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[ COPIA CONTROLADA Y PROHIBIDA

1. Objetivo y Alcance. SU REPRODUCCION

Esta instruccion técnica establece los requisitos generales para el control de los cambios del disefio de
los proyectos de investigacion y desarrollo y los servicios de disefios declarados dentro del alcance del
SIG en el CEDEMA.

2. Responsabilidad y Autoridad.

e Esresponsabilidad del director UEB innovacion y desarrollo velar por el cumplimiento de lo esta-
blecido en la presente instrucciéon técnica.

e Es responsabilidad del jefe de proyecto (servicio de disefio) cumplir y hacer cumplir lo estableci-
do en la presente instruccidn técnica.

e Es responsabilidad del personal designado cumplir lo establecido en la presente instruccion téc-
nica.

Autoridad.

e El director UEB innovacion y desarrollo tiene la autoridad para establecer las modificaciones ne-
cesarias en la presente instruccidn técnica, previa coordinacidn con el especialista B en gestion
de la calidad.

3. Métodos y Acciones.

3.1 Una vez recibidas las recomendaciones a realizar en las etapas de disefo correspondientes, el jefe
de proyecto o servicio de disefio y el grupo de proyecto o de servicio de disefio ejecutan los cambios
del mismo vy los asienta en formulario R05-14 Notificacion de modificaciones.

3.2 El jefe de proyecto o servicio de disefio garantiza que:

e La introduccion de las modificaciones se realiza mediante la correccién de la informacion exis-
tente en el soporte correspondiente y la obtencién de un nuevo soporte ya corregido, dejando
siempre una copia de la documentacidn anterior.

e Laintroduccidon de modificaciones en los soportes magnéticos se realiza sustituyendo el soporte
con la informacidn anterior por uno con la informacién nueva, manteniendo en todos los casos
una copia de la documentacidn anterior.

3.3 Una vez efectuadas las modificaciones se elabora un informe de control de cambios teniendo en
cuanta los cambios efectuados, lo circula al oponente y miembros del consejo cientifico para su ana-
lisis y posterior discusién.
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3.4 El jefe de proyecto o servicio de disefio una vez circulado el informe presenta el informe de con-
trol de cambios al consejo cientifico para su discusién y aprobacion.

3.5 Si es aprobado el informe en el consejo cientifico, el documentador del mismo emite el aval co-
rrespondiente y lo entrega al jefe de proyecto o servicio de disefio. Si es una etapa de proyecto se
entrega copia del aval por el documentador a la oficina de capital humano para el célculo de la
etapa de proyecto.

3.6 En caso de ser aprobado el informe el jefe de proyecto o servicio de disefio lo archiva en la carpe-
ta correspondiente.

4. Registros.

R0O5-14 Notificacion de modificaciones
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REGISTRO
RO5-14
C€D€MA Notificacion de modificaciones
No. Fecha Cadigo del Contenido de las modificaciones Corregido .
Observaciones
(1) (2) documento (4) por: (6)
(3) (5)
ELABORADO Nombre: Firma: Fecha:
APROBADO Nombre: Firma: Fecha:

Metodologia de Llenado:

Se explica por si solo

Criterios para el control y confeccidn de los registros

Acceso El especialista B en gestion de la calidad, RDS y al jefe del proceso de innovacién y desarrollo, especia-
listas que ejecutan el servicio de disefio o proyecto y responsable del servicio de disefio o proyecto.

Responsable Responsable del servicio de disefio o proyecto.

Archivo Oficina del responsable del servicio de disefio o proyecto.

Conservacion Tiempo de vigencia del proyecto.




