para el análisis.

n. INSTRUCTIVO: Documento que describe en detalle el cómo de una actividad o proceso específico. Por su extensión o referencia repetida en uno o varios documentos, se debe definir en un documento separado.

o. MANUAL
: Contiene en forma explícita, ordenada y sistemática información sobre objetivos, políticas, lineamientos organizacionales y/o directrices de un tema fijo basado en el ideal del PAI y donde se hace mención de los procedimientos, guía, instructivos y documentación que se maneja para el logro de las actividades.

p. OTROS DOCUMENTOS: Documentos de consulta que se requieren en la ejecución del proceso, que no se encuentran mencionados anteriormente. Ejemplos: informes, matrices, tablas, presentaciones.  

q. PLANO: Documento que ilustra y representa gráficamente una superficie de un terreno, lugar o similar. 

r. PLANTILLA
: Es una forma de dispositivo que proporciona una separación entre la forma o estructura y el contenido. Es un medio o un instrumento que permite guiar, portar o construir idénticas o casi idénticas (que no tiene que ser tan elaborado, sofisticado o personal). Una plantilla agiliza el trabajo de reproducción de muchas copias.

s. PROCEDIMIENTO
: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso. Todo procedimiento involucra actividades y tareas del personal, determinación de tiempos de métodos de trabajo y de control para lograr el cabal, oportuno y eficiente desarrollo de las operaciones.
t. PROCESO
: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

u. PROCESOS DE APOYO O SOPORTE: Incluyen todos aquellos procesos para la provisión de los recursos que son necesarios en los procesos estratégicos, misionales y de evaluación, análisis y mejora.

v. PROCESOS DE EVALUACIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA: Incluyen aquellos procesos necesarios para medir y recopilar datos destinados a realizar el análisis del desempeño y la mejora de la eficacia y la eficiencia. Incluyen procesos de medición y seguimiento, auditoría interna, acciones correctivas y preventivas, y son una parte integral de los procesos estratégicos, de apoyo y los misionales.

w. PROCESOS ESTRATÉGICOS: Incluyen procesos relativos al establecimiento de políticas y estrategias, fijación de objetivos, provisión de comunicación, aseguramiento de la disponibilidad de recursos necesarios y revisiones por la Dirección.

x. PROCESOS MISIONALES: Incluyen todos los procesos que proporcionan el resultado previsto por el PAI, en el Cumplimiento de su objeto social o razón de ser.

y. REGISTRO: Documento que proporciona evidencia de metas alcanzadas o actividades desempeñadas. Ejemplos: memorandos, listados, actas, informes, registro diarios. 

z. REVISAR: Examinar algo para comprobar que funciona correctamente.

· Son interpersonales y se limitan a indicar o clarificar la forma de operar, utilizar o realizar algo. En este sentido es importante recalcar que los instructivos no necesariamente deben ser centralizados; son de utilidad diaria en la realización de algunas actividades o en la prestación del servicio.

aa. TRAZABILIDAD
: Capacidad para seguir la historia, la aplicación, la localización de todo aquello que está bajo consideración.

ab. VERIFICACIÓN: Confirmación, mediante la aportación de evidencia objetiva, de que se han cumplido los requisitos especificados. NOTA 1. El término “verificado” se utiliza para designar el estado correspondiente.

ac. VERSIÓN: Indica mediante un número la cantidad de veces que se ha modificado el documento.

5.2 SIGLAS:
a) MSPS: Ministerio de Salud y Protección Social.
b) PAI: Programa Ampliado de Inmunizaciones.
c) SGC: Sistema de Gestión de la Calidad.
6 PAUTAS PARA LA ELABORACIÓN Y CONTROL DE DOCUMENTOS. 

6.1 Escala documental en el SGC del PAI.
La escala documental del SGC para el PAI, se puede observar en la siguiente pirámide:
Figura 1. PIRÁMIDE DOCUMENTAL.
[image: image6.png]
El siguiente cuadro indica las definiciones de la estructura documental del Sistema de Gestión de la Calidad:

	NOMBRE DEL DOCUMENTO
	DESCRIPCIÓN

	MANUAL DE CALIDAD
	El documento que especifica el sistema de gestión de la calidad del programa.

	PROCEDIMIENTOS
	Documentos en los que se define el Como se Debe Hacer las actividades para cumplir con las principales atribuciones del proceso, bajo las directrices del SGC.

	INSTRUCTIVOS, GUIAS Y PROTOCOLOS
	Documentos soporte que contienen en forma explícita, ordenada y sistemática información sobre el cómo de una actividad o proceso específico o los resultados de las actividades establecidas que evidencian él  Como y Que se Hizo.

	FORMATOS
	Plantilla diseñada que facilita la recolección de datos.

	DOCUMENTOS EXTERNOS
	Son aquellos documentos que por su contenido no se encuentran incluidos dentro de la estructura documental del PAI, pero hacen parte de la gestión global o especifica de los procesos del PAI. Son elaborados por fuera del SGC del Programa.


6.2 Indicaciones Generales Sobre la Presentación de Documentos.
[image: image1.emf]SENCILLEZ, BREVEDAD Y PERMANENCIA : se recomienda presentar el texto de forma clara y concisa, incluyendo únicamente las explicaciones estrictamente necesarias. Los documentos no deben presentar tachones ni enmendaduras.TABLAS E ILUSTRACIONES : siempre que sea aplicable, es recomendable incluir tablas e ilustraciones que den mayor claridad al texto o para garantizar buena comprensión del documento, siempre debe hacerse referencia a las mismas o incluirlas a continuación del texto.TERMINOLOGÍA UNIFORME: todos los documentos deben ser claros y comprensibles, evitando en lo posible el uso de términos en otro idioma o abreviaturas. En caso de emplear palabras técnicas o muy especializadas, se recomienda definirlas o explicarlas. Se sugiere utilizar siempre el mismo término para un 

mismo concepto y emplear los símbolos y unidades establecidos por la organización.

NOTAS: se pueden usar para ampliar explicaciones, dar ejemplos, restringir usos o aplicaciones. Éstas deben utilizarse inmediatamente después del párrafo al cual hacen alusión, precedidas de la palabra “Nota”. Cuando exista varias notas se enumeran consecutivamente.


a. La redacción de los documentos se realiza en forma clara, con términos apropiados, ordenados  y limitado uso de extranjerismos. Todos los documentos se redactan en el idioma español, haciendo uso adecuado de las reglas ortográficas.
b. La redacción de los textos de actividades en los procesos y procedimientos se debe iniciar con un verbo en infinitivo, y aquellos en los que se establezcan indicaciones debe hacerse conjugando los verbos en tercera persona. Ejemplo: Coordinar, revisar, etc.

6.3 Codificación de Documentos.
Los documentos que hacen parte del SGC del PAI, deben tener asignado un código alfanumérico de identificación de acuerdo con la siguiente estructura: 

	Carácter del proceso 
	Carácter del Documento
	Número Consecutivo del  Documento

	a. X2
	b. X1
	d.# #


a. Carácter del proceso: Sigla conformada por dos letras, que corresponde  a la caracterización del proceso: Ejemplo DE = Direccionamiento Estratégico.
	ABREVIATURA
	CARACTERIZACIÓN DE PROCESO

	DE
	Direccionamiento Estratégico

	MC
	Movilización Social y Comunicación.

	GO
	Gestión Operativa de Inmunizaciones.

	VE
	Vigilancia de Eventos Inmunoprevenibles.

	GC
	Gestión de Insumos  y Cadena de Frío

	TH
	Gestión del Talento Humano

	IN
	Investigación

	SI
	Sistema de Información

	AU
	Atención al Usuario

	SS
	Supervisión, Seguimiento y Evaluación


b. Carácter del documento: Sigla conformada por tres letras que indica el tipo de documento. 
	ABREVIATURA
	TIPO DE DOCUMENTO

	PPP
	Políticas, Objetivos, Estrategias y Planes.

	MAN
	Manual.

	CAR
	Caracterización de Proceso.

	CPS
	Caracterización de Producto ó Servicio

	PRO
	Procedimiento.

	INS
	Instructivo.

	GUI
	Guía.

	PTO
	Protocolo.

	FOR
	Formato


c. Número consecutivo: Indica el consecutivo del documento Iniciando con 001. Ejemplo: 
DE-PRO-001: Se refiere a que es el primer procedimiento del proceso de Direccionamiento Estratégico. 
7 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACIÓN.
7.1 Encabezado.
El encabezado es aquella parte de identificación del documento que se localiza en la parte superior; las características que aplican para los manuales, protocolos y guías del SGC - PAI, es el siguiente:
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a)
	PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES – PAI

b)
	Código: DE-MAN-01   d)

	8 
	
	Versión: 1                    e)

	9 
	MANUAL DE CALIDAD. C)
	Vigencia desde:

XX/XX /2014.            f)

	PROCESO: DIRECCIONAMIENTO ESTRATÉGICO.       g)
	PROCEDIMIENTO O DOCUMENTO ASOCIADO: No aplica.  h)


a) Logo vigente: del Ministerio de Salud y Protección Social - MSPS, de conformidad con los lineamientos de imagen corporativa del MSPS.
b) Nombre del Programa: En Mayúscula sostenida. Centrado.
c) Nombre del Documento: Escriba el título del documento a desarrollar en letra mayúscula sostenida. Centrado.
d) Código del Documento: De acuerdo a las instrucciones dadas en esta guía en el ítem 6.3.
e) Versión del documento: Este es un carácter numérico cuya secuencia inicia en 1.
f) Vigencia desde: Fecha en la que entra a regir el documento. Se escribe siguiendo el orden de día (numérico), mes (numérico), año (numérico). Ejemplo: 13 /05/2013.

g) Proceso: Escriba el nombre del proceso al que está vinculado el documento, En letra mayúscula. Justificado a la izquierda. 
h) Nombre Procedimiento: Escriba el nombre del procedimiento al que está vinculado el documento, en letra mayúscula. Justificado a la izquierda.
El encabezado para los procedimientos e instructivos aplica hasta el ítem f del anterior. Así como se muestra a continuación: 
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Versión: 1 


El encabezado para los formatos aplica solo los ítems a, b, c, g y h. Así como se muestra a continuación:
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a)
	PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES - PAI  b)

	
	

	
	NOMBRE DEL FORMATO. c)

	
	

	PROCESO: XXXX      g)
	PROCEDIMIENTO (O DOCUMENTO): XXXXX h)


9.1 Control de Cambios.
En la primera página de todo documento se debe indicar brevemente los cambios que ha sufrido el documento en cada versión, con excepción de los formatos, ya que en estos el control de cambios estará al final y solo se podrá evidenciar en el documento original el cual se encontrará en la Oficina Coordinación PAI del ministerio. A continuación se presenta la tabla de control de cambios donde se indica las modificaciones:
	CONTROL DE CAMBIOS

	VERSIÓN
	FECHA
	DESCRIPCIÓN DE LA MODIFICACIÓN

	Indicar las versiones que ha tenido el documento, en números arábicos.
	Relacionar las fechas en que han salido las versiones del documento.
	Describir de manera general, los cambios que ha sufrido el documento de una versión a otra.


9.2 Pie de Página.
Está en la parte inferior del documento y contiene lo siguiente:

a) Formato, compuesto por: Código, vigencia del formato, versión y páginas. 
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Versión: 1



Código:DE-FOR-001




Página: 1 de 1

Vigencia: dd-mm-aa

b) Manual, procedimientos, instructivos, guías y protocolos: Debe llevar la siguiente nota “Este documento impreso se considera copia no controlada” centrado y la paginación.
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Este documento impreso se considera copia no controlada


 Página: 1 de 1

9.3 Cuadro de Aprobación de Documentos.
Identificar a los funcionarios que participaron en la elaboración, revisión y aprobación de los documentos, teniendo en cuenta lo siguiente: 
a) Los Nombres y Cargos se escriben en mayúscula inicial, justificados en el cuadro al lado izquierdo.
b) En el caso de los Formatos, este cuadro de aprobación irá solo en los originales, que reposan en la Oficina Coordinación PAI del ministerio.  
[image: image9.emf]
10 DOCUMENTOS.
10.1 Manual de Calidad.
Es el documento que especifica el Sistema de Gestión de la Calidad del programa.
a. Cuerpo del documento del Manual de Calidad. 
El Manual de Calidad debe contener  como   mínimo los   siguientes elementos:

· Tabla de Contenido: Es un Índice de contenidos que facilita la localización rápida de algún punto importante del documento.
· Objetivo: Establecer la finalidad de una acción. 
· Alcance y Exclusiones del SGC: Establece la trayectoria y límite del Sistema de Gestión de Calidad del PAI.
· Normatividad y Otros Documentos Externos.
· Definiciones y Siglas: Se utiliza para  relacionar  los términos y las definiciones necesarias para la comprensión del documento definiendo los términos no conocidos  o que pueden tener varias interpretaciones  dependiendo  del contexto en que se encuentren.
· Contenido  del Manual: Desarrollo del documento según el tema a tratar, este debe contener también las políticas, Directrices y objetivos generales del programa en relación a la calidad y expresados formalmente por la Alta Dirección del programa.

· Referencias bibliográficas (cuando aplique): Es un conjunto mínimo de datos que permite la identificación de una publicación o de una parte de la misma.
· Anexos (cuando aplique): Incluye los documentos adjuntos requeridos para completar o dar claridad al manual. 
· Firmas: según cuadro de aprobación establecido. Que Identifica a los funcionarios que participaron en la elaboración, revisión y aprobación de los documentos. 

10.2 Caracterización de proceso.
Es el documento que representa de manera integral y secuencial los componentes con los que cada proceso da cumplimiento a su objetivo, aplicando el ciclo PHVA (Planear, hacer, verificar y actuar). 
a. Cuerpo del Documento de la Caracterización de Proceso.
El proceso debe contener como mínimo los siguientes elementos:
· Tipo de Proceso: (Estratégico, Misional, Soporte o de Evaluación).
· Nombre del Proceso: Describir el nombre del proceso.
· Propósito: Es el objetivo que establece qué se va a lograr, pero no cómo. Debe ser claro y  concreto sin dar pie a libres interpretaciones, medible de manera que su resultado sea tangible y observable.

· Alcance del proceso: Señala con qué actividad inicia, finaliza el proceso y a que procesos aplica.

· Líder del proceso o responsable del proceso: Describe el cargo del servidor público que lidera el proceso.
· Secuencia e Interacción: Describe los proveedores, las entradas, las actividades macro que se desarrollan en el proceso y que corresponden a la herramienta de mejora continua denominada ciclo PHVA, las salidas y los usuarios.
· Recursos: Se denomina recursos a aquellos elementos que permiten el desarrollo del proceso y que combinados son capaces de generan valor en la producción de bienes y servicios. (Humanos, Tecnológicos, Físicos, Tecnológicos).
· Requisitos y regulaciones sobre el Sistema de Gestión de la Calidad.: Contiene la normatividad que en materia del Sistema de Gestión de la Calidad., está definida y se debe tener en cuenta para el desarrollo de los procesos.
· Definiciones y/o siglas: Relaciona los términos y su definición, necesarios para la comprensión del proceso, especificando los términos no conocidos  o que pueden tener varias interpretaciones  dependiendo  del contexto en que se encuentren. 
· Controles en el proceso: Los Controles Asociados al proceso se pueden consultar en los procedimientos y en el Mapa de Riesgos.

· Normatividad: La normativa asociada al proceso se puede consultar en el Normograma.

· Indicadores en el proceso: Los Indicadores  asociados al proceso se encuentran en la matriz de indicadores.

· Documentos aplicables: Los documentos  asociados al proceso se pueden consultar en el Listado Maestro de Documentos.

· Cuadro de Aprobación de Documentos: Identifica a los funcionarios que participaron en la elaboración, revisión y aprobación de los documentos. 

10.3 Procedimiento.
Este documento nos indica la forma específica, para llevar a cabo una actividad o un proceso. Es la sucesión cronológica de operaciones concatenadas entre sí, que se constituyen en una unidad de función para la realización de una actividad o tarea específica dentro de un ámbito predeterminado de aplicación. 

a. Cuerpo del Documento del Procedimiento.
· Control de Cambios: En la primera página del documento se deben indicar brevemente los cambios que ha sufrido el documento en cada versión.

· Objetivo: Los objetivos son enunciados que establecen qué se va a lograr, pero no cómo. Debe ser claro y  concreto sin dar pie a libres interpretaciones, medible de manera que su resultado sea tangible y observable.
· Alcance del procedimiento: Señala con qué actividad inicia, finaliza el procedimiento y a que procesos aplica.
· Definiciones y Siglas: Relacionar los términos y las definiciones necesarias para la comprensión del procedimiento: se deben definir los términos no conocidos  o que pueden tener varias interpretaciones  dependiendo  del contexto en que se encuentren. 
Nota: Al elegir un término para un concepto, es necesario  asegurarse de que no se ha utilizado otro término para el mismo concepto en otro procedimiento.

· Aspectos Generales: Orientación, marco de referencia o directriz que rige  el desarrollo de las actividades del procedimiento. 
Nota: En este ítem, en todos los procedimientos se debe añadir las siguientes políticas: 
· “Los puntos de control del procedimiento se expresan en la columna de flujograma con la figura cuadrada y dentro de ella  centrada la Sigla P.C.”

· Cuando en las actividades se presenten incumplimiento de requisitos de norma o de los clientes y/o usuarios, deberán implementarse el procedimiento denominado “Acciones correctivas, preventivas y de mejora”.

· Producto o Servicio: Son los resultados tangibles del desarrollo del procedimiento.
· Normatividad y Documentos Asociados: Hace referencia a la relación de la documentación asociada que se encontrará en el normograma y el listado maestro de documentos. 
· Despliegue del Procedimiento: En la sucesión cronológica de operaciones concatenadas del documento se debe  revisar las instrucciones, anexo al formato de Procedimiento y debe tenerse en cuenta la siguiente simbología para los flujogramas en la descripción de actividades establecidas y las siguientes sugerencias:
· Actividad: Enumera las actividades de manera consecutiva. Para este caso, no se enumeran el inicio, el final y las decisiones; cuando después de una decisión, se establece una actividad inmediatamente siguiente, se enumera como subtitulo de la actividad anterior a la decisión.

· Flujograma
: A continuación se presenta la simbología y su descripción para el uso de los flujogramas en los procedimientos a desarrollar:
	SIMBOLOGÍA
	DESCRIPCIÓN
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	Inicio o terminador: indica el inicio o el fin del flujo.
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	Actividad: representa la realización de una operación o actividad relativa al procedimiento.
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	Verificación: Indica cada vez que una actividad o paso del procedimiento se verifica, revisa, analiza, valida, o se hace seguimiento a algo en términos de: la calidad, cantidad o características. Es un punto de control dentro del procedimiento.
Nota: no necesariamente debe haber un punto de control antes de una decisión y viceversa.
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[image: image14.emf]
[image: image15.emf]            Si/No   
                            
	Decisión: indica un punto del flujo en que son posibles varios cambios.


	

	Conector: Representa una conexión o enlace entre actividades y debe estar identificado con un número.


	

	Conector Fuera de Página: representa una conexión con una página o enlace diferente en la que continua el diagrama de flujo.

	

	Proceso Predefinido: es un marcador de otra etapa del proceso o una serie de medidas de flujo del proceso que están formalmente definidos en otros lugares (referencia a otros procedimientos).



	

	Establece el sentido del flujo de las actividades del procedimiento o instructivo.


· Descripción de una Actividad: Se debe utilizar:
· Verbos en infinitivo.
· Si aplica, las notas deben dar claridad sobre la actividad recuerde que estas son un comentario, explicación o advertencia que, por sus particularidades no puede obviarse.  
· Responsables: Se escribirá en la columna los cargos correspondientes  responsables de cada actividad.
· Formato y/o Registro: Cuando se haga referencia a algún formato o registro en esta columna se escribirá en primer lugar el nombre del documento, seguido del código (si aplica) que se le asigno.

10.4 Caracterización del producto o servicio.                                      
Documentos en los que se define un resultante tangible (bien) o intangible (servicio) del desarrollo de un proceso, que se relacione con la misionalidad y los fines del progama, para la satisfacción de necesidades de los usuarios ó clientes. 

a. Cuerpo del Documento del Producto o Servicio.
· Proceso: Indique el nombre del proceso misional donde se genera el producto y/o servicio.

· Producto o Servicio: Escriba el resultado de un proceso o un conjunto de procesos que se desarrollan.

· Descripción: Describir de que trata el producto o servicio.

· Usuario: Defina quien o quienes son los beneficiarios de mis productos o servicios sean internos, externos u otros organismos. 

· Requisitos del Cliente: Indique cuales son las necesidades y/o expectativas  de los clientes o usuarios del producto o servicio o donde se encuentran identificados los requisitos del cliente o usuario.
· Requisitos Legales: Identificar si existe alguna legislación aplicable al producto o servicio.
· Requisitos Producto / Servicio: Identificar cuáles son las características, requisitos o especificaciones que el PAI ha identificado, debe tener el producto o servicio para satisfacer las necesidades del cliente o usuario.
· Requisitos del PAI: Identificar cuáles son los requisitos internos del PAI que aplican al producto o servicio (procedimientos, registros, formatos).
· Actividad o Metodología: Indique la actividad o documento en donde está establecida las acciones para la verificación del cumplimiento de los requisitos del producto y/o servicio.
· Frecuencia: Indique la periodicidad del control a los requisitos del producto y/o servicio. De estar establecido en algún documento indique el nombre del mismo.

· Registro: Identificar los registros y/o formatos a través de los cuales se evidencia el control realizado a los requisitos del producto o servicio.
· Como se detecta o identifica el producto no conforme: Describa el control o la actividad que se ejecuta en el proceso que permite detectar el producto y/o servicio no conforme, la cual debe coincidir con lo definido en la documentación del proceso.
· Cargo de quien identifica el PNC (producto no conforme): Identificar de quien es el cargo con el rol,  que en el desarrollo del proceso puede identificar el producto y/o servicio no conforme.
· Donde se registra el PNC (producto no conforme): Indique el nombre del formato o registros, o sistema de información donde queda la evidencia del producto no conforme detectado.
· Cuál es el tratamiento del PNC (producto no conforme): Describa la corrección o acción que se debe aplicar para tratar el producto y/o servicio no conforme. 

Corrección: Acción tomada para eliminar una no conformidad detectada

Reproceso: Acción tomada sobre un Producto No Conforme para que cumpla con los requisitos

Desviación permitida previamente: Autorización de apartarse de los requisitos especificados antes de su realización.

Concesión sobre el producto: Autorización para liberar un producto que no es conforme con los requisitos especificados.

· Criterios de Aceptación: Describa la variables o características que debe cumplir el producto y/o servicio para que sea conforme o el procedimiento donde se encuentran descritos los criterios. Escriba como se preserva el producto o prestación del servicio durante el proceso interno y la entrega al destino previsto para mantener la conformidad con los requisitos.
· Responsable de aplicar el  tratamiento del PNC (producto no conforme): Escriba el cargo con el rol,  que puede aprobar el producto y/o servicio después de aplicar el tratamiento.
· Responsable de aprobar el producto y/o servicio no conforme tratado: Escriba el cargo con el rol,  que puede aprobar el producto y/o servicio después de aplicar el tratamiento.
· Responsable de consolidar el registro del producto y/o servicio no conforme: Escriba el cargo con el rol,  que debe consolidar mensualmente el registro del producto y/o servicio no conforme.
10.5 Manuales, Instructivos y-o Guías.
El contenido de cada uno de estos documentos, se encuentra en el formato Modelo Manual, Instructivo y-o Guía.
a. Cuerpo del Documento de los Manuales, Instructivos y-o Guías.

A continuación indican los mínimos para tener en cuenta en este tipo de documentos:  
· Tabla de contenido.
· Objetivo.
· Alcance.
· Definiciones y siglas.
· Instrucción o desarrollo.
· Firmas.
10.6 Formatos.
Es el documento en el que se registra la información requerida para el desarrollo de una actividad o derivada de su ejecución y cuyo diligenciamiento se ha establecido como obligatorio en un documento del Sistema de Gestión de la Calidad del PAI.

Para el desarrollo del documento la estructura del formato corresponde a las necesidades de cada proceso y es de libre presentación. Respetando las generalidades y los encabezados de los documentos explicados en esta guía. 

En los formatos se debe incluir instrucciones de diligenciamiento, estas deben ir en la página anterior. De requerir más claridad en el mismo formato se colocarán mensajes de entrada sobre las celdas del formato.  
Nota: El formato diligenciado se denomina Registro y pierde validez cuando presenta tachones, enmendaduras o han sido escritos a lápiz.
10.7 Otros – Documentos externos 
Son aquellos documentos que son elaborados por fuera del SGC del PAI, por lo cual no se encuentran incluidos dentro de la estructura documental del programa, pero hacen parte de la gestión global o específica de los procesos del programa.
	Elaboró:

Grupo Gestión de Calidad - PAI.
Ministerio de Salud y Protección Social.
	Revisó:
Diego Alejandro García Londoño.

Coordinador PAI – MSPS.
	Aprobó:
Diego Alejandro García Londoño.
Coordinador PAI - MSPS
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� Idea Tomada de � HYPERLINK "http://www.definicion.org/manual" �http://www.definicion.org/manual�. 


� http:// es.wikipedia.org/Wiki/plantilla


� Norma Técnica de calidad de la gestión pública, vigente, capítulo 3 Términos y Definiciones. Y http://www.definicion.org/procedimiento.


� Norma Técnica de calidad de la gestión pública, vigente, capítulo 3 Términos y Definiciones.


� Norma Técnica de calidad de la gestión pública, vigente, capítulo 3 Términos y Definiciones.


� Diagramas tomados de la ISO 5807 de 1985 y Guía para la Elaboración de Diagramas de Flujo (www.mideplan.go.cr).
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