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RESUMEN

Este proyecto de grado tiene como propésito desarrollar una propuesta de plan
de implementacién de la estructura del Sistema de Gestion Documental (SGD)
para el Sistema Integrado de Gestion (SIG), segun las normas 1SO 9001:2015 e
ISO 14001:2015, para la Clinica Buenos Aires S.A.S.(Valledupar), una institucién
prestadora de servicios de salud, ubicada en Valledupar, César. El proyecto
inicié con el diagnoéstico de la situacion actual mediante la identificacion de la
documentacion aplicable al SIG, una vez identificado con cuales documentos
contaba la institucion y cuéles se encontraban en desarrollo o faltantes de
acuerdo a la estructura de alto nivel, se procedié a determinar la estructura
documental con base a los procesos internos, en los cuales se encontré la
necesidad de realizar una propuesta de actualizacion del mapa de procesos
teniendo en cuenta la integracion de los procesos de gestion ambiental y gestion
de calidad, de manera que permitiera establecer un documento para la
elaboracion de la informacion documentada de acuerdo a la piramide
documental establecida, contenido minimo y estructura de documentos, seguido
a esto se propuso el disefio de una matriz documental y el procedimiento de
control de la informacién documentada como mecanismos de control de la
misma. Por ultimo, se propuso la estructura del SGD a través de la planificacion
de la informacion documentada mediante una carta de Gantt en la cual se define
las actividades, responsables, los tiempos para la implementacién, asi como la
propuesta de la implementacién de la estructura del SGD mediante una
metodologia DIRKS (Designin and Implementing Recordkeeping Systems),. La
implementacion para elaborar la documentacion aplicable al SIG y la estructura
del SGD, permitira a la institucion reconocimiento por su cultura organizacional,
asi como un mejoramiento continuo de sus procesos, mediante el monitoreo y
seguimiento constante de los procesos internos, teniendo en cuenta factores
externos e internos que puedan afectar la consecucion de actividades y la
operacion de los procesos.

Palabras clave: Sistema Integrado de Gestion, Sistema de Gestion Documental,
Sistema de Gestion de Calidad, Sistema de Gestion Ambiental.
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ABSTRACT

The purpose of this degree project is to develop a proposed implementation plan
for the Document Management System (SGD) structure for the Integrated
Management System (GIS), according to 1ISO 9001:2015 and ISO 14001:2015
standards, for the Clinica Buenos Aires S.A.S.(Valledupar), an institution that
provides health services, located in Valledupar, César. The project began with
the diagnosis of the current situation by identifying the documentation applicable
to the GIS, once identified which documents the institution had and which were
under development or missing according to the high-level structure, we
proceeded to determine the documentary structure based on internal processes,
in which the need to make a proposal to update the process map was found,
taking into account the integration of environmental management and quality
management processes, in order to establish a document for the elaboration of
the documented information according to the established documentary pyramid,
minimum content and document structure, followed by the design of a
documentary matrix and the documented information control procedure as
control mechanisms. Finally, the structure of the SGD was proposed through the
planning of the information documented by means of a Gantt chart in which the
activities, persons responsible, the times for implementation are defined, as well
as the proposal for the implementation of the structure of the SGD using a DIRKS
(Designin and Implementing Recordkeeping Systems) methodology. The
implementation to prepare the documentation applicable to the SIG and the
structure of the SGD, will allow the institution recognition for its organizational
culture, as well as a continuous improvement of its processes, through constant
monitoring and follow-up of internal processes, taking into account external
factors, and internal that may affect the achievement of activities and the
operation of processes.

Keywords: Integrated Management Systems, Quality Management System,
guality Management System, Environmental Management System.
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INTRODUCCION

Actualmente las organizaciones tienen la necesidad de responder a las
condiciones del mercado y a aquellos factores que pueden repercutir en estos,
razén por la cual se evidencian entornos altamente competitivos y dinamicos.
Las instituciones que hacen parte del sector de la salud no son ajenas a este
hecho, pues en los ultimos afios se ha evidenciado la transformacion de estas
empresas a través de nuevas metodologias de negocio y estrategias que
permitan mantenerlas en el mercado, transformando los procesos de cadena de
valor para incrementar la productividad y prestar servicios con calidad.

El manejo, control y conservacion documental son aspectos por los cuales
la mayoria de las organizaciones presentan inconvenientes, siendo una de las
necesidades generadas son las deficiencias en el manejo, control y conservacion
documental, afectados bien sea por la ubicacién, distribucion, control por varias
personas, duplicidad de documentos por falta de informacion. En cumplimiento
del decreto 1011 del 2006 Sistema Obligatorios de la Garantia de la Calidad
(SOGC) del Ministerio de Proteccion Social de Colombia, establece que toda
institucion prestadora de Servicios de Salud debe desarrollar, documentar,
monitorear y establecer un plan de mejoramiento continuo de sus servicios y por
ende de su sistema de garantia de calidad.

La Clinica Buenos Aires S.A.S., en su plan de crecimiento Institucional ha
dado prioridad a los procesos de Gestion de Calidad, al fortalecimiento del
sistema de informacién institucional, y en cada una de las areas o Unidades
funcionales, ha trazado metas que alineen sus objetivos con la plataforma
estratégica. Como resultado se ha decidido disefiar unas herramientas que como
componente transversal faciliten a todos los miembros de la clinica su gestion
diaria.

Razon por la cual se busca garantizar la optimizacion de los recursos y la
produccion de servicios de alta calidad con el minimo de riesgos que le permitan

a la clinica y los trabajadores desarrollar competencias, y adherirse al



cumplimento de sus procesos y procedimientos, especificaciones normativas y
legales, mediante la gestidn de calidad (ISO 9001:2015) y gestion ambiental (ISO
14001:2015). Este trabajo plantea proponer el sistema documental del SIG,
teniendo en cuenta los requisitos de la norma ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015.

A medida que una institucion va en crecimiento, también aumenta la
necesidad de supervision y seguimiento en todas las areas de trabajo, asi como
mejorar la calidad de los servicios ofrecidos y de cada una de las actividades que
realiza el personal para que se cumplan con los procesos, razon por la cual, es
importante para las empresas establecer instrumentos documentales que
permiten estandarizar los procesos en la organizacion para el mejoramiento de
los mismos de manera adecuada, evitar duplicidad en documentos, cumplir con
requerimientos en materia de calidad y gestién ambiental.

Este trabajo Final de grado propone establecer mecanismos de control para
la documentacién del SIG, mediante la integracion de los Sistemas de Gestidn
de Calidad segun la ISO 9001:2015 y Sistemas de Gestidon Ambiental segun ISO
14001:2015. Por lo tanto, se dividirA en cuatro capitulos, el Capitulo I,
Fundamentacion del Proyecto en el cual se incluye la informacion de la
organizacion, descripcion del problema, objetivo general y especificos,
justificacion del proyecto y Delimitacion; En el Capitulo I, se incorpora el marco
tedrico, se detallan antecedentes y bases teoricas.

En el capitulo Ill se realiza descripcion de la metodologia del trabajo en
cuanto a tipo, disefio y estructura desagregada del trabajo (EDT) en el cual se
establecer las técnicas e instrumentos para dar cumplimiento a los objetivos
planteados. Seguidamente, en el Capitulo IV se evidencian los resultados del
proyecto de cada uno de los objetivos, la identificacién de la documentacion
aplicable al Sistema Integrado de Gestion (SIG), mediante la recopilacion de la
informacion aplicable de acuerdo con la norma ISO 9001:2015 e ISO
14001:2015, posteriormente se determinard la estructura documental con base
a los procesos de la organizacion, en la cual se identifica la pirAmide documental

y se definan las plantillas de documentacion.



En este capitulo también se propone el disefio y desarrollo del control de la
informacion documentada, mediante mecanismos de control de la
documentacion como matriz documental y procedimiento de control de
informacion del SIG. Por ultimo, se propone la estructura del Sistema de gestion
Documental del SIG mediante la planificacion y elaboracion de la informacion
documentada. EIl ultimo capitulo est4d conformado por las conclusiones y
recomendacion para la organizacion, para el Sistema de gestion documental
para el Sistema Integrado de Gestion, segun las normas ISO 9001:2015 e ISO
14001:2015.
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FUNDAMENTACION DEL PROYECTO




desarrollo de la fase fundamentacién del proyecto de trabajo final de grado
correspondiente al Magister en Sistemas Integrados de Gestion de la Calidad.

historica, estratégica, comercial, productiva y organizacional. De la misma forma

se presenta la descripcion del problema, objetivo general, objetivos especificos,

CAPITULO |
FUNDAMENTACION DEL PROYECTO

En este documento se describen los aspectos claves solicitados para el

Estos aspectos son a saber: Entidad, descrita desde sus perspectivas

justificacion y delimitacion del proyecto.

1. ENTIDAD.

prestadora de servicios en salud de mediana y alta complejidad con altos
estandares de calidad, que ha unificado sus esfuerzos y cre6 una Institucién que
innova en la atencién por lo que su enfoque esta centrado en el usuario y la
seguridad de los pacientes. Orientados a servir con excelencia y sustentados en
altos estandares de calidad, que permite responder con oportunidad a los

La Clinica Buenos Aires es una institucién privada con animo de lucro,

usuarios y a sus familiares.

Razon Social: Clinica Buenos Aires S.A.S.

NIT (Numero de Identificacion Tributaria) :824002277-1

Tamafo de la Empresa: De 270-290 empleados.

Direccién: Carrera 15 N°14-36 Alfonso Lopez, Valledupar (Colombia)
Pagina Web: www.clinicabuenosaires.com.co

Teléfono fijo: (601) 5809464


http://www.clinicabuenosaires.com.co/

1.1. PERSPECTIVA HISTORICA.

La Clinica Buenos Aires fue creada por la Dra. Elisa Clara Rodriguez
Fuentes, médico radiblogo, la cual inicié sus actividades en el afio 2012 con los
servicios de: Hospitalizacion, Cirugia y Alto Riesgo Obstétrico baja y mediana
complejidad, Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal, Unidad de Cuidados
Intensivos Adultos, Laboratorio Clinico, Toma de muestras y Servicio
Farmacéutico. En el afio 2013 se realiza ampliacion de cobertura en
especialidades quirargicas de alta complejidad como: cirugia de térax, cirugia
bariatrica, cirugia vascular.

Para el afio 2015 se habilita el servicio de Consulta externa especializada,
con especialidades basicas como: pediatria, medicina interna, ginecobstetricia,
anestesiologia, cirugia general, entre otros. En el afio 2017 se realiza la apertura
de servicio de Hemodinamia, siendo el Unico prestador en la ciudad en ofertarlo,
lo cual permite el reconocimiento de la IPS con las aseguradoras, asi como el

fortalecimiento de las alianzas estratégicas con dichas entidades.

1.2. PERSPECTIVA ESTRATEGICA.

A continuacién, se presentan cada uno de los elementos que componen la
perspectiva estratégica de la organizacion.

Mision. Somos una organizacion dedicada a la prestacion de servicios
médicos y hospitalarios. Apoyada en un equipo humano de alta competencia.
Orientados a servir con excelencia y sustentados en altos estandares de calidad,
que nos permite responder con oportunidad a nuestros usuarios y a sus
familiares.

Vision. Ser una institucion hospitalaria lider en el Departamento del Cesar,
gracias a la calidad de su equipo humano y técnico. Reconocida nacionalmente
por sus altos niveles de calidad, excelencia en el servicio, seguridad clinica y por

el desarrollo de su equipo de trabajo.



Valores institucionales

Honestidad: Hace referencia a un conjunto de atributos personales, como
la decencia, el pudor, la dignidad, la sinceridad, la justicia, la rectitud y la
honradez en la forma de ser y de actuar.

Compromiso (proyeccién al cliente y compromiso con la sociedad): Es
un sentido de apropiacion a unas metas, objetivos retos y responsabilidades que
uno tiene y/o tiene una empresa.

Etica: Se ajusta a unos cédigos de valores o normas socialmente aceptable
como la honestidad, transparencia, confidencialidad, el respeto, hacer buen uso
de los recursos de la empresa, cumplir con todas las buenas normas de
conductas y principios sin que sea obligado.

Confiabilidad (confianza y seguridad, competencia): Evitamos o
minimizamos el riesgo de un evento adverso en el trabajador y el cliente externo.
Resultados que reflejen la clinica del paciente es decir que los resultados sean
reales.

Innovacion: mejoramos continuamente nuestros procesos, infraestructura
y la forma de sorprender permanentemente a los pacientes.

Humildad: Cualidad del caracter de una persona que le hace restar
importancia a sus propios logros y virtudes y reconocer sus defectos y errores.

Sensibilidad: Capacidad para percibir sensaciones a través de los
sentidos.

Voluntad: Capacidad humana para decidir con libertad lo que se desea y
lo que no.

Metas

e Mejorar la seguridad del paciente.

e Mejorar la seguridad de los medicamentos.

e Garantizar la prestacion de todos los servicios, en el lugar que corresponde

y cuando corresponde.
¢ Reducir todo tipo de riesgo asociados a la atencién en salud.

e Reducir los riesgos de responsabilidad civil durante la atencion en salud.



1.3. PERSPECTIVA COMERCIAL

Los servicios que ofrece la Clinica Buenos Aires S.A.S., se presentan a
continuacion (Ver Cuadro 1), en el cual se describe el grupo al que pertenece el

servicio y el tipo de servicio que tiene habilitado la institucion.

Cuadro 1
Descripcion de servicios por grupo, de la Clinica Buenos Aires S.A.S.

GRUPO DE SERVICIO SERVICIO
Hospitalizacibn General Adultos, Unidad de

Internacion Cuidados Intensivos Neonatal, Unidad de
Cuidados Intensivos Adultos

Consulta Externa Consulta externa general, Consulta externa
especializada

Quirdrgico Cirugia, Esterilizacion

Atencion Inmediata . : e
Transporte Asistencial, Atencién del parto

Apoyo Diagnéstico y Servicio Farmacéutico, Diagndstico Vascular,
complementacion Hemodinamia e intervencionismo, Gestion pre-
terapéutica transfusional, Toma de muestras de laboratorio

Clinico, Laboratorio Clinico

Urgencias, Servicio de Radiologia y Oncologia,
Interdependencia servicio de trasporte de paciente basica y
Medicalizada, alimentacién y lavanderia

Fuente: Clinica Buenos Aires S.A.S. (2022)

La Clinica atiende usuarios de regimenes subsidiados y contributivos,
usuarios particulares y de medicina prepagada a nivel regional del Cesar, Guajira
y Magdalena.

Los Servicios prestados por la Clinica Buenos Aires estan dirigidos a
usuarios de diferentes Aseguradoras o Entidades Promotoras De Salud (EPS)
de regimenes subsidiados y contributivos, usuarios particulares y de medicina

prepagada a nivel regional del Cesar, Guajira y Magdalena. También cuenta con
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una alianza estratégica definida en la contratacién, dentro de las cuales se
encuentran las siguientes EPS: Salud Total, Asmet Salud, Cajacopi, Batallon,
Famisanar, Emdisalud, Comfacor y MutualSer. Asi como la atencion de

pacientes con medicinas prepagada y particular.

1.4. PERSPECTIVA PRODUCTIVA.

La clinica establecio las modalidades de atencion (ambulatoria y
hospitalaria), y cuenta con el recurso humano integrado por: Médicos
Especialistas, Médicos Generales, Enfermeras, Auxiliares de Enfermeria,
Bacteridlogas, Instrumentadoras Quirdrgicas, Fisioterapeutas, etc., con
principios éticos y profesionales para asegurar el proceso de salud que se brinda.

Dentro del enfoque de atencion institucional se encuentra la atencion
materna de alto riesgo obstétrico, donde se busca garantizar la atenciéon segura
del Binomio Madre e Hijo a través de las herramientas implementadas por el
Ministerio de Salud y la Proteccién Social. La metodologia Integra a todo el
equipo asistencial y administrativo con el objetivo de evitar barreras en la
atenciéon; se garantiza la oportunidad, seguridad, continuidad pertinencia y
accesibilidad de las maternas y demas usuarios que acudan a nuestro servicio,
las 24 horas de atencion a través de remisiones interinstitucional y del servicio
de consulta Externa.

De igual forma adopta la ruta de atencién a victimas del conflicto armado,
con el objetivo de no vulnerar sus derechos. Para la atencion de los pacientes
en la Clinica Buenos Aires SAS, se han definido procesos estratégicos,
misionales, de apoyo y de evaluacion. (Ver Figura 1).

Con el fin de garantizar la integralidad y la complementariedad en la
prestacion del servicio, dentro del proceso de atencidon se presenta la necesidad
de solicitud de interconsultas a otros médicos o especialidades, o la necesidad
de referencia de pacientes a otra institucion ya sea para continuar un manejo o

realizar un examen o procedimiento con el que no se cuente en la clinica.
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Figura 1. Mapa de Procesos Clinica Buenos Aires S.A.S.
Fuente: Clinica Buenos Aires S.A.S. (2022)

En el caso de la interconsulta, se define que el tiempo de respuesta si la
consulta es urgente, es de 30 minutos, si es ordinaria, 24 horas, en la medida
gue se haga necesario hacer referencia del paciente, este debe de hacerse de
acuerdo con lo estipulado en el contrato de prestacion de servicios, desarrollando
el proceso de comun acuerdo entre las partes, y asegurando que el paciente
ingrese al sitio de referencia asignado, en el cuadro 2, se presentan los horarios

de atencion a los diferentes servicios de la institucion a pacientes.
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Cuadro 2
Horarios de atencion a pacientes de la Clinica Buenos Aires S.A.S.

HORARIOS DE ATENCION CLINICA BUENOS AIRES SAS

Laboratorio Clinico Y Toma De

Administrativo Asistencial
Muestras
Toma de muestras Consulta
Externa:
De lunes a viernes: 7:00 a.m. a 10:00
a.m.
Internacion-
Quirdrgico: Toma de muestras Particulares:
. ] Lunes a domingo: |24 horas todos los dias
Lunes a viernes:
- 24 horas
De 8:00 a.m. a .
i ) Toma de muestras Pacientes
12:00 my 2:00 p.m. . o
) Consulta hospitalizados- Servicio
a 6:00 p.m. ) ; .
Externa: Transfusional:
. ) Lunes a viernes: |24 horas todos los dias
Sabados: :
- De 7:00 a.m. a
De8:00 a.m. a i
_ 7:00 p.m. Entrega de resultados Consulta
12:00 m. . . .
Séabados: Externa:
De7:00 a.m. a De lunes a viernes: 10:00 a.m. a
12:00 m. 12:00 m.y 2:00 p.m. a 5:00 p.m.

Entrega de resultados Particulares
y Hospitalizados:
24 horas todos los dias

Fuente: Clinica Buenos Aires S.A.S. (2022)

1.5. PERSPECTIVA ORGANIZACIONAL.

En la Figura 2 se presenta, el organigrama general de la institucion por

jerarquia, en el cual se puede visualizar que existen areas o dependencias que

son supervisados por uno 0 mas superiores.
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2. DESCRIPCION DEL PROBLEMA.

Los niveles de gestion de la documentacion estan disefiados de acuerdo
con las directrices para documentar un sistema de gestién de calidad (SGC),
indicadas en la Normas técnicas: 1SO 9001:2015, estableciendo un uso
adecuado de instrumentos documentales que deberia ser tomados en cuenta.
Los siguientes niveles de documentacion establecen la forma de la estructura
documental del SGC: Nivel 1: Manual del SIG, Direccionamiento Estratégico,
Actos Administrativos y Politicas de la Clinica Buenos Aires; Nivel 2: Mapa de
proceso y Caracterizacion de los procesos; Nivel 3: Protocolos Procedimientos,
Guias, Instructivos y Fichas Técnicas; Nivel 4: Actas, Registros, Formatos,
Esquemas; Nivel 5: Documentos Externos (Gémez, 2016).

A medida que una institucibn va en crecimiento, también aumenta la
necesidad de supervision y seguimiento en todas las areas de trabajo, asi como
mejorar la calidad de los servicios ofrecidos y de cada una de las actividades que
realiza el personal para que se cumplan con los procesos, razon por la cual, es
importante para las empresas establecer instrumentos documentales que
permiten estandarizar los procesos en la organizacion para el mejoramiento de
los mismos de manera adecuada, evitar duplicidad en documentos, cumplir con
requerimientos en materia de calidad y gestion ambiental.

La institucion ha realizado documentacion de acuerdo con la normatividad
aplicable para el sector de la salud en Colombia, teniendo en cuenta el Decreto
1011 de 2006, en el cual se establece el SOGC, por lo que estableciendo la
estructura del Sistema de Gestion Documental del SIG, segun las normas 1ISO
9001:2015 e ISO 14001:2015, se pretende mejorar los procesos y servicios con
los que cuenta la institucion, mejorar el desempefio ambiental, cumplir a
cabalidad con los requerimientos legales y normativos, brindar un mejor servicio,
asi como un buen uso de los recursos y mitigar el impacto generado por las
actividades realizadas en la institucion como lo son: consumo de energia

eléctrica, uso racional del agua, uso adecuado de los equipos biomédicos.
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De acuerdo con lo anterior, se ve la necesidad de establecer mecanismos
de control para la documentacién del SIG, dado que no se dispone de una
integracion del SGD segun la 1ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015, por lo que
presenta un problema al haber ausencia de acciones encaminadas hacia el
mejoramiento continuo del SIG, que no se encuentran alineadas con los objetivos
empresariales, trayendo consigo aumento de costos por pérdida de insumos que
no cuentan con la calidad requerida para la prestacion de servicios, reprocesos,
sanciones por incumplimiento y por la inconsistencias en la documentacion y

pérdida de alianzas estratégicas o convenios con aseguradoras (Ver Figura 3).

Causa Problema Consecuencia
Sanciones por
incumplimiento

Requisitos contractuales T -

de aseguradoras ¥ Perdld?a. de allanzias

proveedores Las acciones con las gque cuenta la —= estrategicas o convenios
insfitucion para el mejoramiento con aseguradoras
confinuo del 315G no se encuentran ——

Baja proyeccion de la alineadas a los objetivos | Eajo flujo de atencion a

institucion hacia la empresariales usuarios

implementacion de un

S5IG Aumento de costos vy

L— disminucion de

facturacion

Figura 3. Diagrama de CPC
Fuente: Elaboracion Propia

En la figura 3, se evidencia el Diagrama de Causa-Problema-Consecuencia
(CPC) o arbol de problema, el cual mediante la representacién grafica se
identifican las causas de un problema, y su vez éste genera consecuencias, las
cuales se dan como resultado del problema planteado, podemos evidenciar las
causas Yy las consecuencias del problema central, que para el caso en este
proyecto, debido al incumplimiento de requisitos contractuales con las
aseguradoras y proveedoras, baja proyeccion de la institucion han traido consigo

consecuencias graves en la organizacion, las cuales se ven reflejadas en la baja
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productividad de procesos y servicios, la imagen de la instituciéon en el
departamento y frente a los entes territoriales de la region.

Por lo tanto, este proyecto esta dirigido a establecer la estructura del
Sistema de Gestion Documental del SIG para la Clinica Buenos Aires, el cual
iniciar4 desde el reconocimiento de la documentacién base, que mantiene la
institucién en las areas de calidad y gestion ambiental, en donde se logre
determinar e identificar la informacion aplicable al SIG. Luego se procede a
elaborar la estructura documental teniendo en cuenta los requisitos comunes
exigidos por las normas ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015, aplicados
directamente a los procesos de calidad y gestion ambiental, para que
posteriormente, con la propuesta se realice la documentacién faltante dentro del
SIG.

El alcance del Sistema Documental del SIG se proyecta a toda la
organizacion y los diferentes niveles de gestién: Calidad y Medio Ambiente y la
interaccibn de éstas con las partes interesadas, sus necesidades y

expectativas.

3. OBJETIVO GENERAL.

Establecer la estructura del Sistema de Gestibn Documental del Sistema
Integrado de Gestion, segun las normas ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015 para
la Clinica Buenos Aires S.A.S.

4. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Para dar cumplimiento al objetivo general, se han propuesto cuatro
objetivos especificos, que determinaran cada una de las actividades a seguir
para lograr el cumplimiento de éste, los cuales se presentan a continuacion:

e Identificar la documentacion aplicable al Sistema Integrado de Gestion.

e Determinar la estructura documental con base los procesos de la clinica,
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para el Sistema Integrado de Gestion.

e Establecer mecanismos de control de la documentacion del Sistema
Integrado de Gestion.

e Proponer la estructura del Sistema de Gestion Documental del Sistema

Integrado de Gestion.

5. JUSTIFICACION DEL PROYECTO.

Las exigencias de los consumidores cada dia se incrementan, en donde se
busca un equilibrio de costo-beneficio y calidad del producto o servicio; los
empresarios o gerentes de las empresas deben implementar mecanismos para
aumentar la eficiencia en sus procesos de operacién, produccion y/o prestacion
de servicio en el que se tenga en cuenta el cuidado del Medio Ambiente y la
prevencion del Talento Humano. Es en este punto, en donde se conoce como
“Sistema Integrado de Gestion” (SIG) (Mejia, 2015).

Con este proyecto se requiere mejorar el sistema de gestion documental
en la Clinica, por lo cual surge la necesidad de proponer la estructura del sistema
documental, del SIG, de manera que permita a la clinica optimizar y facilitar el
desarrollo de las actividades en los diferentes niveles y que asegure el
cumplimiento legal y normativo, cumplimento asi mismo con las necesidades y
expectativas de las partes interesadas, mediante la representaciéon de una
estructura documental del SIG y la propuesta del Sistema Documental de éste.

Desde el punto de vista tedrico, este proyecto aporta a la institucién en
términos generales, especialmente en las areas de Calidad y Gestibn Ambiental,
trayendo consigo el conocimiento de los procesos de manera eficaz por el
personal, optimizacién de recursos, disminucién de costos, eficacia al momento
de ejecutar las actividades para dar cumplimiento a los procesos, siendo estos
algunos beneficios establecer un Sistema Documental de un SIG.

Con relacion al punto de vista practico, presenta una propuesta para la

mejora continua de los procesos y operaciones de la institucion, bien sea
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administrativo, operativo y asistencial en materia de calidad y cuidado y
prevencion del medio ambiente, permitiendo que la institucion maneje un mismo
lenguaje en cada uno de los procesos. Por otra parte, permite que la institucion
sea reconocida por su cultura organizacional y aplicar estandares
internacionales, siendo ésta una ventaja competitiva en el mercado.

Con respecto al punto de vista metodoldgico, la estructura del Sistema
Documental del SIG bajo las normas ISO 9001:2015 y 14001:2015, permite el
reconocimiento de los procesos, pertinente al tamafio de la organizacion, para
garantizar la optimizacion de los recursos y la produccion de servicios de alta
calidad con el minimo de riesgos que le permitan a la clinica y los trabajadores
desarrollar competencias, y adherirse al cumplimento de sus procesos y

procedimientos.

6. DELIMITACION DEL PROYECTO.

Este trabajo de grado se desarroll6 en la institucion de salud, Clinica
Buenos Aires S.A.S., ubicado en la carrera 15 N°14-36, Barrio Alfonso Lépez, de
la ciudad de Valledupar, Colombia. El trabajo se implementé en un periodo
comprendido entre agosto del 2022 a marzo de 2023.

Con relacion a la delimitacion teorica del trabajo, fue sustentado por las
normas internacionales con requisitos para su uso: ISO 9001:2015; ISO
14001:2015; ademas de referir varios autores que apoyen y aclaren los

conceptos descritos en este trabajo.
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CAPITULO Il
MARCO TEORICO

El desarrollo de este capitulo contiene los antecedentes y fundamentacion
tedrica para la sustentacion del Trabajo Final de Grado, dicha informacion
establece el marco de referencia para iniciar con las actividades necesarias que
permitan lograr establecer el Sistema de Gestion Documental del SIG, segun las
normas 1SO 9001:2015 e ISO 14001:2015 para la Clinica Buenos Aires S.A.S..
En esta fase se encuentran las distintas consultas realizadas a investigaciones,
tesis, hipétesis, articulos, libros y diferentes estudios que se han desarrollado en
torno al Sistema Integrado de Gestion.

El marco tedrico del proyecto esta relacionado con los SIG (Calidad y Medio
ambiente), la importancia de su implementacion de manera que permita optimizar
y facilitar el desarrollo de las actividades en los diferentes niveles y que asegure
el cumplimiento legal y normativo, ademas de ser un referente tedrico para

futuras investigaciones.

1. ANTECEDENTES

A continuacién, se presentan investigaciones relacionadas con el tema
propuesto, las cuales son un referente para abordar la problematica y los
objetivos de este trabajo, con la finalidad de realizar un analisis de los aportes de
los Sistemas Integrados de Gestion en instituciones de salud.

Moreno y colaboradores (2020) en su proyecto de grado de Maestria en
Calidad y Gestion Integral de la Universidad Santo Tomas, con el titulo
“Integracidn de las normas NTC ISO 14001:2015, NTC ISO 45001:2018 y NTC
ISO 13485:2016 y su alineacion a un Sistema de Gestion Integral basado en la
GTC 180:2008, en el sector de comercializacion para dispositivos médicos en
Colombia”, propone la estructura de la integraciéon de las normas NTC ISO
14001:2015, NTC ISO 45001:2018 y NTC 1SO13485:2016 y su alineacion a un
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SIG basado en la GTC 180:2008, en el Sector de Comercializacion para
Dispositivos Médicos. A través de una matriz en la que se realiza un comparativo
de los requisitos de las normas se identifican los requisitos en comun y
especificos.

Este proyecto se enfoca en una metodologia descriptiva, detallando de
forma cualitativa el cumplimiento de la normativa, es decir la situacion actual al
realizar la integracion de los Sistemas de Gestion, en donde se hace un uso del
manual de la ISO, con el fin de identificar, recoger y analizar informacion (Moreno
et al, 2020).

Como resultado, los autores realizaron una matriz de integracion, de las
normas NTC 1SO 45001:2015, NTC 45001:2018 y NTC 1SO13485:2016, con un
enfoque basado en procesos con el fin de alinear los procesos existentes a los
requisitos de las normas, lo que resulta importante durante el desarrollo de este
trabajo, pues se encuentra altamente relacionado con el tema a tratar, ya que
permite identificar los procesos, evaluarlos y mejorarlos para aumentar el
desemperio de la organizacién, asi mismo la integracién propone disminucién de
tiempos en reprocesos y uso mas eficientes de los recursos (Moreno et al, 2020).

Este antecedente es importante para el desarrollo del proyecto, ya que a
través de la matriz de integracion, se evidencia que se puede realizar la
integracion sin problemas, pues las normas de gestidn de calidad y gestion
ambiental cuentan con la misma estructura, identificando los criterios en comun,
como los especificos, en donde es importante el apoyo y colaboracién por el
personal de la institucion, pues a través de la integracion permite aumentar el
desemperio de los procesos y servicios, disminucién de tiempos en reprocesos,
asi como disminucion de recursos.

Duque (2017), presentd en su articulo de la Universidad Nacional
Experimental del Tachira, llamado “Modelo tedrico para un sistema integrado de
gestion (seguridad, calidad y ambiente)” un modelo tedrico en una investigacion
documental de disefio no experimental, basado en los aspectos teoricos de los

SIG, el objetivo del modelo se basa en la consolidacion de un SIG a partir de
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modelos previos, se apoya en fuentes bibliograficas con el fin de ahondar y

profundizar el conocimiento en la tematica de estudio, partiendo de variables

claves de los SIG ya identificadas y realizando una conexion con las necesidades

de las partes interesadas para estructurar una aproximacion tedrica con base en

el enfoque a procesos y ciclo de mejora (Ver Figura 4).
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Figura 4. Modelo propuesto
Fuente: Duque (2017)
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El autor propone la construccion de un modelo que fomenta la mejora
continua e integracibn de las &areas que interactian en una organizacion
sustentados en una mision, vision y valores organizacionales, a través de varios
modelos: el primero, visualiza los procesos identificados en la norma I1SO
9001:2015 y se toman aspectos como grupos de interés o partes interesadas en
donde se especifican sus necesidades basicas, el segundo modelo basado en
un sistema de gestion por procesos y del modelo de analisis factorial en el cual
se evallan aspectos como la gestion integrada, se adicionan elementos como
innovacion y aprendizaje (Duque, 2017).

El modelo propuesto (Ver Figura 4) integra lo ya mencionado y mantiene los
tipos de procesos presentes en las organizaciones de acuerdo con el ciclo de
mejora continua, en donde: Planear, corresponde a procesos estratégicos, asi
como la evaluacion del contexto teniendo en cuenta las normas ISO 9001:2015
e 1SO 14001:2015; Hacer, teniendo en cuenta los procesos operacionales;
Verificar y Actuar, con los procesos de apoyo. Con este trabajo se realiza un
aporte a las organizaciones buscando una optimizacion de recursos a través de
iniciativas como la integracion de sistemas de gestion como un factor innovador
para la optimizacion de recursos y que se pueden validar en organizaciones que
ya tengan implementados sistemas de gestion (Duque, 2017).

El aporte del modelo propuesto por Duque (2017), le permite a este trabajo
dar un enfoque basado en procesos, teniendo en cuenta el ciclo de mejora
continua (planear-hacer-verificar-actuar), manteniendo la estructura de alto nivel
planteada por ISO, que a su vez se evidencia como se identifican e interactian
las partes interesadas en el SIG, asi como las necesidades de estas, para la
optimizacién de recursos y procesos.

Como tercer estudio, se considera el articulo Del Prado y Esteban (2016)
de la Universidad de Zaragoza, llamado “Propuesta de un modelo de Sistema
Integrado de Gestion de la Informacién Documental para las organizaciones”, los
autores propusieron un modelo de SIG de la informacién documental (SIGID) a

tres empresas de diferente tipologia, con un enfoque de gestion orientado a
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procesos, basado en el disefio, planificacion, implementacion, evaluacion y
mejoramiento. Para este modelo se asumieron dos hipétesis, la primera orientada
en la satisfaccion de las necesidades de informacion, a través de la identificacion
de requerimientos documentales y la segunda hipétesis en busca de contribuir a
los objetivos empresariales mediante la evaluacién y redisefio continuo.

En cuanto a la metodologia aplicada en esta investigacion, se evidencio
gue se baso6 en el estudio de caso, en donde presenta una articulaciéon con
respecto a enfoques (cualitativo y cuantitativo), métodos y técnicas de
investigacion para lograr una percepcién mas integral, asi como la obtencion de
soportes y evidencias a través de la observacion y entrevistas para la toma de
datos y posteriormente su analisis, que permitieron realizar un andlisis de la
informacion corporativa y procesos que se desarrollan en las diferentes
organizaciones (Del Prado y Esteban, 2016).

En cuanto al modelo propuesto este se basé en: marco tedrico,
contemplando principios conceptuales, como la calidad de la informacion,
almacenamiento, recuperacion, entre otros y principios operativos, centrados en
el hacer, como disefio, planificacion, implementacion, cumplimiento y verificacion
de la informacion; Objetivos y alcance, con el fin de satisfacer las necesidades
de informacién documental al interior de una organizacion y su alcance se basa
en, las personas, los recursos de la informacion, procesos y las tecnologias de la
informacion y comunicacién; Disefio, planificacion y evaluacion, mediante el
analisis del contexto, procesos, recopilacion de requerimientos a satisfacer y
cumplir, elaboracion e implementacién del proyecto y la evaluacion y mejora
continua (Del Prado y Esteban, 2016).

Se comprobd que la gestion por procesos permite alinear el SIGID con los
objetivos empresariales, asi como guiar la implementacion de SIG en cualquier
organizacion en donde su gestion se encuentre orientada a procesos, sobre todo
aguellas que se apoyan a través de la norma UNE 66177:2005, la cual establece
una guia para la integracion de sistemas de gestion y asi mejorar la eficacia y la

rentabilidad de las organizaciones, aplicada principalmente a sistemas de gestion
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de la calidad, gestion ambiental y de seguridad y salud en el trabajo (Del Prado y
Esteban, 2016).

Estos antecedentes son de importancia para el desarrollo de este trabajo,
ya que, a través del modelo propuesto, permite realizar la planificacion e
implementacion de un SIGID en cualquier tipo de organizacién, cuya gestion se
encuentre orientada a procesos, con el objeto de satisfacer las necesidades de
informacion documental y realizacion de procesos, mediante la accesibilidad
controlada de los documentos, en cumplimiento del marco legal y normativo de
las partes interesadas, partiendo de una etapa de analisis y conocimiento de la
organizacion, su contexto interno y externo, asi como los procesos, ya que esto
garantiza la alineacion de la gestion de la ID con la mision, vision y objetivos

estratégicos, ademas permite identificar los requisitos a satisfacer el SIG.

2. BASES TEORICAS.

Para el desarrollo del presente trabajo final de grado se hace necesario el
apoyo en distintas fuentes de informacién que ayudan a la comprension de la
necesidad o problema que presenta la organizacion. En este capitulo se analizan
referentes que aportaran al desarrollo de una metodologia para alcanzar los
objetivos del proyecto.

Para empezar a relacionar literatura referente a los Sistemas Integrados de
Gestion, es importante entender el alcance y aplicabilidad de las Normas que
comprenden el Sistema, ademas de conocer el aporte que brindan a las

organizaciones que desean aumentar su ventaja competitiva y rentabilidad.
2.1. CALIDAD.
El término de calidad se entiende, por la capacidad que se tiene por hacer

bien las cosas, este concepto ha ido evolucionado, buscando la satisfaccion del

cliente, convirtiétndose como un aspecto fundamental en las organizaciones.
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Antiguamente se tomaba como una actividad de medida e inspeccion,
siendo los egipcios pionero en este sistema de control de la calidad, en la Edad
Media se encargaban de realizar todo y de tratar con el cliente. A mediados del
siglo XVIII se presentd la produccion de grandes cantidades de bienes de
consumo, lo cual trajo la necesidad de implementar la metrologia, dado la
cantidad de piezas, asi como la normalizacibn que fueron acordadas
previamente, dando inicio a un sistema de produccidon en serie a través de
maquinas usadas por operarios (San Miguel, 2019).

Sin embargo, el nimero de productos defectuosos eran altos, dado que no
se daba importancia a las variaciones en la materia prima, habilidades del
personal, maquinaria, lo cual dio paso a la Revolucion industrial, a principios del
Siglo XX se introduce el concepto de control de calidad, pues Frederick W. Taylor
plante6 separar las tareas dentro del sistema de produccion, por lo que unos se
encargaban de la planificaciéon y otros de hacer el trabajo, con esto se
disminuyeron los defectos de los productos, a un precio elevado y con una calidad
aceptable.

En los afios cincuenta y sesenta en el marco de un programa de ayudas
después de la segunda guerra mundial los empresarios ensefiaron a los
japoneses en técnicas de control estadistico, técnica para la mejora continua,
formacion continua a las personas, satisfaccion del cliente, conceptos que
enmarcan la gestion de la calidad. Mientras tanto en Alemania se impuso como
primera potencia economica dado los buenos resultados de sus productos
mediante una alta ingenieria en la elaboracion de estos, sin embargo, se abusaba
de los recursos que se dedicaban al control de calidad obteniendo productos a
un alto precio.

Aunado a lo anterior, las empresas norteamericanas entraron en crisis, por
lo cual tuvieron que establecer estrategias para ser mas competitivas, luego de
la década de 1980 se dan cuenta que a calidad no significa mas costos, no mas
bien reduccion de costos y aumento de productividad y competitividad, por lo cual

desde entonces, la calidad se ha implementado en todos los sectores
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empresariales, superando a los japoneses, la diferencia del progreso radica en
la participacion de todos los trabajadores. En la figura 5 se presenta la evolucién
de la calidad. (San Miguel, 2019).

GESTION DE LA CALIDAD TOTAL

Todas las personas y recursos de la organizacion se enfocan en la mejora continua
de la calidad para satisfacer al cliente. Se trata de hacerlo bien a la primera

Sus referencias escritas son modelos como el premio Malcolm Baldrige,
el premio Deming o el modelo Europeo (modelo EFQM)

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Actividades sistematicas que dan la confianza de que un producto o
servicio va a satisfacer los requisitos para los que fue planificado

EVOLUCION DE LA CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD
El control de procesos consiste Sus referencias escritas son
en medir la variacion de un proceso, normas internacionales
fijarle limites y permitir que este ISO 9000 u otras especificas
se pueda ajustar con rapidez hacia el de aseguramiento
objetivo establecido en las especificaciones de la calidad

INSPECCION

El objetivo principal es
la deteccion de errores

EVOLUCION DE LA CALIDAD EN EL TIEMPO
1920 1950 1990 2020

Figura 5. Evolucion de la Calidad en el Tiempo
Fuente: San Miguel (2019).

La calidad en salud es algo mas complejo, dado que esta orientado a
garantizar la vida de las personas, por lo tanto, la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) manifiesta la responsabilidad que debe existir entre el estado, los
prestados y los usuarios (pacientes). Por otra parte, la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) considera que la calidad de la atencién no debe
ser considera un producto, pues la salud ni es un objeto, sin embargo, si debe
ser buscada para garantizar acceso y equidad a todas las poblaciones y de esta
manera el usuario obtenga beneficios con la menor cantidad de riesgos (Vargas
et al, 2013).
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2.2. GESTION DE LA CALIDAD.

Dada la necesidad del perfeccionamiento de calidad en el sector industrial,
surgio la necesidad de aplicar la nueva filosofia gerencial en el area de servicios
de salud, los resultados sirvieron de referencia para que uno de los principales
colaboradores, Donald M. Berwick, pediatra de Harvard, escribiera la primera
obra de gestion de calidad en servicios de salud, en donde enlaza los cambios
de las organizaciones con el aumento de controles administrativos y legales
externos a la profesion médica, de manera que esto trae una revolucion en donde
las profesionales médicos deben prestar cuentas a instancias externas sobre las
formas en las que ejerce sus funciones, como lo son: gobierno, tribunales,
gerentes de empresas, etc. (Passo, 2000).

La Gestion de la Calidad se ha desarrollado como una estrategia
empresarial, para alcanzar niveles de competitividad en donde permita estar
alineada a las necesidades del mercado, traduciendo el concepto de calidad, en
el cumplimiento de requisitos. Por lo tanto la gestion de la calidad no debe
funcionar de manera opuesta a otros sistemas de gestiéon como medio ambiente,
seguridad y salud en el trabajo (SST), entre otros, asi como ayudar en el control
de los procesos internos de una organizacion basado en el enfoque a procesos,
propendiendo a una cultura de calidad basado en la satisfaccion de las partes
interesadas y promoviendo una oportunidad a las organizaciones de impulsar la

competitividad con el menor riesgo posible (Hernandez et al., 2018).

2.3.1SO 9001.

La ISO 9001 es una norma aplicada a los Sistemas de Gestion de la calidad
(SGC), la cual mediante la implementacion le permite a las organizaciones
administrar y mejorar la calidad de los productos y servicios. En busqueda de la
mejora, se han identificado ochos principios de gestion de la calidad, de la familia
de las normas ISO 9000 (Yariez, 2008):
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e Enfoque al cliente, de acuerdo con las necesidades de los clientes se busca
satisfacer las necesidades y expectativas.

e Liderazgo, los lideres crean y mantienen un ambiente para que el personal
se involucre en el logro de los objetivos.

e Participacion de personal, aprovechamiento de las habilidades del personal
en beneficio de las organizaciones.

e Enfoque basado en procesos, obtencion de resultados de manera eficiente
en donde las actividades y recursos se gestionen como un proceso.

e Enfoque de sistema para la gestidn, busqueda de la eficacia y eficiencia
mediante la identificacion, andlisis y gestion de procesos.

e Mejora continua, como uno de los objetivos de las organizaciones.

e Enfoque basado en hechos paralatoma de decisiones, mediante analisis
de datos y de informacién que permitan a las organizaciones la toma de
decisiones.

e Relaciones mutuamente, estrecha relacion entre las organizaciones y sus

proveedores.

2.4. NORMA 1SO 9001:2015.

La norma ISO 9001: 2015, es una norma internacional en la que se detallan
los requisitos para un Sistema de Gestidn de la Calidad, la cual permite que
mediante su adopcién pueda ayudar a mejorar el desempefio global de la
organizacion, trayendo consigo beneficios como: satisfaccion de los requisitos de
las partes interesada; aumento de la satisfaccion del cliente; abordar riesgos y
oportunidades de acuerdo al contexto y objetivos; y capacidad de demostrar la
conformidad con requisitos del sistema de Gestion de la Calidad. Asi mismo esta
norma tiene un enfoque a procesos, incorporando el ciclo PHVA (planear, hacer,
verificar y actuar) y pensamiento basado en riesgos.

El ciclo PHCV permite a la organizacién contar con recursos, que estos se

gestionen de manera adecuada y la determinacion de oportunidades de mejora,
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por otro lado el pensamiento basado en riesgos, permite a las organizaciones
anticiparse en la toma de decisiones en busqueda de la eficiencia y eficacia de
los recursos, lo anterior, considerando las 5 fases de un proceso: fuentes,
entradas, actividades, salidas y receptores de salidas, contemplado en las

versiones anteriores de la norma (Rojas, 2019).

2.5. GESTION AMBIENTAL.

La necesidad de mitigar y/o reducir los impactos ambientales ocasionados
por las organizaciones dado sus actividades han traido consigo la adopcién de
modelos de gestion ambiental, por lo que la implementacion del Sistema de
Gestion Ambiental (SGA), trae consigo ventajas como la minimizacion de
impactos negativos al medio ambiente, reduccion de costos, mejoramiento de la
eficiencia y ventaja competitiva en las organizaciones de ese mismo sector. Las
normas I1SO, las cuales se encuentran basadas en un conceso internacional,
publicé la ISO 14001:2018 que puede ser aplicada a cualquier organizacion sin
importar su actividad econémica (Torres, 2021).

En la mayoria de las instituciones hospitalarias, el SGA se encuentra
encaminado en el manejo de residuos, en donde se abordan soluciones
estratégicas con el fin de proteger el medio ambiente y aprovechamiento de
recursos generados. Sin embargo, en Colombia a través de la implementacion
de un SGA, se proporciona una ruta para el abordaje de temas relacionados con
el uso eficiente de los recursos naturales, disposicion de residuos peligrosos y
vertimientos, criterios para el consumo del agua, disposicion de medicamentos o

farmacos, manejo de desechos (Bejarano, 2008), (Marin, 2020).

2.6. NORMA I1SO 14001:2015.

Comparison between eco-management and audit scheme and ISO

14001:2015, Martins y Fonseca (2018). Es una norma internacional basada en
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que cuando los aspectos ambientales se identifican y gestionan
sistematicamente se puede lograr un mejor desempefio ambiental. Las
organizaciones deben determinar los riesgos y oportunidades relacionadas con
sus aspectos ambientales, obligaciones y entorno. El ciclo de vida y su evaluacion
son herramientas importantes para lograr Desarrollo Sostenible y se estan
aplicando para extender su control e influir en los impactos ambientales
asociados con el uso del producto y el tratamiento al final de su vida util o
disposicion.

La norma 1SO 14001 (2015), detalla los requisitos para la implementacion
de un SGA, para mejorar el desempeiio ambiental, aplicable a cualquier
organizacién, cualquier sector empresarial, asi como lo que deben cumplir, su
implementacion no soélo estd enfocada en demostrar un mejor desempefio
ambiental, sino la reduccion de costos de actividades a mediano y largo plazo,
cumplimiento de requisitos u obligaciones legales, incremento de la eficacia en
procesos, niveles de seguridad superiores en donde obliga a las organizaciones
a cumplir con lo relacionado al almacenamiento y uso de productos quimicos,
emergencias ambientales, mejoras en el liderazgo y cultura organizacional
incrementando el clima organizacional evidenciado en la motivacion y

productividad del personal (Bazan y Bruno, 2016).

2.7. ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL

Definida como una hoja de ruta o modelo utilizada por las normas ISO para
el disefio, revision e implementacion de normas de gestion, cualquiera que sea
su aplicacion (gestion de calidad, seguridad y salud en el trabajo, medio
ambiente, energia, entre otros. Esta ruta tiene en comun el modelo del ciclo
PHVA de la ISO 14001:2015 con la ISO 9001:2015, aportando ventajas a la
organizacién para la implementacion de normas de gestion, teniendo en cuenta
el concepto de pensamiento basado en riesgos, informacion documentada, en la

cual se tienen en cuenta los riesgos asociados a las actividades realizadas por la

30



organizacion para minimizar los efectos adversos (Hernandez et al, 2018).

La estructura de alto nivel representa el trabajo de la coordinacién técnica
en cuanto a las normas de gestion de la Organizacion Internacional de
Estandares (ISO), tomando la misma estructura, definiciones y textos idénticos a
las normas de gestion, pues permite la alineacion de los sistemas de gestion 1ISO
mediante la unificacion de su estructura, las cuales se ha implementado a partir
de revision de la literatura cientifica, normas técnicas de gestion, permitiendo la
organizacion y estandarizacion de los requisitos de las normas ISO (Ver Figura
6), esta estructura inicia desde la identificacion del objeto y campo de aplicacion,
referencias normativas y especificas de cada una de las disciplinas, términos y

definiciones aplicables (Rodriguez y Pedraza, 2017)

1. objeto y
campo de
aplicacién 2
10 mejora referenclas
normativas
: evaé:?mm 3. términos y
desempefio definicionas

4. contexto
8 operaclon de la
organizacién

T apoyo 5 liderazgo

&
planificacién

Figura 6. Estructura de Alto Nivel
Fuente: Rodriguez y Pedraza (2017)

Siguiendo la estructura de la figura 6, continla con el contexto de la

organizacién en donde se realiza una identificacién y analisis de las cuestiones
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internas y externas, necesidades y expectativas de las partes interesadas, en
cuanto al liderazgo, como una habilidad que deben tener todas las personas en
la organizaciéon determinado por el grado de motivacion para el logro de objetivos
en comun, teniendo claro la identificacion de roles, responsabilidades y
autoridades, posteriormente con la definicion de una politica integral, se crea la
necesidad de contar con objetivos y una planificacion para el cumplimiento de los
mismos, contando con el componente de apoyo para orientar a la organizacion
hacia resultados concretos.

Para establecer, implementar, mantener y mejorar la gestion integrada, la
estructura propone recursos como; personas, infraestructura, factores fisicos,
metrologia, competencia y toma de conciencia de las personas, comunicacion y
control de la informacion documentada. Luego se cuenta con la operacion,
orientada a la planificacion, implementacion y control de procesos requeridos
incluyendo sus cambios. Los controles se determinan en la evaluacion de
desemperio, teniendo en cuenta el seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion
del comportamiento del sistema, ademas de requisitos de auditoria y revision por
parte de la direccién, para la verificacion del cumplimiento de los requisitos que
intervienen en la gestion integrada (Rodriguez y Pedraza, 2017).

Para finalizar, se cuenta con la mejora, la cual estable la toma de acciones
correctivas, mejora continua, cambios en la organizacién (Rodriguez y Pedraza,
2017). Lo anterior permite la integracién de las normas segun las necesidades
de la organizacion permitiendo optimizar recursos en busqueda del logro de los
objetivos estratégicos, incrementado la competitividad de acuerdo con el sector
en el que la organizacion se encuentre, alcanzando mejora de la calidad de

procesos, productos y servicios y el respeto por el medio ambiente.

2.8. SISTEMA INTEGRADO DE GESTION.

Ante el criterio de escogencia por parte de las organizaciones para la

implementacion de los sistemas de gestion, se contemplo la integracion de estos,
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(gestion ambiental, seguridad y salud en el trabajo, gestién de la calidad), pues
al encontrarse separados los sistemas de gestion, se generaban dificultades
como reprocesos, de manera que la integracidbn permite optimizar estos
procesos, unificando los sistemas en un solo escenario. No obstante, en el sector
salud, se requiere una planificacion previa para la implementacion de los
sistemas en donde se propenda lograr la satisfaccion del cliente y la satisfaccion
de los entornos comunes, de manera que se distribuyan responsabilidades para
mayor agilidad y efectividad (Rojas et al, 2020).

La implementacion de un Sistema Integrado de Gestion (SIG), permite a las
organizaciones mejorar su eficiencia y eficacia, en la cual se evidencia una
reduccion de reprocesos, aumento de beneficios econémicos, mejora del clima
laboral, motivacién, adquisicion de productos de mejor calidad, lo cual se vera
reflejado en los productos y servicios. Por otra parte, al implementar la
integracion, también permitira identificar los requisitos a nivel de cumplimiento
legal para evitar sanciones y pérdidas econdémicas. Por lo tanto, el SIG unifica
cada uno de los componentes de la organizacion con el objetivo de cumplir con
su propdésito y su mision para la satisfaccién de las necesidades y expectativas
de las partes interesadas (Lemus, 2019).

Segun Castillo y Martinez (2010), las organizaciones que consideran que la
integracion radica en hacer una sola gestion, ya que estas normas tienen una
serie de aspectos en comun que permite estudiarlos para posteriormente realizar
una integracion uniforme teniendo en cuenta el ciclo PHVA, estos aspectos
contemplan integracion en cuanto a:

e Establecimiento de una politica.

e [Establecimiento de objetivos especificos.

e Definicion de responsabilidades, disefiar y actualizacion de la informacion
documentada de los procesos y actividades, ademas del control de esta.

¢ Planificacién de actividades para lograr los objetivos estratégicos.

e Medicion, seguimiento y monitoreo de procesos y actividades.

e Toma de acciones correctivas y preventivas.
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e Evaluacion de desemperio a través de auditorias.

e Revision del sistema en forma periédica por parte de la direccion.

2.9. SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL.

Dado el aumento de las Tecnologias de la Informacién y la Comunicacion
(TIC s) han traido consigo la necesidad en las organizaciones de administrar y
controlar las fuentes de informacion, mediante la implementacion de sistemas de
gestion documental (GD). La GD se ajusta en cada uno de los sistemas de
gestién, mediante la seleccion, ordenamiento, busqueda y recuperacién de
fuentes, por lo que el objetivo de los Sistemas de Gestion Documental (SGD) es
ser un medio que facilite y mejore a nivel documental las organizaciones con el
fin de generar eficiencia y minimizacién de recursos (Chavez y Pérez, 2012).

Rodriguez y Gonzalez (2002) indican que “son aquellos sistemas
encargados de gestionar y tratar en todos sus aspectos la informacion fijada en
un soporte, con lo que el concepto de documento pasa a adoptar un sentido mas
amplio al considerar como tal, toda informacion plasmada en cualquier soporte
ya sea papel, magnético o electronico”. De lo anterior, su objetivo se encuentra
alineado en garantizar la creacion, automatizacion y mantenimiento de las
fuentes documentales de la organizacién para que estas se encuentren al
alcance de todas las personas de acuerdo con la estructura organizacional
(Chavez y Pérez, 2012).

Para que exista una correcta GD, se requiere una adecuada Gestion de la
Informacion (Gl), por lo que Rodriguez (2008), senala que: “la Gl es también una
actividad econdmica mediante la cual se trazan objetivos y estrategias, se
organizan y distribuyen recursos, y se conducen y controlan acciones para un
mejor manejo y uso de la informacion, de forma que se garantice eficaz y
eficientemente, su identificacion, obtencion, representacion, almacenamiento,
busqueda y recuperacion, circulacion o distribucion, analisis y uso, con beneficios

y la creacion de ventajas competitivas para la organizacion”, pues la Gl se enfoca
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en el uso racional de la informacion para mantener la eficacia, eficiencia y
efectividad en los procesos, ademas, una adecuada gestidon de la informacion al
interior de una organizacion facilita la gestion del conocimiento. (Chavez y Pérez,
2012).

El objetivo de la gestiébn del conocimiento, es propiciar un ambiente de
colaboracion al interior de una organizacion en donde prime el aprendizaje en
conjunto, por lo tanto, una adecuada GD conlleva a la correcta Gl, como base
para un enfoque innovador como la Gestién del Conocimiento, traduciéndose en
que para lograr éxito en éste, es importante evaluar periédicamente el proceso
de GD, bajo un buen uso, tratamiento y ciclo de vida de los documentos que se
vera reflejado en la buena Gl, incluyendo la Gl y la GD dentro de las actividades
de la Gestion del Conocimiento.

Es importante que en las organizaciones se cuente con un SGD, en donde
se realice un monitoreo del ciclo de gestion, quiénes generan documentos,
responsables de su actualizacion y posteriormente analizar los responsables del
almacenamiento y generacion de flujo de informacién que seré transmitida por el

mismo personal y generar la cultura de aprendizaje continuo.

2.10. PIRAMIDE DOCUMENTAL.

Segun la Norma ISO 9001:2015, la piramide documental representa la
estructura jerarquica de documentacion. La pirdmide documental consta de
cuatro diferentes niveles: Manual de Calidad, Procedimientos normalizados de
trabajo, Instrucciones de trabajo, Formularios y registros (Ver Figura 7). La base
representa los documentos que mas suelen ser utilizados dentro del sistema
documental y en la cuspide en que establece las directrices generales del sistema
de gestion. La implementacion de esta estructura facilita y garantiza que exista
mayor eficiencia y control en la documentacion del Sistema de Gestion de
Calidad.
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Figura 7. Piramide Documental
Fuente: Lopez (2015)

De acuerdo con el sector o tipo de organizacion, éstas definen su propia
estructura jerarquica, de alli si debera tener mas o menos niveles. Teniendo en
cuenta piramide documental de la figura 7, los niveles estan conformados por
(Guaman, 2012):

e Manual de Calidad: Documento en el cual se define la politica de la
organizacioén, estructura organizacional, responsabilidades, procedimientos y
marco normativo.

e Procedimientos: Recoger la informacion de las instrucciones para el
desarrollo de actividades de manera detallada.

e Instrucciones de trabajo; Describe cOmo ejecutar los procesos.

e Registros: Documentos en donde se recopila la informaciébn como, por

ejemplo: auditorias, informes, etc.

2.11. PLANTILLA DE DOCUMENTACION.

Los documentos se crean en diferentes soportes ya sea en fisico o en
mediante el uso de las tecnologias, las cuales se encuentran en constante
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evolucion. En cualquier medio, el documento definitivo que se ha revisado y
aprobado es el que finalmente se documenta, por lo que a través de herramientas
a esta accion se le denomina ciclo de vida, es decir que inicialmente se propone
un borrador individual que es ingresado al sistema de gestion documental, luego
es compartido para su revision, después de que es revisado se solicita en
conjunto la aprobacion de dicho documento y finalmente se define si se aprueba
o rechaza, dado que requiera de modificaciones en donde se obtenga el definitivo
y este se publique (Bustelo, 2013).
El contenido de los documentos esta conformado por plantillas, las cuales
define un esquema en donde se estructura la informacion en el documento y se
debe aplicar para la creacion de los diferentes tipos de documentos que
establezca la organizacion, en donde el entorno electronico favorece la utilizaciéon
de estas. Para la elaboracion y control de las plantillas es importantes considerar
los siguientes aspectos (Ministerio de Administraciones Publicas, Espafia, 2003):
e Disefio e imagen corporativa, uso de logos, colores, tipo de fuente, tamafio.
e Estructura de los documentos, distribucion de los elementos del documento
como el encabezado, cuerpo, pie de pagina, firmas, etc.

e Linguistica y redaccion, forma de redaccion.

e Contenido de los documentos, informacion y datos que se incluye, con el
objetivo de que el documento cumpla con su propdésito.

2.12. CONTROL DE DOCUMENTOS.

Segun la Norma I1SO 9001 (2015), la informacién documentada requerida
por el SGC se debe controlar, para asegurarse de que esté disponible y sea
idénea para su uso, donde y cuando se necesite; esté protegida adecuadamente
(por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de
integridad). Para su control la organizacion debe abordar: distribucion, acceso,
recuperacion y uso; almacenamiento y preservacion; control de cambios;

conservacion y disposicion.
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Teniendo en cuenta lo antes descrito como informacion documentada, es
aquella informacion que se debe controlar y mantener segun el medio en el que
se encuentre, la también forma parte de la estructura de alto nivel, que permite a
su vez mantener la conformidad en las auditorias al SIG (Hedera Consultores,
2011). Por tanto, es necesario conocer las diferentes fases en el control de
documentos: aprobacion, revision y actualizacién, identificacion de cambios y
version vigente, distribucion de la informacion documentada que se encuentra
vigente, informacién documentada identificada y legible, control externo de
documentos externos como por ejemplo normas, manuales operativos de
magquinaria y equipos y control de informacion obsoleta, previniendo uso de

informacion documentada que no se encuentre vigente.
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CAPITULO IlI
MARCO METODOLOGICO

La realizacion de este capitulo contempla tipo de proyecto, disefio del
proyecto, presentacion de la estructura desagregada del trabajo (EDT),
metodologia y las técnicas e instrumentos de recopilacion de datos, con las
cuales se pretende dar cumplimiento en establecer el Sistema de Gestidn
Documental del Sistema Integrado de Gestion, segun las normas 1ISO 9001:2015
e 1ISO 14001:2015 para la Clinica Buenos Aires S.A.S.

1. TIPO DE PROYECTO.

La investigacién descriptiva es aquella en donde a través de observacion y
mediciones de cada uno de los elementos a analizar permite mostrar las
caracteristicas de un grupo o un sector o aquello que se encuentre en estudio
(Lafuente y Marin, 2008). Con lo anterior expuesto, se puede inferir que el
proyecto se enmarca en el tipo de investigacion descriptiva, dado que se busca
analizar el grado de cumplimiento de los sistemas de gestion en la Clinica Buenos
Aires, la estructura documental, mecanismos de control de la documentacion del
SIG, asi como la estructura del SGD.

Con este trabajo se busca identificar el estado actual de la institucion a
través del diagnéstico, en cuanto a la informacibn documentada del SIG,
mediante un analisis detallado de recopilacién de la informacién aplicable en las
normas ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015, luego de esto presentar la estructura
del sistema de gestidbn documental en donde se definan los parametros y se
establezcan mecanismos para la elaboracion de la informacion documentada,
que permita proponer y establecer la estructura del SGD de los sistemas de
gestion de calidad y ambiental.

Teniendo en cuenta, lo antes expuesto, este proyecto también tiene un

enfoque cualitativo, ya que, a través de la recoleccion o recopilacion de
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informacion y andlisis de esta, en donde se examinan los datos y los resultados,
mediante el uso de técnicas de recoleccion de datos como entrevistas abiertas,
observacion, evaluacion de la experiencia de personal, revision de documentos,
de manera que se hace una inmersion en las experiencias del personal
(Hernandez et al, 2014).

2. DISENO DEL PROYECTO.

Segun Hernandez et al (2014), el disefio hace referencia a una estrategia
para obtener informacioén y asi responder al problema planteado. La observacién
y analisis que se realiza nos permite inferir que la investigacion de este proyecto
esta definida como no experimental, en donde no se generan situaciones, sino
se observa lo que ya existe, ademas no se modifican las variables a analizar, asi
como la evaluacion de esta situacion. Por otro lado, este tipo de disefios también
tiene una clasificacion: longitudinales, andlisis de datos en diferentes periodos de
tiempo; transeccionales, descripcion de variables para analizar su incidencia.

Con el tipo de disefio ya identificado, es importante conocer la diferencia
entre los diferentes tipos de disefios transeccionales: disefio transeccional
exploratorio, inicia con la exploracién de variables en una situacion o momento
especifico; disefio transeccional descriptivo, en donde se busca indagar por un
asunto que tiene influencia en un grupo de personas, situaciones, contexto, para
proporcionar su descripcion; disefio transeccional correlacional-causal, describen
relaciones en varias categorias en un momento en especifico (Hernandez et al,
2014).

Finalmente, teniendo en cuenta lo antes expuesto, el disefio de este
proyecto corresponde a una investigacion no experimental y transeccional
descriptivo. No se manipularan o alteraran variables, sino se realizara la

recopilacion de informacién y descripcion de esta.
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3. ESTRUCTURA DESAGREGADA DEL TRABAJO.

La Estructura Desagregada del Trabajo o llamada también EDT (Ver Figura
8), describe de forma detallada cada una de las actividades y los entregables,
que permiten dar cumplimiento a los objetivos especificos planteados, mediante
la distribucion de actividades por cada uno de los objetivos, describiendo los
entregables para los mismos, en donde finalmente se lograra el objetivo general
gue es establecer el Sistema de Gestion Documental del Sistema Integrado de
Gestion, segun las normas ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015 en la Clinica
Buenos Aires S.A.S.

Establecer la estructura del Sistema de Gestion Documental del Sistema
Integrado de Gestion, segun las normas IS0 9001:2015 e IS0
14001:2015 para la Clinica Buenos Aires S.A.S.

1

i - L :
= 2. Determinar la 3. Establecer 4. Proponer la
lucii?mmg;fn = estructura documental mecanismaos de e_slruclura ﬂel
aplicable 4l con basg I_uﬁ procesos control d_e_ la Sistema de Gestion
Sistema Integrado de la clinica, para el documentacion del Documental del
de Gestidn Sistema Integrado de Sistema Integrado Sistema  Integrado
: Gestion de Gestion de Gestion.
I — —
1.1. Recopilar Ia 2.1. ldentificar la 3.1. Proponer el 4.1. Flanificar la
informacion | - piramide | desarrolla del elaboracion de
— aplicable de — | | documenial del =l control de la — informacion documentada
acuerdo a la narma SlG informacion 41 Proyectar I
IS0 90012015 documentada estructura del Sistema de
22 Elaborar — Gestion Documental
1.2. Recopilar la —= plantillas de — 3.2. Disenar el
informacion documentacion procedimiento
—{ aplicable de [— —| de control de 1a [~ | 4 A Carta de Gantt de la
acuerdo a la norma I informacion planificacion de la
150 14001:2015 documentada elaboracion de informacion
2.A. Documento —— documentada.
" para la — - 4B. Manual del Sistema de
1.A. Informe de faliis il DL 3.A. Disefio de matriz | | Gestion Documental
Diagnéstico de la TUTTTIEE I documental 4.C. Carta de Gantt para la
situacion  actual documentada 3.B. Procedimiento de implementacion ~ de  la
de la institucion control  de la Estructura del Sistema de
informacion Gestion Documental
documentada del SIG
|  Objetivo General || Objetivos Especificos | — J_

l Actividades ] I | Entregables |

Figura 8. Estructura desagregada del TFG.
Fuente: Elaboracion propia
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El desarrollo de este proyecto inicia con la identificacion de la
documentacion aplicable al sistema de gestidn, teniendo en cuenta los criterios
de las normas ya mencionadas, luego con la determinacion de la estructura
documental con base a los procesos de la institucion para el SIG, luego
establecimiento de los mecanismos de control de la documentacion del SIG y por
altimo proponer la estructura del sistema de gestion documental del SIG, en
donde constaran de actividades especificas que se encuentran desagregadas

por objetivo en la figura 8, con cada uno de los entregables.

4. METODOLOGIA.

La metodologia para la planificacion, formulacion y desarrollo de este
trabajo se inicia con el andlisis de la situacion de la institucion con respecto a la
informacion documentada que cuenta teniendo en cuenta los criterios de las
normas de gestidon (calidad y ambiental), en donde se identificara y analizara la
piramide documental, de manera que permita definir criterios para la elaboracién
de documentos, asi como la matriz documental, documento en donde se defina
el control de la informacion documentada del SIG, para establecer el SGD del
SIG de la clinica.

Para ejecutar lo ya mencionado, debe existir un compromiso con el personal
involucrado en la institucion, asi como la disponibilidad de recursos e informacion
fluida, ya que las actividades traen consigo revisién continua de la informacion
documentada de los procesos, de acuerdo con los requerimientos de las normas
de gestion. Esto también trae consigo una retroalimentacion con el personal de
las diferentes areas y la direccion, si bien cada organizacion tiene definido la
periodicidad de actualizacion de documentos, para este caso se realiza la
propuesta en donde se establece el SGD del SIG teniendo en cuenta las normas
de gestidon de calidad 1SO 9001:2015, gestion ambiental segun 1ISO 14001:2015

y los ajustes necesarios para su posterior implementacion.

43



4.1. IDENTIFICAR LA INFORMACION APLICABLE AL SIG.

El primer grupo de actividades a realizar consta de la recopilacion de la
informacion aplicable teniendo en cuenta las normas ISO 9001:2015 e ISO
14001:2015, el analisis de cada uno de los elementos con el objeto de obtener

un informe del diagndstico de la situacion actual.

4.1.1. RECOPILAR LA INFORMACION APLICABLE DE ACUERDO CON LA
NORMA ISO 9001:2015

El desarrollo de esta actividad busca identificar la documentacion aplicable
al SIG para los procesos de la institucion. Esto se realizara teniendo en cuenta
los requisitos establecidos como obligatorios en las normas ISO 9001:2015. Para
finalizar, se desarrollara el diagnéstico de la situacion actual, a través del analisis
realizado, contempla los documentos que debe establecer la institucion de
acuerdo al SIG.

La recoleccion de la informacion se realizara dentro de la institucion con el
apoyo de los lideres y coordinadores de los procesos de gestion de calidad y
gestiébn ambiental, mediante la aplicacion de una lista de chequeo que permitiera
reconocer la informacion requerida, para la elaboracion del informe de

diagnéstico, previa aprobacion de la subdireccién general y la gerencia general.

4.1.2. RECOPILAR LA INFORMACION APLICABLE DE ACUERDO CON LA
NORMA ISO 14001:2015.

Mediante la aplicacion de una lista de chequeo en la cual se integra los
criterios de la norma 1SO 14001:2015 se identificara el grado de cumplimiento en
cuanto a la documentacion aplicable, con el apoyo del lider del proceso de
gestion ambiental, con el fin de obtener insumos para la elaboracion del informe

de diagndstico de la situacion actual de la institucion.
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4.2. DETERMINAR LA ESTRUCTURA DOCUMENTAL CON BASE EN LOS
PROCESOS DE LA CLINICA, PARA EL SIG.

Cuando se ha realizado la primera fase que es la recopilacion e
identificacion de informacion aplicable al SIG, se continuara con la determinacion
de la estructura documental con base en los procesos de la clinica para el SIG,
el cual permite establecer los documentos y registros aplicables, que son
obligatorios en las normas 1ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015, los cuales se
identificaran en la pirdmide documental, teniendo en cuenta lo anterior, se
realizard un andlisis de los componentes requeridos que debe tener un

documento para la elaboracién de plantillas de documentacion.

4.2.1. IDENTIFICAR LA PIRAMIDE DOCUMENTAL.

Luego de establecer los documentos aplicables del SIG, se desarrolla la
piramide documental en donde se contempla los documentos que debe
establecer la clinica de acuerdo al SIG, en donde se definirAn los niveles
documentales, teniendo en cuenta la informacién de la clinica descrita en la

perspectiva estratégica y perspectiva organizacional

4.2.2. ELABORAR PLANTILLAS DE DOCUMENTACION.

En esta fase se construyen los modelos de los documentos que se deberan
implementar en los procesos definidos por la institucion, en donde se defina la
estructura de los documentos como por ejemplo: manuales, procedimientos,
protocolos, actas, etc. Lo anterior, permitira definir el documento para la

elaboracion de informacién documentada
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4.3. ESTABLECER MECANISMOS DE CONTROL DE LA
DOCUMENTACION PARA EL SIG.

En esta fase se presenta una propuesta para el control de documentos y
registros que le sean aplicables a la institucion, teniendo en cuenta los criterios
de las normas del SIG segun las normas ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015, a
través del disefio de una matriz documental y un procedimiento en donde se

establezca el control de la informacion documentada del SIG.

4.3.1. PROPONER EL DESARROLLO DEL CONTROL DE LA INFORMACION
DOCUMENTADA.

Inicialmente se propone un plan en donde se contemple cada una de las
etapas que se deben desarrollar para el control de la informacién documentada,
el cual contemple: elaboracion del borrador, revision por el encargado de
proceso, revision de su estructura, modificacion en caso de requerirse,
codificacion y aprobacion del documento, asi como evidencias de este proceso y
de su socializacién. Lo anterior, permitird evidenciarse a través de una matriz
documental en donde se pueda demostrar la trazabilidad de la informacion

documentada con la que cuenta la institucion.

4.3.2. DISENAR EL PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE LA INFORMACION
DOCUMENTADA.

En esta etapa del proceso se realiza a través del disefio de un
procedimiento para la elaboracion, presentacion, control, aprobacion,
actualizacion de los documentos internos/externos y registros mediante la
estandarizacion de los criterios de codificacion e identificacion de los documentos
gue hacen parte de la estructura documental de los SIG de la Clinica Buenos

Aires, en donde se define las responsabilidades del mismo.
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4.4, PROPONER LA ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE GESTION
DOCUMENTAL DEL SIG.

En esta fase final se propone una actividad que contempla la planificacion
para el proceso de elaboracion de informacion documentada del SIG en el cual
se logre la participacion de la alta direccion para el cumplimiento y funcionalidad
de lo que alli se establece, con el objeto de garantizar la optimizacion de los
recursos y que contribuya al cumplimiento eficaz y eficiente de la mision, vision y

objetivos institucionales.

4.4.1. PLANIFICAR LA ELABORACION DE INFORMACION DOCUMENTADA.

Se propone una carta de Gantt de la planificacién para la elaboracién de
informacion documentada, del SGD, alli se define los tiempos para la
implementacion, relacionando responsables, proceso de revision, aprobacion,
modificacion, identificacion documental, socializacion a los encargados de velar

por su cumplimiento, en donde se apunte a mejorar los procesos.

4.4.2. ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL DEL SIG.

Para finalizar con cada una de las fases se propone un Manual del Sistema
de Gestion Documental, en el cual se establece como se encuentra estructurado
el SGD del SIG, teniendo en cuenta la metodologia DIRKS, segun la ISO
15489:2001, para la implementacion del mismo.

5. TECNICAS DE RECOLECCION DE DATOS.
Para el desarrollo del presente trabajo, se utilizaron métodos de recoleccion

de datos cualitativos a través de observacion, entrevistas, aplicacion de

instrumentos a personal como listas de chequeo y formularios, las cuales

47



resultaron practicas al momento de ejecutar, para la obtencién de resultados y
dar cumplimiento a los objetivos de investigacion (Hernandez y Duana, 2020). En
la figura 9 se evidencia el procedimiento de recoleccion y analisis de datos,
mediante revision y observacion de documentos aplicando listas de chequeo

(Hernandez et al, 2014).

Entrevista 1 Entravista 2 Entrewista 3 Enbewista &

Recoleccidm g2
ks datns | N

Evaluacion de [a muest inidal:
confirmacion o ajustes

hnalisis de bos datos | ]

Analisis fin

Figura 9. Naturaleza del proceso cualitativo para el procedimiento de
recoleccion y analisis de datos
Fuente: Hernandez et al (2014)

6. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS.

Los instrumentos de recoleccién de datos deben ser confiables para la
obtencion de resultados, es por ello que es necesario tener en cuenta aquellos
instrumentos que permiten obtener informacidén necesaria para dar respuesta al
problema planteado mediante la observacion de documentos como resultado de
la aplicacién listas de chequeo (Ver Anexo A), es por esto importante tener en
cuenta (Hernandez y Duana, 2020)

e Autorizacion, contar con un aval por parte del personal de la institucion para
la recoleccion de datos e informacion.

e Tiempo, que es el tiempo que le toma al investigador para el analisis de la
informacion (incluye actividades como la recoleccion, tabulacion y analisis de

datos
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Recursos, en cuanto a humanos, que es el personal con el que se apoya para
la aplicacion de los instrumentos de recoleccion de datos,
Supervision, en donde se distribuye el recurso humano que coordina la

informacion a estudiar y analizar.
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CAPITULO IV
RESULTADOS DEL PROYECTO

En este capitulo se encuentras las actividades ejecutadas, establecidas
para cada uno de los objetivos especificos y por ende dar cumplimiento al objetivo
general del proyecto. Mediante la EDT se describen las actividades y los
entregables que permiten alcanzar los resultados propuestos como solucion al

problema de la organizacién objeto de estudio.

1. RESULTADOS DEL PROYECTO

Para dar cumplimiento al objetivo general que es establecer la estructura
del Sistema de Gestion Documental del SIG, segun las normas ISO 9001:2015 e
ISO 14001:2015 para la Clinica Buenos Aires S.A.S., se desplegaron cuatro
objetivos especificos, los cuales fueron presentados en el capitulo 1. Por lo tanto,
los resultados inician con la identificacion de la documentacion aplicable al SIG
de las normas ya mencionadas para obtener un informe de diagndstico de la
situacién actual de la instituciébn. Seguidamente, se determina la estructura
documental con base a los procesos de la Clinica para el SIG a través de la
identificacion de la pirdmide documental del SIG y la elaboracién de plantillas de
documentacion y tener como resultado un documento para la elaboracién de la
informacion documentada.

Posteriormente, se establecen mecanismos de control de la informacion del
SIG a traveés del desarrollo del control de la informacion documentada, mediante
un disefio de una matriz documental y procedimiento de control de la informacion
documentada del SIG. Finalmente, se propone la estructura del Sistema de
Gestion Documental del SIG a través de una carta de Gantt.
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1.1. IDENTIFICAR LA DOCUMENTACION APLICABLE AL SISTEMA
INTEGRADO DE GESTION

Para el desarrollo de este objetivo se realizaron dos actividades que

permitieron su cumplimiento que fueron la recopilacion de la informacion

aplicable de acuerdo a la norma ISO 9001:2015, asi como la informacién

aplicable de acuerdo a la norma ISO 14001:2015. Por lo tanto, se describen los

resultados y las herramientas que permitieron su desarrollo.

1.1.1. RECOPILAR LA INFORMACION APLICABLE DE ACUERDO A LA
NORMA ISO 9001:2015

Esta actividad se realizé mediante la aplicacion de una lista de chequeo, en

la cual se identifico la informacion aplicable segun los requisitos exigidos por las

normas de la ISO 9001:2015. Para la implementacién de esta herramienta, se

contd con la participacion del personal de la institucion. (Ver Cuadro 3)

Cuadro 3

Informacién aplicable de acuerdo a la norma ISO 9001:2015

TITULO

NUMERAL

RESULTADO

Contexto de la

Analisis externo: através de PESTAL, 5 Fuerzas
de Porter, Diamante de Porter
Analisis interno: Andlisis de Cadena de Valor o

. 4.1 o .

organizacion realizacion de DOFA en donde se evallen todos
los aspectos internos y externos.
Acta por la cual se aprueba y elabora el Contexto.
Matriz de identificacion Partes interesadas

Partes 4.2 Identificacién de las necesidades y expectativas

Interesadas Fecha de actualizacion

Descripcion del Alcance
Alcance 43 Acta de reunidén con grupo de lideres donde se

evallen los resultados (4.1y 4.2)
Portafolio de producto y/o servicios
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Cuadro 3

(Cont...)
TiTULO NUMERAL RESULTADO
Mapa de procesos
SGC 4.4 Las caracterizacibn de procesos (entradas vy
' salidas, indicadores, objetivo, requisitos,
recursos, riesgos, lideres)
: Acta de Reunion de Rendicion de cuentas
Liderazgo y . . L,
. 5.1 Presupuesto firmado por la Alta Direccion
Compromiso . )
Organigrama y manual de funciones
Acta de Reunién (Donde se definid la politica)
Politica de 59 Publicacion en medio fisico en cartelera
Calidad ' Publicacién en pagina web
Registro a la socializacion de politica
Perfiles de cargo
Roles, .
- Estudio de puesto
responsabilidad 53 . )
. Informes de desempefio y mejora
y autoridad o o
Actas de conformacion de Comités
Reunion en donde se identifiguen riesgos y
Acciones para 6.1 oportunidades (4.1y 4.2)
abordar riesgos 5 1 1 Plan de accién compromiso
y oportunidades o Instrumento de controles: (Metodologia 31000,
Plan de calidad)
Objetivos alineados a la Politica*
. Matriz de cumplimiento integral
Objetivos y . .
N Procesos asociados a los objetivos
planificacién 6.2 _
Indicadores
para lograrlos -
Fecha de cumplimiento
Seguimiento y medicién
Planificacion de 6.3 Matriz de cambios
cambios ' Actualizacion de riesgos y oportunidades
Plan operativo anual de inversion
Plan de desarrollo
Rendicion de cuentas
Recursos 7.1 Plan financiero

Actas de aprobaciones de ejecuciones
presupuestales
Contratos
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Cuadro 3
(Cont...)

TiTULO

NUMERAL

RESULTADO

Competencia y
Toma de
Conciencia

7.2
7.3

Estudio de puesto de trabajo

Manual de funciones

Check list de validacién de competencias
Identificacién de necesidades de capacitacion
Plan de capacitacién

Ejecucién de plan de comunicaciones
Ejecucion de plan de capacitaciones
Procedimiento de toma de conciencia
Comunicacién de indicadores

Lista de adherencia (Procedimientos)

Comunicacion

7.4
8.2.1

Matriz de comunicaciones (interno y externo)
Procedimiento de Comunicacion
Atencibn de PQRSF (Correos,
contestaciones de redes sociales, etc)

oficios,

Informacion
documentada

7.5

Listado maestro de documentos
externos

Procedimiento de creacién y actualizacion de
documentos

Implementacion de un sistema de gestién
documental

internos y

Planificacion

8.1

Procedimiento de atencion al cliente
(identificacion de necesidades)

Procedimiento de adquisiciones (criterios)

Requisitos
Legales

8.2.2

Matriz de requisitos legales (integral)

Fecha de actualizacion del documento
Procedimiento de Identificacibn de requisitos
legales

Actas de socializacién

Control
Operacional

7.1.4

7.1.3

7.1.5
8.1
8.3
8.4

INFRAESTRUCTURA:

Inventario equipos

Hoja de vida equipos

Actas de entrega

Programa de mantenimiento

AMBIENTE:

e Manual de convivencia
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Cuadro 3

(Cont...)
TiTULO NUMERAL RESULTADO
RECURSOS DE SEGUIMIENTO:
e Programa de seguimiento y medicion del
producto y/o servicio
¢ Certificado de calibracion y verificacion.
e Programa de calibracion,
e Informes de laboratorio.
DISENO:
e Procedimiento Disefio
e Ficha de Disefios (Entradas, cronograma,
revisiones y verificaciones)
e Resultados de andlisis y pruebas piloto
(Validaciones)
COMPRAS:
e Procedimiento de compras (incluye seleccion
proveedores, seguimiento y evaluacion)
22 ¢ Verificaciébn compras (Requisicion)
8:7 e Cartas de resultados de evaluacion

CONTROL PRODUCTO:
¢ Manuales de productos. Planillas produccion.

Reporte de anormalidades.

ENTREGAS:
e Actas de producto y/o servicios, Certificados de

calidad del producto. Encuestas.

SALIDAS NO CONFORMES:
e Registros de identificacion de salidas no
conformes.
e Procedimiento de salidas no conformes.
(Entrada Registros de Quejas y Reclamos)

AMBIENTALES:

e Procedimiento de trabajo integrales
(condiciones de  calidad, condiciones
ambientales y de seguridad)

e Contratos con proveedores
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Cuadro 3

(Cont...)
TITULO NUMERAL RESULTADO
e Acta de comité
9.1 e Revision por la Direccion
o 9.1.1 e Seguimiento a las acciones para abordar
Seguimiento y . :
L 9.1.2 riesgos y oportunidades
medicion . ., .
9.1.3 e Encuestas de satisfaccion al cliente
e Procedimiento de seguimiento y medicién
e Fichas de indicadores (Incluyendo analisis)
e Programa de auditoria
e Actas de Auditoria (apertura, balance y de
Auditoria cierre)
9.2 o
Interna ¢ Informes de auditoria
e Procedimientos de auditoria
¢ Plan de auditoria
e Cronograma de frecuencia Revision por la
9.3 Direccién
L : e Acta de Revision por la Direccion:
Revision por la 9.3.1 )
direccion 932 o Entradas (Tabla de contenido)
9'3'3 e Salidas (Oportunidades de mejora, Recursos)
o e Conclusiones (conveniencia, adecuacion,
eficacia y alineacion)
Mejora — No e Procedimiento de acciones preventivas,
conformidad — 10.1 correctivas y de mejora
Accién 10.2 e Formato de acciones preventivas, correctivas
correctiva 'y 10.3 y de mejora
preventiva e Actas de acciones analizadas y resueltas

Fuente: Elaboracion propia

1.1.2. RECOPILAR LA INFORMACION APLICABLE DE ACUERDO A LA
NORMA ISO 14001:2015

Se aplicé una lista de chequeo, en la cual se identifico la informacion
aplicable segun los requisitos exigidos por las normas de la ISO 14001:2015.
Para la implementacion de esta herramienta, se conté con la participacion del

Coordinador de Gestion Ambiental. (Ver Cuadro 4)
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Cuadro 4

Informacion aplicable de acuerdo a la norma ISO 14001:2015

TEMA NUMERAL RESULTADO

e Acta por la cual se aprueba y elabora el Contexto.

Contexto de la a1 e Andlisis externo (incluyendo Condiciones ambientales)
organizacion ' e Analisis interno en donde se evallen los aspectos interno y
externos

e Matriz de identificacion Partes interesadas, dimensiones
(internas y externas)

= ¢ Identificacion de las necesidades y expectativas (como le voy
artes . .
4.2 a dar respuesta a estas necesidades y expectativas)
Interesadas - .

e Que esta actividad se documente con su respectiva fecha de

actualizacion (Demuestre seguimiento periédico)
Alcance 4.3 Alcance definido, incluido el Manual de Gestiébn Ambiental

Mapa de procesos

e Acta de Reunién donde se discuti6 la perspectiva de Ciclo de
vida

SGA 4.4 o .

e Las caracterizacion de procesos (entradas y salidas,
indicadores, objetivo, requisitos, recursos, riesgos, lideres,
informacion documentada)

Persona responsable del Sistema de Gestidon ambiental, asi como

Lid la designacion de un representante del SGA. Acta de Reunién de
C;rﬁra:z?nc?s% 5.1 Rendicion de cuentas
P e Presupuesto firmado por la Alta Direccién
e Organigrama y manual de funciones
Politica SGA 5.2 Politica SGA. socializada y se publicada periddicamente
Personal definido para el SGA, se cuenta con la designacién de
éste, también un documento en donde se defina los roles y
Roles, responsabilidades, perfiles, estudios de perfiles de cargo y de
responsabilidad 5.3 puesto, asi como informes de desempefio y mejora. Se
y autoridad recomienda que se deje por escrito cada una de estas actividades,
por ejemplo: Actas de conformacion de Comité Grupo

Administrativo de Gestion Ambiental

e Acta de Reunion en donde se identifiguen riesgos vy
oportunidades (4.1y 4.2)

e Plan de accién compromiso

Acciones para 6.1 e Instrumento de controles: (Metodologia 31000, DAFP, AMEF,
abordar riesgos 6 1 1 Plan de calidad)

y oportunidades

Matriz de identificacion de peligros
Evaluacion de riesgos

Requisitos legales y otros requisitos
Planificacién de acciones
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Cuadro 4
(Cont...)

TEMA

NUMERAL

RESULTADO

Objetivos y
planificacién
para lograrlos

6.2

Objetivos alineados a la Politica*
Matriz de cumplimiento integral
Procesos asociados a los objetivos
Indicadores

Fecha de cumplimiento
Seguimiento y medicion

Planificacion
de cambios

6.1.2(a,b)

Matriz de cambios

Matriz de peligros y riesgos

Matriz de aspectos e impactos ambientales
Documento en donde se identifiquen
oportunidades

riesgos vy

Recursos

7.1

Plan operativo anual de inversion

Rendicion de cuentas

Plan financiero

Actas de aprobaciones de ejecuciones presupuestales
Contratos documentados, validados, firmados vy
aprobados.

Competencia y
Toma de
Conciencia

7.2
7.3

Asi como en el item 5.3:

Check list de validacién de competencias
Identificacion de necesidades de capacitacion
Plan de capacitacion

Ejecucion de plan de comunicaciones
Ejecucion y Evaluacion de capacitaciones
Procedimiento de toma de conciencia*
Comunicacién de indicadores

Lista de adherencia (Procedimientos)

Comunicacion

7.4

Matriz de comunicaciones (interno y externo) (Mantener
informacion documentada)

Procedimiento de Comunicacién en donde se identifiquen
mecanismos de comunicacion.

Atencion de PQRSF (Correos, oficios, contestaciones de
redes sociales, etc.)

Informacién
documentada

7.5.2

Listado maestro de documentos internos y externos
(TRD)
Procedimiento
documentos
Implementacion de un sistema de gestion documental

de creacibn y actualizacibn de

Planificacion

8.1

Procedimiento de atencién al cliente (identificacién de
necesidades)

Procedimiento de adquisiciones (criterios)

Procedimiento de Identificacion y Evaluacién de
Aspectos e Impactos Ambientales

Requisitos
Legales

6.1.3
9.1.2

Matriz de requisitos legales

Fecha de actualizacién del documento
Procedimiento de Identificacién de requisitos legales
Actas de socializacién
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Cuadro 4
(Cont...)

TEMA

NUMERAL

RESULTADO

Control
Operacional

8.1

INFRAESTRUCTURA: Inventario equipos — Hoja de vida
equipos-Central de Residuos

AMBIENTE: Manual de convivencia-Listas de chequeo
(inspecciones locativas)

DISENO: Procedimiento Disefio, Ficha de Disefios
(Entradas, cronograma, revisiones y verificaciones)
Resultados de analisis y pruebas piloto (Validaciones)
COMPRAS: Procedimiento de compras (incluye seleccion
proveedores, seguimiento y evaluacion)

Verificacién compras (Requisicion)

Cartas de resultados de evaluacion

CONTROL PRODUCTO: Manuales de productos.
Planillas produccién. Reporte de anormalidades.
ENTREGAS: Actas de producto y/o servicios, Certificados
de calidad del producto. Encuestas.

SALIDAS NO CONFORMES: Limpieza y desinfeccién no
efectiva(Entrada Registros de Quejas y Reclamos)
AMBIENTALES: Procedimiento de trabajo integrales
(condiciones de calidad, condiciones ambientales y de
seguridad)

Contratos con proveedores

Preparacién y
respuestas
ante
emergencias

8.2

Identificacibn de Amenazas

Procedimientos de atencién de emergencias (PON)
Plan de emergencias (actualizado)
Simulacros (videos, fotos, listados,
circulares)

Capacitacién y certificacion de brigadas
Rutas de evacuacion

Puntos de encuentros

programados

Seguimiento y
medicién

9.1

Se recomienda implementar:

Acta de comité Administrativo de Gestion Ambiental
Revision por la Direccion

Seguimiento a las acciones para abordar riesgos y
oportunidades

Encuestas de satisfaccion al cliente

Procedimiento de seguimiento y medicién

Estudios de higiene
Seguimientos a
Preventivas

Fichas de indicadores (Incluyendo andlisis)

las Acciones Correctivas/Acciones

Auditoria
Interna

9.2

Programa de auditoria integral

Actas de Auditoria (apertura, balance y de cierre)
Informes de auditoria

Procedimientos de auditoria-Plan de auditoria

59




Cuadro 4

(Cont...)
TEMA NUMERAL RESULTADO
e Cronograma de frecuencia Revision por la Direccion
e Acta de Revision por la Direccion:
Revision por la 93 e Entradas (Tabla de contenido)
direccion ' e Salidas (Oportunidades de mejora, Recursos)
e Conclusiones (conveniencia, adecuacion, eficacia y
alineacion)
Mejora — No
conformidad — 10.1 e Procedimiento de Acciones Correctivas y Acciones
Accion 10.2 preventivas
correctiva y 10.3
preventiva

Fuente: Elaboracion propia

1.1.3. INFORME DE DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL DE LA
INSTITUCION

Con el propésito de garantizar que los productos y servicios sean seguros,
la ISO (International Standarization Organization) se ha encargado de la creacién
de estandares de fabricacion, comercio y comunicacion en el mundo, pues
mediante estrategias permite reducir costos al minimizar los residuos y los
errores, asi como el aumento de la productividad (NTC ISO 9001, 2015). Entre
las normas mas utilizadas son: ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad e
ISO 14001:2015 Sistema de Gestion Ambiental.

A continuacién, se presentan los criterios que permiten la integracién de los
modelos de gestidon: Poseen la misma estructura (PHVA); Contienen requisitos
comunes, homélogos; Los sistemas de gestion son complementarios; Permite
desarrollar una sola auditoria interna; Permite a la alta direccion tener una vision
global de su organizacién. De acuerdo a lo anterior, se realiza una integracién de
los requisitos de las normas ISO 9001:2015 e ISO 14001 de 2015, alli se identifica
qué tiene la institucion hasta el momento, en cuanto a la implementacion de un

SIG con base a las normas ya mencionadas.
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Cuadro 5

Informacion documentada aplicable al SIG segun los capitulos de la norma ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015

REQUISITOS COMUNES

TITULO NORMAS ISO ¢QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001: 2015 14001:2015
e Un andlisis de la situacion actual | Analisis externo: a través de PESTEL
Contexto de la de la Clinica mediante una matriz |e Anélisi; interno: Andlisis de Cadena de Valor o
o 4.1 4.1 DOFA. realizacion de DOFA en donde se evallen todos los
organizacion o . .
e Analisis externo (incluyendo aspectos internos y externos.
Condiciones ambientales) e Acta por la cual se aprueba y elabora el Contexto.
Cuenta con un m(_)delo . atencionen | | Matriz de identificacion Partes interesadas
Partes 4.2 el que se describe los requisitos y |, Identificacion de las necesidades y expectativas
4.2 ' cémo dar respuesta sélo al cliente L
Interesadas e Fecha de actualizacion
externo.
e Descripcion del Alcance del SGI (Gestién de Calidad
Alcance del Se cuenta con Manual de procesos y y Gestién amb_iental)
SG| 4.3 4.3 procedimientos en el que se describe e Acta de reunién con grupo de lideres donde se
el alcance del SGC evallen los resultados (4.1y 4.2)
o Portafolio de producto y/o servicios
Se cuenta con un Mapa de procesos, | Mapa de procesos integral, por lo cual se recomienda
el cual no se encuentra direccionado | que se establezca de manera que permita a la
desde la Alta Gerencia. organizacién definir sus procesos. Se puede cumplir con
Por otra parte se comenzd a trabajar | este requisito mediante:
SGl 4.4 4.4 en la caracterizacion de procesos de: |e  Acta de Reunién donde se discuti6 la perspectiva de
Admisiones; Apoyo Diagnéstico; Ciclo de vida
Cirugia; Hospitalizacion; UCI; |e Las caracterizacion de procesos (entradas y salidas,
Consulta Externa; SIAU; Gestion indicadores, objetivo, requisitos, recursos, riesgos,
Ambiental; Transporte Asistencial lideres, informacién documentada)
S.e cu_gnta con .EI apoyo .de la "’."Fa e Acta de Reunidn de Rendicion de cuentas
. direccion permitiendo la integracion . . .
Liderazgo y . e Presupuesto firmado por la Alta Direccion
Compromiso 51 51 de los Procesos, compromet!endo .aI e Organigrama y manual de funciones
personal administrativo y asistencial 7 N .
para el mejoramiento de los procesos. | ® Acta de revision y actualizacion de Organigrama
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Cuadro 5

(Cont...)
) REQUISITOS COMUNES ) )
TITULO NORMAS ISO ¢ QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001:2015 14001:2015
Se cuenta con una politica de calidad la ¢ Acta de Reunion (Donde se establece la
cual permite ser un referente para el politica del SGI)
Politica SGI 5.2 5.2 establecimiento de los objetivos e Publicacién en medio fisico en cartelera
Se cuenta con una politica de Gestion |e Publicacién en pagina web
ambiental _ e Registro a la socializacion de politica
Manual de funciones docu'mentado Pero | . perfiles de cargo
Roles, gue no se encuentra actualizado : i
o . ; . e Estudio de puesto-Validacion de cargas
responsabilidad y 5.3 5.3 Seguimiento de acciones correctivas, e Informes de desempefio v meior
autoridad preventivas y de mejora ormes de fese pe 0y eJo_a}
Plan de humanizacion e Actas de conformacion de Comités.
S > de ri q e Reunion en donde se identifiquen riesgos y
e cuéanta Icon una matné :e r!es?tos”e oportunidades (4.1 y 4.2)
acuerdo a los procesos de la institucion | | 5.1 e accién compromiso
teniendo en cuenta: actividades, causas, . .
. ivel de ri | e Instrumento de controles: (Metodologia
Acciones para 6.1 6.1 consecuencias, nivel de resgo, colntro ©s, 31000, Plan de calidad)
abordar riesgos y 6.1.1 6.1.1 acciones preventivas y responsables e Matriz de riesgos
oportunidades Se tienen identificados los principales |°* Actabde_,regnlon Qe da”"?‘"s's’ revision 'y
riesgos por servicios dentro del Programa aprobacion de matriz de riesgos
de seguridad del paciente . :glformamon documenta de la Gestidon de
iesgos
Se cuenta con objetivos estratégicos los
cuales se analizan mes a mes en los |® Objetivos alineados a la Politica del SGI
Objetivos y Comités de Calidad. _ e Matriz de cumpllm|ento mteg_ral_
e, Se cuenta con un manual del Sistema de |e Procesos asociados a los objetivos
planificacion para 6.2 6.2 - ; .
loararlos Informacion para la Calidad, en el cual se |e Indicadores
9 indican los objetivos institucionales, |¢ Fecha de cumplimiento
obligatorios, reportes a clientes externosy |s  Seguimiento y medicién
responsables
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Cuadro 5

(Cont...)
) REQUISITOS COMUNES ) )
TITULO NORMAS ISO ¢ QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001:2015 14001:2015
Socializacién de la importancia de tener |e  Matriz de cambios
Planificacion de 6.3 6.1.2(a,b) documentado los procesos, ademas de |e  Actualizacién y documentacion de riesgos
cambios ‘ B contar con las herramientas necesarias y oportunidades
para cumplir con cada proceso e Matriz de aspectos e impactos ambientales
En las caracterizaciones de procesos |® Plan operativo anual de inversion
gue actualmente tiene la Clinica se | Rendicion de cuentas
establece los recursos del proceso, sin |e  Plan financiero
Recursos 7.1 7.1 embargo no se tiene el cubrimiento del [e  Actas de aprobaciones de ejecuciones
100% de los procesos. presupuestales
Capacidad instalada del personal de |e Contratos documentados, validados,
acuerdo a los servicios ofertados firmados y aprobados.
Se cuenta con una herramienta que _ _
permite verificar la competencia del |* Estudio de puesto de trabajo
personal de acuerdo a su educaciéon y |® Manual de funciones
experiencia e Check list de validacion de competencias
Competencia y Toma 7.2 7.2 Se cuenta con un procedimiento de |e Plan de capacitacion
de Conciencia 7.3 7.3 induccion y reinduccion del personal en |e  Ejecucion y Evaluacion de capacitaciones
el cual se establece la comunicacién de |e Procedimiento de toma de conciencia
la politca y objetivos de calidad, |« Comunicacién de indicadores
g‘éeg'és de los requisitos del SGC y |4 |Lista de adherencia (Procedimientos)
No se cuenta con un proceQ|m|ento d_e e Matriz de comunicaciones (interno vy
comunicaciones al cliente interno, sin externo)
Comunicacion 74 7.4 embargo si cuenta con informacion e Procedimiento de Comunicacion
8.2.1 ’ documentada sobre la gestion y tramite Atencién de PORSFE (G fici
de PQRSF (peticién, queja, reclamo, |* e?cu:n ae dQ q ( or_relos, ? Icios,
sugerencia y felicitacion) contestaciones de redes sociales, etc)
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Cuadro 5

(Cont...)
REQUISITOS COMUNES
TITULO NORMAS ISO ¢QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001:2015 14001:2015
Se cuenta con un Manual de Procesos y procedimientos
de calidad, procedimiento de control de la informacién
documenta.d,a en la que se dgflnen Io§ J|neam|entos para Listado maestro de
la elaboracion y control de la informacién documentada d .
o . - ocumentos internos y
Se cuenta con procedimiento de control de la informacion externos
Informacion 75 752 documentada en la que se definen la normalizacion de los Procedimiento de creacion
documentada ' e documentos en donde se identifica el documento, se o y
controla la version, la fecha del documento, referencias, actual|zaC|on_<'je docum(_-:-ntos
ademas de especifica el formato en el cual se encuentra Implem_e,ntamon de un sistema
la informacion documentada en las areas (magnético, de gestion documental
fisico) y las personas responsables de la elaboracion,
revision y aprobacién del documento
Procedimiento de atencién al
Dentro de la planeacion estratégica, la institucion cliente  (identificacion  de
contempla dentro de su perspectiva de procesos el necesidades)
cumplimiento de los requisitos minimos de habilitacion Procedimiento de
Planificaciéon 8.1 8.1 para la prestacién de servicios, de acuerdo a lo estipulado adquisiciones (criterios)
en la Resolucion 3100 de 2019. Procedimiento de
También se cuenta con la autoevaluacion de servicios y identificacién y evaluacién de
cronograma de auditorias a proveedores contratados aspectos e impactos
ambientales- IDASVI
En los contratos o convenios se determinan los Matriz de requisitos legales
requisitos para la prestacion de servicio de la (integral)
Requisitos 822 6.1.3 poblacion asegurada, asi como de las Procedimiento de
Legales - 9.1.2 responsabilidades que tiene la institucién en cuanto Identificacion de requisitos
a reporte de informacion e indicadores de acuerdo a legales
la periodicidad segun corresponda Actas de socializaciéon
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Cuadro 5
(Cont...)

REQUISITOS COMUNES

TiTULO NORMAS ISO ¢ QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001: 2015 | 14001:2015
Se cuenta con un plan de mantenimiento
de logistica e infraestructura 'NFRAEST_RUCT_URA:
Se cuenta con areas de trabajo para el [* Inventario equipos
desarrollo de actividades e Hoja de vida equipos
La organizacion realiza inspecciones de las |® Actas de entrega
actividades realizadas ¢ Programa de mantenimiento
Se cuenta con un Protocolo de manejo
para las tecnologias existentes en la | AMBIENTE:
714 Clinica,_en el cual se es_table_ce los tipos de | Manual de convivencia
7'1'3 mantenimiento, call_braglo_nes, uso
7'1'5 adecuado de equipos biomédicos, ademas | RECURSOS DE SEG_UII_\/IIENTO: o
81 de contar con un cronograma de |e Programa de seguimiento y medicion
Control 8.3 8.1 mantenimiento preventivo y calibraciones del producto y/o servicio
Operacional 8.4 ' Identificacion de guias de uso al 100 % de [e Certificado de  calibracion y
8:5 los equipos que lo requieren verificacion.
85 !_a, organizacion cuenta con el per§o_nal e Programa de calibracion,
87 |doneq para la prestacion de SEIViCios, |e  Informes de laboratorio.
ademas de contar un plan de capacitaciéon
institucional DISENO:
Dentro de la planeacion estratégica, 1a | Procedimiento Disefio
institucion contempla dentro (_je_ SU|e Ficha de Disefios (Entradas,
perspectiva _d_e procesos el cumpl_lr_nle_rI:[o cronograma, revisiones y
de los reqwsnp,s minimos .de habilitacion verificaciones)
para la prestacion de servicios, de acuerdo |, Regyitados de analisis y pruebas
goltlngestlpulado en la Resolucion 3100 de piloto (Validaciones)

65




Cuadro 5
(Cont...)

REQUISITOS COMUNES

TITULO NORMAS ISO ¢QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001:2015 14001:2015
También se cuenta con la autoevalgaci,c')n de | COMPRAS:
servicios y cronograma de auditorias a |, procedimiento de compras (incluye
proveedores contratados B seleccion proveedores, seguimiento y
Se cuenta con modelos de atencién y plan de evaluacion)
contingencia ante novedades de servicios en |, \/erificacion compras (Requisicién)
?;brzualgls Sc’:zggitclyﬁCapae:alase;:\i?;crsrdorﬁ e Cartas de resultados de evaluacion
redireccionamiento a los usuarios CONTROL PRODUCTO:
En los contratos o convenios se determinan e Manuales de roauctos Planillas
los requisitos para la prestacion de servicio roduccién. Re orE[)e de anofmalidades
7.1.4 de la poblacién asegurada, asi como de las P - Rep '
7.1.3 responsabilidades que tiene la institucion en ENTREGAS:
7.1.5 cuanto a reporte de informacién e .  Actas d'e roducto vio  servicios
8.1 indicadores de acuerdo a la periodicidad oo P : y '
Control 83 8.1 seg(in corresponda Certificados de calidad del producto.
Operacional 8.4 Se cuenta con caracterizaciones de procesos Encuestas.
8.5 en los que se determinan las entradas y .
8.5 salidas para el desarrollo de actividades SALIDA_S NO CQNFO.RME.,S' .
8.7 No se cuentan con informacion | Registros de identificacion de salidas no
documentada, evidencia o actividades para conforme;. )
las salidas del disefio y desarrollo o para los |* Procedimiento de salidas no conformes.
cambios de estos. (Entrada Registros de Quejas Yy
Procedimiento de auditorias internas y Reclamos)
externas _
Se cuenta con un programa de Seguridad del AMBIENT_ALES' o
Paciente en donde se realiza andlisis de los |®* Procedimiento de trabajo integrales
Eventos Adversos, Incidentes y (condiciones de calidad, condiciones
Complicaciones, a pacientes durante su ambientales y de seguridad)
proceso de atencién_ o Contratos con prOVeedoreS
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Cuadro 5

(Cont...)
REQUISITOS COMUNES
TITULO NORMAS ISO ¢QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001:2015 14001:2015
Identificacion de Amenazas
Procedimientos de atencion de
Se cuenta con un plan de emergencias en el que emergencias (PON)
Preparacion y incluye qué hacer en caso de un accidente Plan de emergencias (actualizado)
respuesta ante N/A 8.2 radiolégico, teniendo en cuenta que por ser una Simulacros (videos, fotos, listados,
emergencias institucion de salud presta servicios con equipos programados circulares)
generadores de radiaciones ionizantes Capacitacion y certificaciéon de brigadas
Rutas de evacuacion
Puntos de encuentros
Se cuenta con un Manual del sistema de Acta de Comité Integral
informacién el cual involucra los indicadores de Revision por la Direccion
seguimiento a riesgos, de accesibilidad, Seguimiento a las acciones para
seguridad, oportunidad, satisfaccién y de la abordar riesgos y oportunidades
operatividad de las areas. Encuestas de satisfaccion al cliente
91 Se ha establecido la periodicidad de los Procedimiento de seguimiento vy
9 1 1 indicadores para I_a toma de decisio_nes. _ medicién
Seguimiento y 9'1‘2 91 Se cuenta con |nd_|cador de satisfaccion del Fichas de indicadores (Incluyendo
medicion 9'1‘3 ' cliente y de fidelizacién de cuenta analisis)
o Se cuenta con proceso documentado de Seguimientos a las Acciones
encuestas de satisfaccién y manejo de PQRSF Correctivas/Acciones Preventivas
(manifestaciones de los usuarios) Seguimiento a controles (Matrices de
Se realiza la medicion mensual de los requisitos legales, matrices ambientales
indicadores de cada uno de los procesos con y SST)
respecto a la seguridad en la atencion, Fichas de indicadores (Incluyendo
satisfaccion global, desempefio de proveedores andlisis)
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Cuadro 5

(Cont...)
) REQUISITOS COMUNES ) )
TITULO NORMAS ISO ¢ QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001:2015 | 14001:2015
Se cuenta con un procedimiento de auditorias internas, _
plan de auditorias de los procesos asistenciales Programa de auditoria
se cuenta con documento que define los lineamientos Actas de Auditoria (apertura, balance
Auditoria para la planificacién, ejecucion y seguimiento de las y de cierre)
9.2 9.2 Lo ) L
Interna Auditorias Internas y Externas, a través de la Informes de auditoria
evaluacion del grado de conformidad de los requisitos Procedimientos de auditoria
de las normas establecidas que permiten realizar la Plan de auditoria
mejora continua de los SGC
Cronograma de frecuencia Revision
Reunién con la alta gerencia para el andlisis de los por la Direccion
s 9.3 resultados de la medicién de los procesos periodos Acta de Revisién por la Direccién:
Revision .
9.3.1 Entradas (Tabla de contenido)
por la 9.3 . . . . .
) . 9.3.2 Se cuenta con planes de accion realizados por los Salidas (Oportunidades de mejora
direccion . . L ’
9.3.3 coordinadores para la mejora, medicion de los procesos Recursos)
y cumplimiento de condiciones minimas de habilitacion. Conclusiones (conveniencia,
adecuacién, eficacia y alineacién)
Se cuenta con un procedimiento para establecer las
condiciones, responsabilidades y actividades para
eora - e et o |+ Procedmiento _de _ acciones
No . ' . S preventivas, correctivas y de mejora
conformida 10.1 10.1 adopt.ar acciones y plantea}r acciones para posibilitar Formato de acciones preventivas
d — Accion 10.2 10.2 soluciones, que permitan eliminar las causas de las no correctivas v de meiora '
correctiva 10.3 10.3 conformidades reales y/o potenciales que puedan Act d y de mej lizad
reventivay afectar la eficacia, eficiencia y efectividad de los SG. ¢ asl € acciones analizadas 'y
P Se cuenta con el archivo de las PQRS, de buzén de resueltas
sugerencias, el documento el cual se da tramite a la
gueja y los planes de mejora.

Fuente: Elaboracion propia
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1.2. DETERMINAR LA ESTRUCTURA DOCUMENTAL CON BASE A LOS
PROCESOS DE LA CLINICA PARA EL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

En este segundo objetivo, se busca establecer la estructura documental
teniendo en cuenta los procesos de la clinica: Estratégicos, Misionales, Apoyo y
Evaluacion, a través de la identificacibn de la piramide documental, para
posteriormente elaborar las plantillas de documentacion teniendo en cuenta la
imagen corporativa, la estructura de documentos, su contenido e informacion
para que este cumpla con su proposito especifico y finalmente obtener un
documento para la elaboracion de la informacién documentada.

Por lo tanto, se realizé la recoleccién de la informacion y documentacion del
area de Gestion de la Calidad y Gestidon Ambiental, para su identificacion dentro
del SIG, teniendo en cuenta las normas ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015.

1.2.1. IDENTIFICAR LA PIRAMIDE DOCUMENTAL DEL SIG

Teniendo en cuenta los requisitos comunes del SIG, ya recopilados segun
las normas I1ISO 9001: 2015 e ISO 14001:2015, La siguiente imagen refleja la
estructura documental para la Clinica Buenos Aires S.A.S., e indica la
importancia de cada documento y su nivel en la jerarquia, asi como su aplicaciéon
y uso, en los siguientes cuatro niveles (Ver Figura 10):

NIVEL I: Documentos Estratégicos de la Organizacién. Se trata de
informacion documentada que define la orientacion de Clinica Buenos Aires
S.A.S., Son aquellos que ofrecen informacion sobre el deber ser de la
organizacién, constituyen los lineamientos generales que determinan el camino
a seguir por parte de todos los colaboradores. Aqui es donde se pueden
encontrar: La mision, vision, valores, el mapa de procesos de la organizacion,
politicas, objetivos del SIG; ademas de reglamentos y todos aquellos que por

regulaciones legales o disposiciones de la organizacion se deban constituir.

NIVEL Il: Documentos Orientadores. En este nivel se encuentran los
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manuales; siendo el Manual del SIG él que incluye todos los procesos de la
Organizacion y sus interacciones reflejadas a través de los documentos de
caracterizacion de procesos; asi como el alcance del Sistema del SIG de la

Institucion.

AREA DE GESTION AREA DE GESTION DE
AMBIENTAL CALIDAD

Momas y Requisitos establecidos
Palitica de Gestidn ambiental
Ohbjefivos de Gestion ambiental

Mormas y Requisitos establecidos
—_— Pul_iﬁ de Calidad
Ohjetivos de Calidad
Mapa de procesos

p—

Manusl de Procesos y Procedimientos
Caracterizacion de Gestion Ambiental
Matriz de Aspectos & Impactos Ambientales

Manual de Calidad
Caracterizacién de Calidad

Procadimientos. guiss vy
protocoles de atencion e
—_ instructivos, para  los
procesos identificados en

Procedimientos, guias v
protocolos de  atencidn e
insfructivos, para log dp—
procesos identificados en el
manusal, incluidos lo=
documentos externos que
apoyan la operacién

Manual del SIG, y Caracterizaciones
Nivel 2

el manusl, incluides los
documsentos externos que
spoyan |2 operacidn

Registros v

Listas de Chegueo Registroz v

que describen los Listas de Chegueo

resultsdos  de = sty que describen los

sjacucian de resultados  de |z

sctividades ejecucion de
actividades

Figura 10. Estructura de la documentacion del SIG
Fuente: Elaboracion propia

NIVEL Ill: Documentos Operativos. Son documentos que describen la
forma especifica de realizar actividades en cada seccion de la Organizacion para
dar cumplimiento a los objetivos de los procesos descritos en el Manual del SIG.
Aca se pueden encontrar: Procedimientos (que se acompafian en algunos casos
de instructivos de trabajo), Guias y Protocolos de atencion que ayudan a cada
colaborador a desempefiar mejor sus funciones y responsabilidades. En este
nivel también se encuentran los documentos externos que apoyan la operacion.

NIVEL IV: Documentos de Seguimiento y Mejora. Estos son documentos

llamados registros, describen los resultados de la ejecucion de las actividades
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mencionadas en los procedimientos, aportando evidencia objetiva de su
realizacion. Los registros ayudan a garantizar la trazabilidad de los procesos
dentro de la organizacion y ofrecen informacion cualitativa y cuantitativa respecto
a la forma en que se cumplen los objetivos y las metas propuestas por la
Organizacion, permitiendo hacer seguimiento y reorientar acciones para

garantizar los logros esperados.
1.2.2. ELABORACION DE PLANTILLAS DE DOCUMENTACION

Esta actividad se encuentra encaminada en desarrollar una plantilla
documental, en donde se representaran los documentos institucionales de la
Clinica Buenos Aires, teniendo en cuenta la imagen corporativa, en donde se
define el encabezado, final de péagina, tipo de letra, margenes, identificacién
documental:

Portada: Todos los documentos del SIG elaborados internamente seran
identificados por medio de la portada y del encabezado que se muestra en la

siguiente imagen. (Ver Figura 11).

N CLNICA
/N~ BUENOS AIRES

Compromiso & Bienestar

TIPO Y NOMBRE DE
DOCUMENTO

Figura 11. Portada de Documentos
Fuente: Elaboracion propia

71



Portada: La portada deber& contener:
o Logo de la Institucion
o El tipo y nombre del documento en letra ARIAL tamafio 36 color gris y
mayuscula.
o No se debe paginar la portada ni incluir encabezado

Encabezado: Son las descripciones que identifican a un documento, este
debe ir al inicio de todas las hojas de los documentos del SGI Asi (Ver Imagen

11):
Campo 1 Campo 2 Campo 3

} . |

CODIGO [ XX-XX-X
; : ~LINICA VERSION| 01T
N CLNICA NOMBRE DEL DOCUMENTO Campo 4
“W.BUENOS AIRES FECHA | 06/15 __|—~ ?
- HOJA | 12724 oo

\_l

Campo 8

Figura 12. Encabezado de documentos
Fuente: Elaboracion propia

v' Campo 1: Destinado para el logotipo de la institucion.

v' Campo 2: Se coloca nombre del documento en mayusculas, letra tipo Arial,
tamafio 12 en negrilla y centrado.

v' Campo 3: Se coloca el codigo del documento.

v' Campo 4*: Es la version del documento, es decir, el nimero del consecutivo
con el cual se especifica el nivel de modificaciones, iniciamos con el nimero
01.

v' Campo 5*: En este campo se coloca la fecha (mes-afio) regir el documento
(luego de su revision y aprobacion). Esta se cambia cada vez que sea
modificado el documento.

v' Campo 6*: Corresponde a la paginacién, es decir, numero de consecutivo
con el cual se identifica la pagina u hoja y la cantidad del documento (pagina

x1y).
v El tamafio de la fuente a utilizar sera de 7
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Final de P4gina: En este se identifica el cargo de la persona que elabora,
la persona que revisa y la persona que aprueba y codifica el documento. Este
solo se anotara en la ultima hoja. El pie de pagina debe ir al final del formato en
tipo de letra ARIAL NARROW, tamafio 9. Para todos los documentos elaborados
en archivos Word se debe realizar el siguiente pie de péagina, letra ARIAL
NARROW, tamafio 9 (centrado), asi:

CONTROL DE DOCUMENTOS
VERSION ELABORD REVISO APROBO
Seriala (Cargo de lals) Personals) que Cargo delals) Personals) que | Cargo delals) Personals) que
Nimero de elaborain) &l documento revisa(n) el documento aprughan) el documento
Versia Fecha de Elgboracion Fecha de Revision Fecha de Aprobacion
arsidn . . .
adimm/azaa adimm/azaa adimm/aaaa

La Gltima version de cada documento serd |3 Gnica valida para su utiizacion y estard disponible en |a plataforma de gestion
documental de Clinica Buenos Ares 5.4.5.

Figura 13. Final de pagina
Fuente: Elaboracion propia

Tipo de letra: Todos los documentos deben estar diligenciados con letra
tipo Arial y en tamafio 11, los parrafos deben estar justificados y en interlineados
sencillo. La negrita se utilizara para resaltar palabras que requieran y letra
inclinada para palabras que no sean en el idioma espafiol.

Margenes: Superior e inferior de 2.54 cm., Izquierdo y derecho de 1.91 cm.

Identificacién/Codificacion: Esta conformado por tres caracteres y dos
digitos teniendo en cuenta el proceso al que pertenece, el tipo de documento y
el consecutivo numérico con dos digitos. El responsable de aseguramiento de la
calidad es el responsable de asignar y controlar la codificacion de los
documentos. El responsable del area o del proceso, con el apoyo del
Responsable de Calidad, identifican que tipo de documento se requiere para
iniciar la elaboracion, considerando el Cuadro 6., de identificacion documental de
Procesos y Subprocesos para la elaboracion de documentos.
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Cuadro 6
Identificacion documental

TIPO DE - FORMA DE
CODIGO INFORMACION QUE CONTIENE VISUAL IZAR
XX Caodigo del subproceso responsable de los Tiene letras
documentos
YY Prefijo del tipo de documento Tiene letras
00 Consecutivo del tipo de documento Tiene do:oil%lios, nicla

Fuente: Elaboracion propia

La codificacién de los documentos de Alianza Diagnostica, tienen la

siguiente estructura: XX-ZZ-00. Por ejemplo (Ver Figura 14):

qocnsufo

plocezo dne dsUELY 6|

11bo g6 gocnwsuio
(BUWEL QOCIEULD)

MMUELD  COUSSCMfIAD

HAAND

NELLET

WEILL

bloce20 FE2{10U g6 CINg3q

MNUIELO COUZECTIAD ]

LOCEQIUIEU[0Z 46 ClIqaq
CC-AVM

qe

blocezoz A

Figura 14. Codificacion de documentos

Fuente: Elaboracion propia

Contenido minimo de los documentos. La redaccion de los capitulos de

los documentos: Procedimientos, Instructivos, Guias, Protocolos y Manuales, se

har& teniendo en cuenta la siguiente informacion, segun aplique al tipo de

documento (Ver Cuadro 7):

Cuadro 7
Relacion de las secciones de acuerdo con el tipo de documento
SECCIONES
DO-I(—:IE?AEDNETO Objetiv I I?escri_p(_:ién/D Documentos| ., . |Control de
Alcance | Responsables | Definiciones | isposiciones ) Bibliografia ) Anexos

o} grales relacionados Cambios
Manual Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Protocolo SI Sl SI SI Sl Sl SI SI SI
Procedimiento SI Sl SI SI Sl Sl SI SI SI
Guia Sl Sl NO Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Instructivo SI Sl NO NO Sl NO NO Sl NO
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Cuadro 7.

(Cont...)
SECCIONES
TIPO DE Obieti Descripcién/D] A Control d
DOCUMENTO I€V 1 Alcance | Responsables | Definiciones | isposiciones | 20CUMEMOS| giplingrafia | “O"0! %€ Anexos

o] grales relacionados Cambios
Programa Sl Sl Sl Sl SI SI Sl S S
Caracterizacion | Sl Sl Sl NO NO Sl NO SI NO
Ficha Técnica SI Si SI NO NO NO NO NO NO
Plan Sl Sl Sl Sl S S Sl S S
Formato NO NO NO NO NO NO NO NO NO
Lista de Cheque( SI Sl NO NO NO NO NO NO NO

Fuente: Elaboracion propia

A continuacién, se relacionan en el Cuadro 8, los tipos de documentos:

Cuadro 8
Tipo de Documentos
CODIFICACION | TIPO DE DOCUMENTO

MA Manual
GA Guia de Atencion
PT Protocolo
PR Procedimiento
IN Instructivo
FO Formatos
PO Politica
CA Caracterizacion
PL Plan
PG Programa
FL Flujograma

Fuente: Elaboracion propia

Los siguientes documentos no se le generan una seccion de cambios:

Formatos, Esquema o flujo grama, Politica, Actos administrativos,

Caracterizacion, Instructivo, Politicas.
Para el caso de los Actos Administrativos se identificaran de la siguiente

manera (Ver Cuadro 9):
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Cuadro 9
Identificacién de Actos Administrativos

IDENTIFICACION DESCRIPCION
ACTO ADMINISTRATIVO 1. Texto que indica que es un Acto Administrativo
2022-01 2. Afo y consecutivo de emisibn del acto

(21 DE DICIEMBRE DE 2022) 3. Fecha de emision del acto administrativo

administrativo

Fuente: Elaboracion propia

Procesos institucionales. De acuerdo con el diagnéstico realizado, se

realiza actualizacion del Mapa de Procesos de la institucion, teniendo en cuenta

la integracion de los Sistemas de Gestion de Calidad y Gestion Ambiental, a SIG.

La Clinica Buenos Aires ha definido un modelo de gestién por procesos en el

cual las actividades se desarrollan con el fin de lograr la mejora continua en el

desempefio y en la capacidad de aumentar la satisfaccion de las personas

atendidas y partes interesadas respondiendo a las necesidades y expectativas

identificadas, como se observa en la Figura 15.

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS

| PROCESDS ESTRATEGICOS

Gestion Gerencial = S
Gestion Financiera

PROCESOS MISIONALES ‘

| ATENCION INTEGRAL AL USUARID

Sistema Integrado de { Gestion

UMIDAD QUIRURGICA E

UNIDAD AMBULATORIA RUERTACE

Apoyo Diagndstico y l —

Complementacion
Terapéutica

General y
Especializada \ Atencién Inmediata

‘ GESTION EN SEGURIDAD DEL PACIENTE ¥ DEL RIESGO /

PROCESOS DE APOYO

l Gestidn del Talento Humano | l Compras

\ Consulta Externa l Quirdrgico

| Gestion de Mantenimiento \ l Gestidn de la Informacidn |

Figura 15. Mapa de Procesos Actualizado
Fuente: Elaboracion propia

SYAVS3IYILNI SALHVd SYT 30 NOIJIVLSLLYS
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El mapa de procesos permite identificar los procesos a través de los cuales
se cumple con la mision institucional. Los procesos de la Clinica se clasifican en
tres tipos: Procesos Estratégicos, Procesos Misionales y Procesos de Apoyo, se
explican de la siguiente forma:

Procesos Estratégicos: Estan relacionados con la planificacion
estratégica, el establecimiento de politicas, la fijacion de objetivos, la provisiéon
de comunicacion, el aseguramiento de la disponibilidad de recursos necesarios,
las revisiones por la Alta Direccion. Integra lo relacionado con la medicion y
recopilacion de datos para realizar el analisis del desempefio y la mejora de la
eficacia del Sistema Integral de Gestidn. Incluye la medicion, seguimiento y
auditoria, acciones correctivas y preventivas. Clinica Buenos Aires tiene tres

procesos estratégicos como se muestra en el cuadro 10:

Cuadro 10
Procesos Estratégicos

PROCESO SUBPROCESOS
Gerencia

Gestion Gerencial ., e
Gestion Juridica

. Gestion de la Calidad
Sistema Integrado de

Gestion

Gestion Ambiental

Contabilidad
Gestion Financiera

Facturacion/cartera

Fuente: Elaboracion propia

Procesos Misionales: Comprenden el propdésito de la institucion e incluyen
todos los procesos que proporcionan el resultado previsto por la organizacion,

se cuenta con 7 procesos misionales (Ver Cuadro 11):
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Cuadro 11
Procesos Misionales

PROCESO SUBPROCESO
Consulta Especializada Consulta Externa
Laboratorio Clinico
Apoyo Diagnostico y Toma de muestras Lab.
Complementacion — -
Terapéutica Gestion Pre transfusional

Servicios Farmacéutico
Cirugia
Central de Esterilizaciéon
Transporte Asistencial

Quirurgico

Atencion Inmediata .
Atencion del parto

Unidad de Cuidados Intensivos Adultos
Internacion Neonatal
Hospitalizacion General Adultos

Servicio de Informacion y atencién al

Atencion Integral al Usuario Usuario-SIAU
Referencia y Contrareferencia
Gestion del Riesgo Seguridad del Paciente

Fuente: Elaboracion propia

o Procesos de Apoyo: Ayudan a mantener los procesos misionales,
incluyen todos aquellos procesos para la provision de los recursos que son
necesarios en los procesos para la gestién de una organizacion, la realizacién y

la medicion. La institucién cuenta con 4 procesos de apoyo (Ver Cuadro 12):

Cuadro 12
Procesos de Apoyo

PROCESO SUB PROCESO

Tecnologias de la Informacion

Gestion de la Informacion ;
Archivo

Talento Humano

Gestion de Talento Humano Seguridad y Salud en el Trabajo
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Cuadro
(Cont.

12,
.

PROCESO

SUBPROCESO

Gestion de Mantenimiento

Mantenimiento e Infraestructura

Mantenimiento Biomédico

Compras

Almacén e inventarios

Activos Fijos

Fuente: Elabora

cion propia

Teniendo en cuenta el mapa de procesos de la institucion, se realiza la

identificacion de cada proceso. (Ver Cuadro 13).

Cuadro

13

Tabla de identificacion documental de Procesos y Subprocesos para la
elaboracion de documentos Clinica Buenos Aires S.A.S.

UBICACION EN
MAPA DE PROCESO SUB PROCESO SIL%IE)'A(‘:SEggL
PROCESOS
) ) Gerencia
Gestion Gerencial p T GE
Gestion Juridica
Gestion de la Calidad

PROCESOS Sistema Integrado de Gestion SIG

ESTRATEGICOS Gestiéon Ambiental

Contabilidad

Gestion Financiera SA

Facturacién/cartera
Consulta Especializada Consulta Externa CE

Laboratorio Clinico

PROCESOS
MISIONALES Toma de muestras Lab.
Apoyo Diagnostico y
= - _ _ AD
Complementacion Terapéutica | Gestién Pre transfusional
Servicios Farmacéutico
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Cuadro 13

(Cont...)
UBICACION EN
MAPA DE PROCESO SUB PROCESO SF',%%;}:SEQEL
PROCESOS
L Cirugia
Quirdrgico Central de Esterilizacion CX
Atencién Inmediata Transpo'r,te Asistencial Al
Atencion del parto
Unidad de Cuidados
Internacion Intensivos Adultos Neonatal IN
PROCESOS Hospitalizacion General
MISIONALES Adultos
Servicio de Informacién y
Atencion Integral al atencion al Usuario-SIAU
) : AU
Usuario Referencia y
Contrareferencia
Gestion del Riesgo Seguridad del Paciente SP
Tecnologias de la
Gestion de la Informacién Informacioén TI
Archivo
Gestion de Talento Se E?ilggéo H;;uadngn o TH
PROCESOS DE Humano 9 Yy o SST
Trabajo
APOYO —
Gestion de Mantenimiento e
e Infraestructura GM
Mantenimiento — - -
Mantenimiento Biomédico
Almacén e inventarios
Compras Activos Fijos M

Fuente: Elaboracion propia

Los demas documentos contemplados en la piramide documental tendran
una estructura de acuerdo con las necesidades que cada proceso considere
pertinente.

Control de cambios. La identificacion de los cambios se hace en el mismo
documento subrayando el texto modificado, adicionalmente se genera una
seccion de cambios que a traves de una tabla se describe la fecha, la redaccion
del cambio y la version del documento. Para prevenir el uso no intencionado de
las versiones obsoletas, se destruirdn los documentos una vez estén aprobadas

las nuevas versiones. (Ver Cuadro 14). Se utilizara letra Arial tamafio 11.
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Cuadro 14

Control de Cambios.

CONTROL DE CAMBIOS

N° Version Numeral Cambio realizado Motivo Fecha _del
cambio
Numero de Se registra | Se registra S _
version DD/MM/AAA | concretamente o .| oe registral
segin los A aprueba la | el cambio (IjErr]nlswn/Actuallzau DD/MM/AAAA
cambios nueva realizado en el aprueba El
hechos. version documento nueva version

Fuente: Elaboracion propia

Anexos: Informacion adicional que forma parte del documento (Tablas,

esquemas, graficas, entre otros) estos son incluidos cuando sean aplicables.

Actualizacion y Modificacion de Documentos. La actualizacion de los

documentos del SIG de Clinica Buenos Aires S.A.S. se hara por tiempo cada dos

(2) afios, o cada vez que se requiera por cuestiones de legislacion, normatividad

0 necesidad imperiosa.

Las modificaciones a los documentos se realizan con base en cambios

estructurales, de proceso o resultados y pueden ser por:

e Nuevas incorporaciones tecnoldgicas en las formas de trabajo que impliquen

cambiar los métodos.

e Implementar mejorar a los procesos que aumenten la efectividad, lo cual

implica modificaciones a los documentos del sistema.

e Por solicitud de accién correctiva como resultado de las auditorias internas o

externas del SIG

e Por la apertura de nuevas sedes 0 NUEVOS Servicios y que requieran estar en

el cuerpo de algun documento.

Por lo anterior, se llama control de cambios o de versiones, a la gestion de

los diversos cambios que se realizan sobre el contenido de algin documento. El

control de cambios facilita la rapida identificacion de los cambios aplicados a un

documento y evita que se usen documentos obsoletos. Todo cambio se solicita
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a través del formato SOLICITUD DE ELABORACION, MODIFICACION Y/O
ELIMINACION DE INFORMACION DOCUMENTADA

Cada vez que se realice una modificacion importante de un documento se
editara una nueva version de este, y el numero sera el inmediatamente superior
al de la version que ha sido modificada. Todas las versiones empezaran con el
namero cero uno (01) y en la descripcién de la modificacién de esta primera se
escribira la palabra emision, para las demas, lo que corresponda a las
modificaciones aplicadas de acuerdo con el Cuadro 8.

Todos los cambios generados a los documentos originan nueva version,
excepto aquellos cambios relacionados con correcciones ortograficas, de
redaccion o de estilo; estos se podran realizan sin que ello implique el cambio de
version del documento, como tampoco el tramite de solicitud de modificacion.
Solo se deberan informar al area de Calidad cuando se identifiquen.

La persona responsable del diligenciamiento del cuadro de control de
cambios es aquella que realizo el cambio o modificacion, y en su defecto o
ausencia el lider de proceso.

Eliminacién y Control de Obsoletos. Cualquier persona tiene la libertad
de solicitar la eliminacion de los documentos mediante el uso del formato
SOLICITUD DE ELABORACION, MODIFICACION Y/O ELIMINACION DE
INFORMACION DOCUMENTADA, el lider del proceso hara la revision de la
solicitud y su pertinencia, diligenciando lo correspondiente en el formato, quien
posteriormente lo hara llegar a la oficina de Calidad quien ser& el responsable de
aprobar dicha eliminacién y hacer los cambios pertinentes tanto en el Gestor
Integral, como en el listado maestro de documentos.

Los responsables de los procesos donde se utilizan formatos pre-impresos
deben asegurar la eliminacion de todas las copias del documento desactualizado
cuando se actualicen o den de baja. Los documentos contenidos en el Software
“Gestor Integral” seran eliminados por parte de la oficina de Calidad.

Para los documentos que se eliminan de forma definitiva y no son

reemplazados por una nueva version, el codigo correspondiente se retirara del
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listado maestro, sin ser asignado a un nuevo tipo de documento. En caso de que
los documentos eliminados tengan copias en fisico y no sean destruidos sino
utilizados como papel reciclaje, deberan tener un sello que indique que se trata
de un documento obsoleto.

Para el control de control de documentos obsoletos la oficina de Calidad
hara uso del formato LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS, que
también sera de conocimiento de toda la Organizacién. Siempre se debera
comunicar la obsolescencia de los documentos para evitar su uso no
intencionado.

Listados maestros de control de documentos. Los controles de todos los
documentos pertenecientes al SIG, tanto internos como externos son
responsabilidad de la oficina de Calidad y se hara por medio de:

e Listado Maestro de Documentos Internos.
e Listado Maestro Documentos Externos.

En dichos listados se enuncian los documentos que hacen parte de cada
proceso y que deben ser controlados por el SIG. Los listados maestros estaran
disponibles para todos los colaboradores de la Organizacion que deseen
consultarlos, previa autorizacion de la oficina de Calidad.

Copias No Controladas. Los documentos que se descarguen o impriman,
sin autorizacion previa, son considerados NO CONTROLADOS; el uso de

versiones desactualizadas serd total responsabilidad del Lider de cada proceso

1.2.3. DOCUMENTO PARA LA ELABORACION DE LA INFORMACION
DOCUMENTADA

Con el objeto de garantizar la estandarizacion de la informacién
documentada de la institucion, se establece un documento en el que se resumen
los criterios de codificacion e identificacion de la informacion documentada que
hacen parte de la estructura documental de los SIG. A continuacion, se presenta

la estructura del documento (Ver Anexo B):
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A

5.

5.1.

Objetivo

Alcance

Responsables
Definiciones
Disposiciones generales

Estructura de la documentacion

5.2.Elaboracion y presentacion de la informacion documentada

5.2.1. Normalizacién de documentos

5.2.2. Copias no controladas

5.2.3. Descripcion de actividades

6.
7.

Documentos relacionados

Bibliografia

A continuacién, se presentan las actividades y una breve descripcion que

se resumen la elaboracién de la informaciéon documentada con su responsable y

su medio de verificacion. (Ver Cuadro 15).

Cuadro 15
Actividades para la elaboracién de la informacién documentada
0 REGISTRO
N ACTIVIDAD RESPONSABLE /DOCUMENTO
IDENTIFICAR NECESIDAD DE CREAR Correo  Electronico o
formato SIG-F-03
DOCUMENTO. .
o . CREACION,
Identificar la necesidad de elaborar documento| Responsable y/o 2
. - MODIFICACION Y/O
1 |de su proceso. Dicha solicitud debe ser|gestor del proceso ELIMINACION DE
notificada al responsable y/o gestor del proceso A
a través del correo electrdnico, u otros medios INFORMACION
' ' DOCUMENTADA
EVALUAR Y ANALIZAR LAS Res ble v/
NECESIDADES PRESENTADAS ponsable y/o
2 ; . L gestor del N/A
Evaluar y analizar la necesidad de creacion
e N proceso
modificacion o eliminacion de documento.
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Cuadro 15
(Cont...)

No

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

REGISTRO
/DOCUMENTO

COMUNICAR LA APROBACION O NEGACION
Una vez aprobada o negada la necesidad

Responsable

Correo Electrénico o
formato SIQ-F-OB
CREACION,

3 . y/o gestor del MODIFICACION Y/O
presentada se informa a los responsables para su 10CeSO ELIMINACION DE
elaboracién o modificacion. P ' INEORMACION

DOCUMENTADA
ELABORAR, MODIFICAR DOCUMENTO: Documento
Crear o modificar el documento segun la| Responsable elaborado o

4 |estructura de los documentos. y/o gestor del modificado/

Para el caso de modificaciones se debe solicitar proceso Correo Electrénico u
el documento editable al Administrador del SIG. otro medio
REVISION DEL DOCUMENTO FINAL Responsable

5 Una vez realizados los ajustes el duefio del /o pestor del Correo Electrénico u
proceso le da el visto bueno a la creacion o y gr]oceso otro medio
modificacion del documento. P
SOLICITAR CREACION MODIFICACION O Correo electronico del
ELIMINACION: proceso.

Con el documento elaborado o modificado en Responsable SIG-F-03

6 version editable se procede a diligenciar el /o pestor del CREACION,
Formato Solicitud para crear, modificar o y Qr]oceso MODIFICACION Y/O
anulacion de documentos llenando los campos P ELIMINACION DE
pertinentes. Asi como para la eliminacién de INFORMACION
documentos. DOCUMENTADA
REVISION DE LA SOLICITUD Y DEL
DOCUMENTO.

Recibida la comunicacién, el proceso de Responsable
GESTION DE CALIDAD revisa el documento y la b - L

7 g e - del GESTION Correo electronico
Solicitud para crear, modificar o anulacion de DE CALIDAD
documentos cumplan con los estdndares
establecidos en este procedimiento y sus
Anexos.

COMUNICAR LA APROBACION O NEGACION
Una vez aprobada o negada la solicitud se Responsable

8 informa a los responsables del proceso para su del GESTION Correo electrénico
aprobacion. DE CALIDAD
Si es Negada se comunica y fin de
actividades.

CODIFICAR DOCUMENTO
Asignar cddigo al documento y registrar la| Responsable Slfﬂiéosz.rl‘ngTg‘g o

9 |informacién dentro del listado maestro de| del GESTION DOCUMENTOS

documentos. Los cédigos se asignan de acuerdo| DE CALIDAD INTERNOS

con lo establecido en el presente procedimiento.
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Cuadro 15

(Cont...)
N° ACTIVIDAD RESPONSABLE IIEOE((:;LIJSI\/ITS\(I?FO
DISTRIBUIR DOCUMENTO: SIG-F-04
El responsable del sistema de GESTION DE CONTROL DE
CALIDAD realiza la entrega del documento| Responsable del REGISTROS
10 |revisado y aprobado al responsable del proceso| GESTION DE
ya sea en medio magnético, o se sube a laj  CALIDAD DIS?’II%ISFLJ%SION
plataforma KRYSTALOS y se dejara evidencia
. Do DOCUMENTAL
de ellos en el registro de distribucién documental
DIVULGAR DOCUMENTO:
El responsable del proceso es el encargado de
; ; oz Responsable y/o SIG-F-06
11 realizar la dlv.L;.Igacmn del ?ocymento gue se ha gestor del DIVULGACION
creado o modificado, con el objetivo de mantener, proceso DOCUMENTAL
una comunicacién efectiva con el personal a su
cargo

FIN

Fuente: Elaboracion propia

1.3. ESTABLECER MECANISMOS DE CONTROL DE LA
DOCUMENTACION PARA EL SIG.

En esta fase se presenta una propuesta para el control de documentos y
registros que le sean aplicables a la institucién, teniendo en cuenta los criterios
de las normas del SIG segun las normas 1SO 9001:2015 e ISO 14001:2015, a
través del disefio de una matriz documental y un procedimiento en donde se

establezca el control de la informacién documentada del SIG.

1.3.1. PROPONER EL DESARROLLO DEL CONTROL DE LA INFORMACION
DOCUMENTADA.

El control de la informacion documentada permite mantener un buen
funcionamiento de los Sistemas de Gestidén, por lo tanto, se establece una

metodologia a todos los documentos internos y externos que hacen parte de la
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estructura documental, teniendo en cuenta diferentes aspectos como
actualizacion, aprobacion, control de cambios, almacenamiento, disponibilidad,
distribucion, control de obsoletos, uso y reuso.

Control de la informacion documentada para mantener. La Informacion
Documentada para mantener se organiza inicialmente Carpetas Digitales
estructuradas segun la oficina de Gestion de Calidad SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD en la carpeta Disco local (D), del PC del Administrador del Sistema
de Gestion de Calidad, en formato PDF y editable (OFFICE 365) para su
mantenimiento. La distribucion se realiza una vez el Administrador del Sistema
de Gestion de Calidad cargue la informacion al KRYSTALOS o se entregue en
fisico al responsable del proceso, adicionalmente se cuenta con la gestion de
usuarios en la plataforma KRYSTALOS con diferentes roles para su acceso

El administrador del SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD realizara Copia
BACK UP de las carpetas de la gestion documental y de las de los documentos
publicados y codificados minimos una vez cada 15 dias.

Manejo y control del listado maestro de documentos. Se realiza por
medio del SIG-F-02 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS. Este
documento se trabaja a través de la herramienta Excel, y contienen toda la
informaciéon de la documentacion de los Sistemas de Gestion incluida en la
piramide documental. (Los formatos en este listado se controlan como cualquier
documento).

En cualquiera de los dos casos (Listados Maestros) se maneja el codigo de
colores de la siguiente manera:

Color Rojo: Utilizado en las filas del registro para cada uno de los
documentos obsoletos controlados.

Color Amarillo: Utilizado para identificar que este documento esta
siendo objeto de solicitud de modificacién documental.

Color Verde: Utilizado para significar la version actualizada y vigente que
se encuentra en la institucion.

Para los dos casos se debe siempre tener trazabilidad de la
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documentacion, es decir adicionar filas en el registro con el siguiente
criterio.

Eliminacién: No se adiciona fila, se sombrea rojo.

Modificacion: Se adiciona una fila debajo del documento que se
encuentra en actualizacién se sombrea en amarillo, una vez realizado la
modificacion y que este se encuentre actualizado y aprobado, este se
sombrea rojo y la nueva versién se sombrea verde.

Creacion: Se adiciona fila segun criterio de creacion de documentos.

Control de la documentacién externa. El responsable de cada proceso
debe identificar los documentos de origen externo que apliquen y decidir, si se
trata de documentos legales, documentos que ofrecen orientacion para la
aplicacion de la normatividad, y/o otros documentos que se necesitan para la
eficaz operacion y control de las actividades. Se debe comunicar al Proceso de
Administracion del SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD, estas modificaciones
documentales siguiendo las Actividades del Numeral 6 de este Procedimiento.

El control y distribucion de documentos externos es responsabilidad de los
coordinadores, los cuales deben informar a la persona responsable del
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD sobre el ingreso o actualizacion de
documentos de origen externo que afectan la prestacion del servicio, quien lo
incluird en el LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS EXTERNOS, se realizara

el registro de:

o No. de copias: cantidad de copias de los documentos existentes en la
compaiiia.

o Ubicacion: Lugar especifico donde se encuentra el documento y sus copias.
o Responsable: Encargado del documento y de las copias.

Control de registros. Los registros corresponden a informacién contenida en
papel o medio magnético referente al desarrollo o resultados alcanzados en los
procesos y actividades del Sistema de Gestion de Calidad. Las actas, los
informes, los resultados de pruebas y formatos diligenciados hacen parte de los

registros del sistema de gestion de calidad
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Identificacién: Los registros generados por el Sistema de Gestion de
Calidad tienen en el encabezado el nombre y codigo del formato.

Legibilidad: Al diligenciar registros debe tenerse en cuenta:

e Unicamente se debe diligenciar con lapicero o impresién de computador.

¢ No se pueden generar casillas diferentes a las ya establecidas en el registro
original para incluir informacion adicional.

e Deben permanecer libres de tachones, si es necesario realizar una
correccion, se pasa una linea oblicua sobre el dato equivocado, al lado se
escribe el dato correcto y en la parte superior de la correccién se coloca: la
fecha en que se realiz6 dicha correccion y la persona responsable de la
misma.

e Mantener limpios los registros.

e Sidurante su uso el registro sufra algun dafio se debe diligenciar un espacio
para el control de errores.

e Almacenamiento y proteccion: Para almacenary conservar los registros se
tienen en cuenta los siguientes aspectos:

e Se almacenan en carpetas tres aros o en carpetas de gancho el mismo dia
gue se generan. Se recolectaran periédicamente para evitar su perdida en
carpetas de archivos correspondiente.

e Se utilizan lugares secos y libres de humedad.

e Se guardan en archivadores, escritorios o estantes destinados para tal fin.

e Se prohibe retirarlos de la institucion.

Tiempo de retencion: Se refiere al tiempo en el cual va a estar almacenado
el registro del sistema de gestidn, tanto en archivo de gestion como el archivo
central. Los registros se mantendran en archivo activo o gestion durante un afio
y en archivo central durante cinco afos, culminado este tiempo deberan
destruirse. Los registros clinicos y registros de informacion contable y base legal
seran conservados en el tiempo que para ello lo establece la Ley.

Se conservaran en medio magnético o cualquier medio, deberan estar
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siempre al alcance e identificados para su facil recuperacion, protegidos contra

danos y deterioros. Se deben considerar los siguientes cuidados especiales para

evitar el deterioro:

e Registros impresos en papel: Protegerlos contra la humedad, polvo, &caros
y otros insectos.

e Registros en medio magnéticos: Protegerlos contra el sol, calor, humedad,
hongos, polvos, golpes, ralladuras, maltratos y virus. Se deben guardar
copias de seguridad.

e Registros de memoria de computador: Se deberan generar soportes o
copias.

Documentos obsoletos. Los documentos obsoletos se destruirdn cuando
sean aprobadas, distribuidas y divulgadas las nuevas versiones. Los
coordinadores entregaran a la persona responsable de calidad la versién anterior
en el momento de la entrega de la nueva version. Esto con el propésito de
prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos. Si se decide
conservar los documentos obsoletos se identificaran con el sello de obsoleto,
almacenandose en una carpeta identificada para este fin.

Copias no Controladas. Los documentos que se descarguen que se
envien a otras instituciones son considerados COPIAS NO CONTROLADAS y el
uso de versiones desactualizadas sera responsabilidad del lector. Todos los
documentos incluidos en el SIG-F-02 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS
INTERNOS se les deben hacer revision constante a fin de mantener actualizado
este registro.

Proteccién del sistema de informacion. Con el objeto de prevenir riesgos
asociados a la pérdida de informacion, se establecen acciones preventivas para
resguardar y proteger la informacién documentada:
¢ Mantenimiento al sistema operativo: Para proteger las copias de seguridad

dispuestas en el disco duro del computador se realizan mantenimientos
preventivos cada seis meses. En caso de riesgos de virus se dispone de un

programa de antivirus actualizado periédicamente.
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e Claves de acceso: El software de gestion utilizado en la IPS es KRYSTALOS
el cual consta con un gestor de usuarios, este permite la creacion de usuarios
con nombre de usuario y contrasefla ademas de manejar privilegios
especificos para cada usuario en el sistema (crear, modificar, eliminar,

reportes, entre otros).

e Base de datos: El software de Gestion KRYSTALOS automéaticamente y de
forma diaria genera un archivo BACKUP donde se almacenan todas las
transacciones realizadas por cada dependencia de la IPS (call center,
admisioén, transcripcion, contabilidad y facturacion) este es almacenado en el

servidor y se hace un respaldo en la oficina de sistemas.

e Informacion del Sistema de gestion de calidad: Se respalda de manera
mensual por el administrador de sistemas en la IPS en un disco extraible,
salvaguardando toda la informacién digital que se encuentre en la terminal

antes mencionada, adicionalmente a esto también se haran Backups.

1.3.2. DISENAR EL PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE LA INFORMACION
DOCUMENTADA.

Esta etapa consiste en definir las actividades para el control de la
informacion documentada de la institucion que tenga como objetivo, establecer
la metodologia aplicable al control de los documentos internos y externos
utilizados en CLINICA BUENOS AIRES S.A.S., y los requisitos que se debe tener
en cuenta para su actualizacién, aprobacién, control de cambios,
almacenamiento, disponibilidad, distribucién, control de obsoletos, uso y reuso,
asegurando el proceso de normalizacion institucional, de los documentos que
hacen parte de la estructura documental de los sistemas de gestion. En el Cuadro
16, se presentan las actividades, con su respectivo responsable y registro o

documento que permite dar cumplimiento a dicha actividad.
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Cuadro 16

Actividades para el control de la informacion documentada

No

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

REGISTRO
/DOCUMENTO

ELABORACION DE DOCUMENTOS

Correo Electrénico o

El responsable del area o proceso verifica y formato  SIG-F-03
e e ey o |Responsable yioCREACION,

1 |debe hacer. Los Coordinadores de areas son los gestor del MIODIFICACION ¥/O

: X . roceso ELIMINACION DE

responsables de revisar y mantener actualizados P INFORMACION
los documentos relacionados al SIG, mediante el DOCUMENTADA
seguimiento periédico a sus procesos
REVISION
Todos los documentos que genere el SIG deben
ser entregados a la persona responsable de
Calidad quien realizara la revision final del
documento. Una vez esta documentacion sea SIG-F-02 LISTADO
oficial se revisaran anualmente, aunque no hayan | Responsable MAESTRO DE

2 |requerido cambios en el transcurso de este. | y/o gestor del DOCUMENTOS
Durante la revision del documento, este se incluira proceso INTERNOS
en el listado maestro de documentos internos y se
subraya en amarillo, para identificar que se
encuentra en desarrollo, teniendo en cuenta el
cadigo de colores definido en el manejo y control
del Listado Maestro de Documentos (LMD)

APROBACION

Los documentos son aprobados teniendo en

cuenta la orientacion al cumplimiento de la politica Correo Electrénico
y los objetivos de calidad. La persona responsable o formato SIG-F-03
de Calidad entrega el documento corregido al | Responsable CREACION,

3 |responsable de la aprobacion. La fecha de | y/o gestor del MODIFICACION
aprobacion del documento es la fecha en que este proceso. Y/O ELIMINACION
mismo entra en vigor. DE INFORMACION
Una vez aprobada, en el LMD se sefiala en verde, DOCUMENTADA
para indicar que la version de este documento se
encuentra actualizada y vigente
DISTRIBUCION
El responsable de Calidad debe ingresar al listado
maestro de documentos los cargos de las personas
que poseen las copias controladas de acuerdo con
la designacién del responsable del area o proceso.

Se debe sacar del archivo original las copias| Responsable SIG-F-05

4 [necesarias y distribuirlas fisicamente y con acceso| y/q gestor del DISTRIBUCION

a la red para su consulta en la plataforma. Cadal ~ proceso DOCUMENTAL

persona que recibe el documento en fisico se debe
registrar en el Formato “Distribucién de
documentos”. La Coordinadora de Calidad
reproduce y distribuye las copias necesarias de
acuerdo con cada area. Se debe diligenciar el
formato SIG-F-05 DISTRIBUCION DOCUMENTAL
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Cuadro 16

(Cont...)
N° ACTIVIDAD RESPONSABLE /D%Egdf/lTERNQI'O
APLICACION Y AUTORIZACION DE
ACCESO
La aplicacion de los nuevos documentos es
realizada bajo la responsabilidad de los
encargados del area o del proceso y de las |Responsable y/o Plataforma
5 |personas que ejecutan el procedimiento o se gestor del Institucional
les ha asignado alguna responsabilidad en el proceso
documento. En cada &rea o puesto de trabajo
deben estar disponibles los documentos
relacionados con las actividades que alli se
ejecutan de forma fisica o a través de la red.
SIG-F-03
PRESERVACION DE DOCUMENTOS CREACION,
Para garantizar la legibilidad y permanencia Responsable MODIFICACION
6 [de los documentos se utilizan vinilos| y/o gestor del YO
protectores transparentes, cuando estos se proceso ELIM'B‘QCION
encuentran impresos. INEORMACION
DOCUMENTADA
IACTUALIZACION DE DOCUMENTOS
Cada responsable de area debe verificar como
minimo una vez al afio, o cuando se requiera
gue la informacion contenida en el documento
este actualizada.
Si ha perdido vigencia se procede a enviar el
documento al area de calidad para su Responsable del
7 [anulacion y respectiva justificacion. Si esta | GeEsSTION DE Corr,et.)
vigente la informacion y requiere actualizacion, CALIDAD electrénico

se debe reportar a Calidad la modificacién para
su inclusiéon dentro del Listado Maestro de
Documentos.

Se deben seguir los mismos pasos para la
elaboracion de los documentos. Los cambios
deben registrarse en el formato actualizacién o
modificaciéon de documentos.

DIVULGACION

La persona responsable de Calidad es el
encargado de divulgar los documentos
generales del Sistema de Gestion de Calidad,
a su vez los profesionales de cada proceso son
responsables de divulgar los documentos
especificos de su area. La divulgacion de los
documentos debe registrarse en el formato de

divulgacién de documentos.

Responsable del
GESTION DE
CALIDAD

Correo electrénico
SIG-F-06

DIVULGACION

DOCUMENTAL
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Cuadro 16
(Cont...)

REGISTRO

N ACTIVIDAD RESPONSABLE /DOCUMENTO

MODIFICACION
Los coordinadores y los profesionales de cada
proceso son los responsables de revisar vy
mantener  actualizados los  documentos
relacionados al SGC, mediante el seguimiento| Responsable del
9 |periddico a sus procesos. La gerente y los| GESTION DE
coordinadores de proceso son quienes estan CALIDAD
autorizados para solicitar la modificacion de los
documentos y a su vez estos deben pedir
autorizacibn a la persona responsable de
Calidad, diligenciando el formato para este fin.
ARCHIVO Y ALMACENAMIENTO
La persona responsable de Calidad debe
consignar en una carpeta en medio magnética
por cada proceso los documentos originales| Responsable del SIG-F-05
10 \vigentes y en cada area se encuentra una] GESTION DE DISTRIBUCION
carpeta en medio magnético con la copia CALIDAD DOCUMENTAL
controlada de los documentos propios del
proceso bajo la custodia del coordinador o
profesional del proceso.
CONTROL DE CAMBIOS
La identificacion de los cambios se hace en el
mismo documento subrayando el texto
modificado adicionalmente se genera una

> : . SIG-F-06
seccién de cambios que a través de una tabla| Responsable y/o
se describe la fecha, la redaccion del cambio y | gestor del proceso DIVULGACION

g . DOCUMENTAL

la version del documento. Para prevenir el uso
no intencionado de las versiones obsoletas, se
destruirdn los documentos una vez estén
aprobadas las nuevas versiones.

11

FIN

Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo con lo anterior, se realiza actualizacion del formato del Listado
Maestro de Documentos, en el cual se diligencia los siguientes campos:
e Proceso: Proceso al que pertenece segin mapa de procesos
e Cadigo: Cadigo asignado al documento segun definido en la identificaciéon

documental
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Tipo de Documento: Indicar qué tipo de documento es. Ejemplo: manual,
formato, guia, entre otros.

Nombre del documento: Indicar el nombre del documento

Fecha de Creacion del documento: Fecha de la primera version del
documento

Fecha de ultima actualizacion: corresponde a la fecha de la ‘Ultima vez en la
que se realizdé una modificacion o actualizacion de contenido

Fecha de emisidn: fecha en el que se expide el documento

Version: consecutivo que corresponde cada vez que se realiza la
actualizacion y/o emision del documento

Tiempo de vigencia: Tiempo en el que se debe conservar el documento o
cuando requiera actualizacion debido a cambios organizacionales o
normativos

Ubicacion Especifica: Ubicaciéon en el que se puede consultar el documento
Autorizacion de Acceso: personal que puede ver el documento, por ejemplo:
Coordinadores, personal asistencia, personal operativo

Estado del documento: Indicar si el documento se encuentra activo, si se
elimino, si est4 obsoleto o si se encuentra en actualizacion.

Nombre de quien elaboré o actualizé: Indicar nombre de la persona que
elabora el documento o quien realiza la actualizacion de este.

Cargo de quien elabor6 o actualizé: Indicar el cargo de la persona que
elabora el documento o quien realiza la actualizacion de este.

Nombre de quien revisé: Indicar el nombre de la persona que realiza la
revision del documento, que este se encuentre acorde a la normativa y/o
politicas institucionales.

Cargo de quien revisoé: Indicar el cargo de la persona que realiza la revision
del documento, que este se encuentre acorde a la normativa y/o politicas
institucionales.

Nombre de quien aprob6: Nombre de la persona que aprueba el documento
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Cargo de quien aprobd: Cargo de quien aprueba el documento
Disposicion final: De acuerdo con el tipo de documento indicar si este se

debe: archivar, reusar o destruir.

1.3.3. DISENO DE MATRIZ DOCUMENTAL

Una vez clasificado los documentos, es necesario realizar una matriz

documental, para identificar que los documentos con los que cuenta la institucion

se encuentren alienados al Sistema Integrado de Gestion teniendo en cuenta las
normas ISO 9001:2015 y la ISO 14001:2015. Para lo cual se disefia la siguiente

matriz, en el cual se tiene en cuenta:

Clasificacion, es decir, si el documento es interno, propio de la instituciéon o
externo tomando como referencia para la ejecucion de las actividades.
Proceso, teniendo en cuenta el mapa de procesos identificar si es un proceso
estratégico, misional o de apoyo.

Subproceso, identificar subproceso especifico de acuerdo a los establecidos
en el mapa de procesos.

Nivel PirAmide Documental. Nivel de gestién del documento de acuerdo a las
directrices establecidas en el documento disefiado para la elaboracion de
documentos que establecer la estructura documental del SIG.

Tipo de Documento, de acuerdo al tipo de documentos definidos en el SIG,
indicar a cudl corresponde segun su definicion.

Nombre del Documento, se indica el nombre del documento

Numeral, se indica el numeral al que corresponde dicho documento para las
normas 1SO 9001:2015 e ISO 14001:2015.

De acuerdo a los items mencionados, se elabora una matriz, teniendo en

cuenta la informacion documentada con la que cuenta la institucién, de acuerdo

al analisis inicial de diagnéstico realizado del sistema de gestion de calidad y el

sistema de gestion ambiental (Ver Cuadro 17).
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Cuadro 17

Matriz Documental del SIG

NIVEL PIRAMIDE

NUMERAL
DOCUMENTAL TIPO DE NOMBRE DE
CLASE | PROCESO |SUBPROCESO . , 2|4 DOCUMENTO DOCUMENTO SO SO
9001:2015 | 14001:2015
Sistema
Interno | Estratégico Integrado de X Formato Contexto de la organizacion 4.1 4.1
Gestién
Sistema Manual para la elaboracion
Interno | Estratégico Integrado de X Manual de Matriz de identificacion 4.2 4.2
Gestion de partes interesadas
Gestion Acto Acto Administrativo por
Interno | Estratégico : X o . medio del cual se define el 4.3 4.3
Gerencial Administrativo
Alcance del SIG
Sistema
Interno | Estratégico Integrado de X Manual Manua_l Qe procesos y
9 procedimientos del SIG
Gestion a4 a4
Sistema Procedimiento de ' '
Interno | Estratégico Integrado de X Procedimiento elaboracion de
Gestion Caracterizacion de procesos
Interno | Estratégico Gest|o_n X Procedimiento Proced|r_n’|ento elaboracion y
Gerencial aprobacion de presupuestos
Gestion de Acta de revision y 51 51
Interno Apoyo Talento X Formato actualizacion de
Humano Organigrama
. Acto Administrativo por
Sistema .
Interno | Estratégico Integrado de X _A_cto . medio del _cual establece la 5.2 5.2
9 Administrativo Politica del SIG ' '
Gestion
Gestion de
Interno Apoyo Talento X Formato Validacién de cargas 5.3 5.3
Humano
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Cuadro 17

(Cont...)
NIVEL PIRAMIDE
NUMERAL
CLASE | PROCESO SUBPROCES | DOCUMENTAL TIPO DE NOMBRE DE
@) 11 2 13|24 DOCUMENTO DOCUMENTO 1ISO ISO
9001:2015 | 14001:2015
Gestion Acto Acto Administrativo de
Interno | Estratégico . X o . conformacion de Comités
Gerencial Administrativo L
Institucionales
— 5.3 5.3
Gestion de
Interno Apoyo Talento X Formato Evaluacion de desempefio
Humano
Sistema Manual para la elaboracion
Interno | Estratégico | Integrado de X Manual par; . 6.1 6.1
- de Matriz de riesgos
Gestion
. Acto Administrativo por
Sistema X
Interno | Estratégico | Integrado de | X Acto medio 'de'l cual estgblece
- Administrativo los Objetivos Politica del
Gestion
SIG
Sistema . L
Interno | Estratégico | Integrado de X Formato .F'Cha Tecnica (,je. 6.2 6.2
- Indicadores Estratégicos
Gestion
Sistema
Interno | Estratégico | Integrado de X Formato In(d:ilézgrooredseEns] ?rg?g ?ceos
Gestion 9
Sistema Manual de elaboracién de
Interno | Estratégico | Integrado de X Manual Matriz de Aspectos e N/A 6.1.2(a.b)
Gestion Impactos Ambientales
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Cuadro 17

(Cont...)
"DOCUMENTAL | TIPO DE NUMERAL
CLASE | PROCESO SUBPROCESO ) N 5 . DOCUMENTO NOMBRE DE DOCUMENTO SO SO
9001:2015 14001:2015
Sistema Procedimiento de gestion del
Interno | Estratégico Integrado de X Procedimiento : 9 6.3
, cambio
Gestion
Interno | Estratégico Gest|o_n X Plan Plan _(?peratlvo Anual - de
Gerencial Inversion
Gestion de .
Interno Apoyo Talento Humano X Formato Capacidad Instalada 71 71
Interno ADOVO Gestion de X formato Lista de Verificacion de
POy Talento Humano Hojas de Vida
Interno | Apoyo IGestlon de X Formato Lista de Chequeo de
Talento Humano validacion de competencias 79 79
Interno Apoyo Gestion de X Manual Manual de Funciones
Talento Humano
- Procedimiento de Induccién,
Interno Apoyo Gestion de X Procedimiento |reinduccién y entrenamiento
poy Talento Humano y
del personal
Interno ADOVO Gestion de X Formato Ruta de Induccion,
POy Talento Humano reinduccidén y entrenamiento 7.3 7.3
Gestion de I Procedimiento Toma de
Interno Apoyo X Procedimiento S
Talento Humano Conciencia
Interno ADOVO Gestion de X Formato Cronograma de
POy Talento Humano Capacitaciones
Gestion de Procedimiento de 74
Interno Apoyo X Procedimiento | Comunicaciones cliente i 7.4
Talento Humano . 8.2.1
interno y externo
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Cuadro 17

(Cont...)
NIVEL PIRAMIDE
DOCUMENTAL TIPO DE NUMERAL
CLASE | PROCESO |SUBPROCESO L 5 3 A DOCUMENTO NOMBRE DE DOCUMENTO 1SO ISO
9001:2015 14001:2015
Sistema Procedimiento Elaboracion
Interno | Estratégico | Integrado de X Procedimiento |de la Informacién
Gestion Documentada
Sistema o
- - Procedimiento Control de la
Interno | Estratégico Integra(_ip de X Procedimiento Informacién Documentada 7.5 7.5.2
Gestion
Sistema Listado Maestro de
Interno | Estratégico | Integrado de X Formato Documentos Internos-
Gestion Externos
Interno | Estratégico Gestion X Procedimiento | Procedimiento Planeacion
Gerencial Estratégica
Atencion Procedimiento de atencion
Interno Misional Integral al X Procedimiento |al cliente (identificacién de
Usuario necesidades) 8.1 8.1
. Procedimiento de
Sistema identificacién y evaluacién
Interno | Estratégico Intggerst?(;)nde X Procedimiento de aspectos e impactos
ambientales- IDASVI
Sistema Procedimiento de 6.13
Interno | Estratégico | Integrado de X Procedimiento |Identificacion de requisitos 8.2.2 9'1'2
Gestion legales "
L Gestion Matriz de requisitos legales 6.1.3
Interno | Estratégico Gerencial X Manual (integral) 8.2.2 912

100



Cuadro 17

(Cont...)
"DOCUMENTAL | TIPODE NUMERAL
CLASE | PROCESO | SUBPROCESO 1 ) 3| 4 DOCUMENTO NOMBRE DE DOCUMENTO SO SO
9001:2015 14001:2015
Interno ADOVO Gestion de X Plan Plan de Mantenimiento e
oy Mantenimiento Infraestructura
Gestion de Protocolo de manejo para las
Interno Apoyo o X Protocolo ! -
Mantenimiento tecnologias existentes
Gestion de . . .
Interno Apoyo Mantenimiento X Formato Hoja de vida de equipos
Gestion de Cronograma de
Interno Apoyo Mantenimiento X Formato mantenimiento de Equipos
Gestion de Cronograma de Calibracion de
Interno Apoyo o X Formato .
Mantenimiento equipos 7.1.4
Gestion de 713
Interno Apoyo Mantenimiento X Formato Inventario de equipos 7é1i5
- Gestion - Procedimiento de Disefio de 8.3 8.1
Interno | Estratégico . X Procedimiento g
Gerencial productos y servicios 8.4
8.5
Interno Apoyo Compras Procedimiento | Procedimiento de compras 8.5
- Procedimiento de Seleccion 8.7
Interno Apoyo Compras Procedimiento o
Evaluacion de Proveedores
Atencién .
Interno Misional Integral al X Procedimiento Pro_ced|m_|fento Encuestas de
. Satisfaccion
Usuario
Sistema Procedimiento de
Interno | Estratégico Integragip de X Procedimiento Autoevaluacion de Servicios
Gestion
Sistema
Interno | Estratégico Integrado de X Plan Plan de Contingencia ante
Gestion novedades de Servicios
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Cuadro 17

(Cont...)
"DOCUMENTAL | TIPO DE NUMERAL
CLASE | PROCESO pUBPROCESO DOCUMENTO NOMBRE DE DOCUMENTO SO SO
9001:2015 14001:2015
Sistema
Interno | Estratégico | Integrado de X Plan Plan de Emergencias
Gestion
Sistema Procedimiento de N/A 8.2
Interno | Estratégico | Integrado de X Procedimiento identificacién de amenazas
Gestion y peligros
Sistema Manual del sistema de
Interno | Estratégico | Integrado de X Manual . -
9 informacion
Gestion
Sistema Procedimiento de 9.1
Interno | Estratégico | Integrado de X Procedimiento | seguimiento y medicion del 9.11
i . e 9.1
Gestion Sistema de Informacion 9.1.2
; Seguimientos a las 9.1.3
Sistema Acciones
Interno | Estratégico | Integrado de X Formato ivas/ACCi
Gesti6n Correctivas Acciones
Preventivas
Sistema - oo
Interno | Estratégico | Integrado de X Programa Procedimiento de Auditorias
- Internas y Externas
Gestion
Sistema Programa de Auditoria para
Interno | Estratégico | Integrado de X Programa el Mejoramiento de la
Gestion Calidad en Salud-PAMEC
9.2 9.2
Sistema .
Interno | Estratégico | Integrado de X Formato Acta de apert_ura,y cierre de
o Auditoria
Gestion
Sistema
Interno | Estratégico | Integrado de X Formato Informe de Auditoria
Gestion
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Cuadro 17

(Cont...)
NIZI)\(/DECLUIT\/IIEQ'IM,L?_E TIPO DE NUMERAL
CLASE | PROCESO SUBPROCESO 1 ) 2 | 4 DOCUMENTO NOMBRE DE DOCUMENTO SO SO
9001:2015 14001:2015
Interno | Estratégico Geshop X Procedimiento Proced|.m|en.t,o de Revision 9.3
Gerencial por la direccion 9.3.1 93
. Gestion Acta de revision por la 9.3.2 '
Interno | Estratégico . X Formato : i 9.3.3
Gerencial direccién -9
Sistema Procedimiento para el
- . manejo de Acciones
Interno | Estratégico | Integrado de X Procedimiento . .
2 correctivas, preventivas y de
Gestion . 10.1 10.1
mejora
Manejo de Peticiones 10.2 10.2
Atencion °) ’ 10.3 10.3
- I Quejas, Reclamos,
Interno Misional Integral al X Procedimiento . ;
. Denuncias, Sugerencias y
Usuario S
Felicitaciones
Fuente: Elaboracion propia
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1.3.4. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE INFORMACION DOCUMENTADA
DEL SIG

Mediante el disefio de un documento en el que se estandarice el control de
la informacién documentada, aplicable a los documentos internos y externos
utilizados en CLINICA BUENOS AIRES S.A.S., se establece un procedimiento
aplicado a cada una de las areas y procesos definidos en el mapa de procesos
de la institucion. Para lo cual se disefia un procedimiento el cual establece los
mecanismos de control de la documentacion del SIG, el cual contiene la siguiente
estructura (Ver Anexo C):

Objetivo
Alcance

Responsables

w0 N PR

Definiciones

5. Generalidades del Procedimiento

5.1. Estructura de la documentacion

5.2. Presentacion de la Informacion Documentada

5.3. Control de la informacion documentada para mantener
5.3.1. Manejo y Control del Listado Maestro de Documentos
5.3.2. Control de la Documentacion Externa

5.3.3. Control de Registros

5.3.4. Eliminacion y Control de Documentos Obsoletos
5.3.5. Copias no controladas

5.3.6. Proteccion del Sistema de Informacion

5.3.7. Difusion de Documentos

6. Descripcion

7. Documentos Relacionados

8. Bibliografia
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1.4. PROPONER LA ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE GESTION
DOCUMENTAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

En esta fase final del proyecto se realiza una actividad que contempla la
planificacion para el proceso de elaboracion de informacion documentada del
SIG, en el cual se logre la participacion de la alta direccidn para el cumplimiento
y funcionalidad de lo que alli se establece, iniciando desde la identificacion y
organizacion de la informacion documentada para su control y actualizacion del
SIG.

1.4.1. PLANIFICAR LA ELABORACION DE INFORMACION DOCUMENTADA

Se propone una carta de Gantt de la planificacion para la elaboracién de
informacion documentada, alli se define las actividades, responsables, los
tiempos para la implementacion, proceso de revision, aprobacion, modificacion,
identificacion documental, socializacion a los encargados de velar por su
cumplimiento, en donde se apunte a mejorar los procesos. En esta actividad se
tiene en cuenta los resultados obtenidos durante el diagnéstico inicial en donde
se determiné con qué cuenta la institucion y qué requiere para dar cumplimiento
segun la estructura de alto nivel del cuadro 5.

Por lo tanto en el Cuadro 18 se presenta la planificacidon para la elaboracion

de la informacion documentada de la estructura de alto nivel.

105



Cuadro 18
Carta Gantt Planificacion para la elaboracion de informacién documentada

item Criterio SIG Actividades a implementar Cargo Responsable Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre | Diciembre |

S1|S2|S3[S4[S1[S2[S3[S4[S1[S2|S3|S4|S1|S2|S3|S4|S1|S2|S3|S4|S1|S2|S3|S4[S1[S2[S3[S4[S1[S2|S3|S4|S1|S2|S3|S4|S1|S2|S3|S4

Contexto de la
Organizacion

Realizar andlisis interno y externo de la
institucion para su aprobacion con la alta
direccion

Coordinador de Calidad
Director General
Gerente General

Definir alcance del SIG y aprobacién de la
alta direccion

Coordinador de Calidad
Director General
Gerente General

Acto Administrativo por medio del cual se
declara el alcance del SIG

Gerente General

Disefiar y elaborar Manual para la elaboracion
de Matriz de identificacién de partes
interesadas

Coordinador de Calidad

Disefiar y elaborar Manual de procesos y
i del SIG

Coordinador de Calidad

Disefiar y elaborar Procedimiento de
elaboracién de Caracterizacién de procesos

Coordinador de Calidad

Disefiar y elaborar Procedimiento elaboracion
y aprobacion de presupuestos

Subdirector Administrativo y Financiero
Director General
Gerente General

Planificar la revisién y actualizacion de
Organigrama

Coordinador de Calidad
Jefe de Talento Humano
Director General
Gerente General

Establecer los objetivos y la politica para el
SIG

Coordinador de Calidad

Acta de revision de Politica y Objetivos del
SIG

Coordinador de Calidad
Jefe de Talento Humano
Director General

Liderazgo Gerente General
Acto Administrativo por medio del cual Gerente General
establece la Politica y los Objetivos del SIG

. . Lideres y Coordinadores de procesos
Elaboracion de validacion de cargas N N
9 Coordinador de Calidad
Acto Administrativo de conformacion de
. R Gerente General
Comités Institucionales
Actuahzgr roles y responsabllldgdes para la Jefe de Talento Humano
elaboracién del Manual de Funciones
Disefiar y elaborar ﬁcha~para la aplicacion de Jefe de Talento Humano
evaluacion de desempefio
Elaborar Manual de Funciones y perfiles de Jefe de Talento Humano
cargo
Disefiar y elaborar Matriz de riesgos y Coordinador de Calidad
Oportunidades Coordinador Juridico
Disefiar un cronograma de actM‘dades que Coordinador de Calidad
evidencie el cumplimiento de métodos de y
i . Coordinador Juridico
control y prevencion de riesgos
Disefiar y elaborar ficha técnica de Coorgmador de Calidad
N . Director General
indicadores estratégicos
Pl i6n Gerente General

Elaborar cuadro de mando de indicadores
estratégicos para su monitoreo y seguimiento

Coordinador de Calidad

Disefiar y elaborar Manual de elaboracion de
Matriz de Aspectos e Impactos Ambientales

Coordinador de Gestion Ambiental

Elaborar Procedimiento de gestién del cambio

Coordinador de Calidad




Cuadro 18.
(Cont...)

2023
item Criterio SIG Actividades a implementar Cargo Responsable Marzo | Abril Mayo Junio Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre
S1|S2[S3|S4|S1[S2|S3|S4[S1|S2|S3[S4[S1|S2|S3[S4|S1|S2[S3|S4|S1[S2|S3|S4[S1|S2|S3[S4|S1|S2[S3|S4|S1[S2|S3|S4[S1|S2|S3[S4

Elaboracién del Plan Operativo Anual de
Inversion

Subdirector Administrativo y Financiero
Director General
Gerente General

Definir Capacidad Instalada de acuerdo a los
senvicios habilitados y procesos

Coordinador de Calidad
Jefe de Talento Humano

6n de lista de V. 6n de hojas
de \ida para validacién de competencias

Jefe de Talento Humano

Actuarlizar Manual de Funciones y perfiles de
cargo

Jefe de Talento Humano

Procedimiento de Induccién, reinduccion y

Jefe de Talento Humano

7 Soporte entrenamiento del personal
Ruta de Induccién, reinduccioén y Jefe de Talento Humano
entrenamiento
P > de 6n de Coordinador de Calidad
Matriz de comunicaciones (intemo y externo) Jefe de Talento Humano
- Coordinador de Calidad
Elaborar Cronogram itacion
laborar Cronograma de Capacitaciones Jefe de Talento Humano
Disefiar y elaborar Procedimiento Toma de Coordinador de Calidad
Director General
Conciencia
Gerente General
Elaborar Procedimiento Planeacion Coorqmador de Calidad
Estratégica Director General
9 Gerente General
Dlsgnar y e\abgrar P.rz?cedlmlenlo.de atencion Lider de SIAU
al cliente (identificacién de necesidades)
Disefiar y elaborar Procedimiento de
identificacion y evaluacion de aspectos e Coordinador de Gestion Ambiental
impactos ambientales- IDASVI
Elaborar Matriz de requisitos legales (integral) Lideres y Coordinadores de procesos
q 9 9 Coordinador de Calidad
Disefiar y elaborar Plan de Mantenimiento e Coordinador de Mantenimiento
Infraestructura
- : Coordi or imiento édi
Disefiar y e\éborar.ProtocoIo de manejo para Coordinador de Mantenimiento
las tecnologias existentes " N
Coordinador de Sistemas
Disefiar Hoja de vida de equipos Coordinador Mantenimiento Biomédico
. Coordi " imiento Biomédit
Elaborar Cronograma de mantenimiento y .
Calibracion deg LinoS 4 Coordinador de Mantenimiento
8 Operaciones quip Coordinador de Sistemas

Elaborar formato de Inventario de equipos

Coordinador Mantenimiento Biomédico
Coordinador de Mantenimiento
Coordinador de Sistemas

Disefiar y elaborar Procedimiento de compras

Coordinador de Compras

Disefiar y elaborar Procedimiento de
Seleccién y Evaluacion de Proveedores

Coordinador de Compras

Disefiar y elaborar Procedimiento Encuestas
de Satisfaccion

Lider de SIAU

Disefiar y elaborar Procedimiento de
Autoevaluacion de Senvicios

Coordinador de Calidad

Disefiar y elaborar Plan de Contingencia ante
nowedades de Senicios

Coordinador de Calidad

Disefiar y elaborar Plan de Emergencias

Coordinador de Calidad
Coordinador Gestién Ambiental
Coordinador de SST

Disefiar y elaborar Procedimiento de
identificacion de amenazas y peligros

Coordinador de Calidad
Coordinador Gestién Ambiental
Coordinador de SST




Cuadro 18.
(Cont...)

2023
item Criterio SIG Actividades a implementar Cargo Responsable Marzo Abril Mayo [ Junio Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre
S1[S2|S3|S4|S1[S2[S3[S4|S1|S2|S3|S4[S1[S2|S3|S4|S1[S2[S3[S4|S1|S2[S3[S4[S1|S2|S3|S4[S1[S2|S3|S4|S1[S2[S3[S4|S1|S2|S3[S4
!Z)lsenar y’elaborar Manual del sistema de Coordinador de Calidad
informacién
Disefiar y elaborar Procedimiento de
seguimiento y medicion del Sistema de Coordinador de Calidad
9 Evaluacién y :;forrfacmn —

Desempefio |se.na( y elaborar Procedimiento de Coordinador de Calidad
Auditorias Internas y Externas
Procedimiento de Rewvisién por la direccién Coordinador de Calidad
Planificar seguimiento de los resultados del
plan de auditorpuas para la revisién por la Coordinador de Calidad
direccién
Disefiar y elaborar Procedimiento para el
manejo de Acciones correctivas, preventivas y Coordinador de Calidad

h de mejora
10 Mejora Disefiar y elaborar procedimiento Manejo de

Peticiones, Quejas, Reclamos, Denuncias, Coordinador de Calidad
Sugerencias y Felicitaciones

Fuente: Elaboracion propia
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1.4.2. ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL

Teniendo en cuenta que Clinica Buenos Aires S.A.S., cuenta con una
plataforma Institucional para la operacion de sus procesos, en la cual contiene
un modulo para la gestion de la informacion documentada, se realiza una
reorganizacion de la misma para establecer la estructura del Sistema de Gestion
Documental (SGD) del SIG, como una herramienta estratégica que permita
mantener actualizado al personal en las actividades y procedimientos de acuerdo
a lo contemplado en las guias, manuales y protocolos (informacion
documentada), asi como asegurar la calidad en los servicios, previniendo la
aparicién de no conformidades, actos inseguros, en caso de que aparezcan,
aplicar de forma acertada las acciones necesarias para evitar su reproduccion,
alcanzando con esto la mejora continua y eficacia de procesos, logrando la
satisfaccion de todos los clientes.

Para lo cual se establece la estructura el cual se evidencia en el Anexo D
(Manual del Sistema de Gestion Documental), el cual esta compuesto del
siguiente contenido:

Introduccion

1. Objetivo

2. Alcance

3. Responsables

4. Definiciones

5. Generalidades

5.1. Presentacién de la empresa

5.2. Necesidades y expectativas de los clientes
5.3. Infraestructura y Dotacion

5.4. Compromiso de la Direccion

5.5. Revision por parte de la Direccion

5.6. Responsabilidad, Autoridad y Comunicaciones
5.7. Comunicacion Interna

5.8. Andlisis y revisiones al Sistema de Gestion Documental
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6. Sistema de Gestiobn Documental

6.1. Plataforma Gestion Documental

6.2. Administracion de Informacion Documentada

6.3. Contingencia en caso de falla de redes eléctricas o conectividad de red
6.4. Control de la Informacion Documentada por mantener
6.4.1. Manejo y Control del listado maestro de documentos
6.4.2. Control de la Documentacion Externa

6.4.3. Control de Registros

6.4.4. Documentos Obsoletos

6.4.5. Copias no controladas

6.4.6. Proteccion del Sistema de Informacion

6.5. Claves de acceso a programas y bases de datos

7. Documentos relacionados

8. Bibliografia.

La norma I1SO 15489:2001, proporciona un marco de buenas practicas de
gestion documental, para lo cual esta norma regula la organizacion del sistema
de gestion documental, estableciendo requisitos basicos y en donde su propdsito
permita a las organizaciones cumplir con el marco legal aplicable, llevar a cabo
de manera eficaz las actividades y procesos, rendir cuentas de sus actividades
cuando éstas sean requeridas por las partes interesadas. Esta norma propone
una metodologia DIRKS (Designing and Implementing Recordkeeping Systems)
para la implementacion de un sistema de gestion de documentos, la cual se

presenta a continuacion (Ver Figura 16):
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I v

Etapa A Etapa B Etapa C Etapa E Etapa F
Investigacion -> Analisis de las Identificacion de |dentificacion de Disefio del sistema
preliminar actividades de la los requisitos las estrategias de gestion de

organizacion / *** documentos
4 'Y ya R P4
= = = . / - H
. - Politica ' / \ (_ Disefo H
- - [ \ L]
H Etapa D : / \ E
: Evaluacion de los : Normas Imolementacion’ &
H sistemas : H
: existentes : --------------------------------- [
H O
Etapa H Etapa G
.......................................... Revision posterior . Implementacion del -«
ala sistema de gestion .
implementacion de documentos [/ wem=wmE.

== Recorrido principal

*===® Retroalimentacion

Figura 16. Metodologia DIRKS
Fuente: 1ISO 15498 (2001)

Para implementar la estructura del Sistema de Gestion Documental del
Sistema Integrado de Gestion, segun las normas ISO 9001:2015 e ISO
14001:2015, se proponen las siguientes fases, teniendo en cuenta la metodologia
DIRKS, de las cuales se despliegan actividades, que a través de su ejecucion
podran permitir a la institucion implementar dicha estructura. Teniendo en cuenta
lo anterior, se propone un plan de trabajo a través de una carta de Gantt, en la
cual se contempla las siguientes fases (Ver Cuadro 19):

e Fase 1. Diagnéstico de lainstitucion. A través de un analisis interno y
externo que permita identificar las debilidades y oportunidad de mejora que
tiene la institucién, con respecto a diferentes factores.

e Fase 2. Identificacion de requisitos. Teniendo en cuenta que es una
institucion que pertenece al sector de la salud, se debe realizar una revision
permanente del marco legal aplicable con previa identificacion de los
procesos con los que cuenta la institucion.

e Fase 3. Evaluacion del grado de cumplimiento de los sistemas de
gestidn. Analisis del nivel de cumplimiento de cada uno de los requisitos de

los sistemas de gestion.
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Fase 4. Identificacion de las estrategias para cumplir los requisitos
(Politicas, normas, implementacion y disefio). Propuesta de planes de
accion que permitan cumplir con los objetivos estratégicos de la institucion.
Fase 5. Disefio de un sistema de gestion de documentos. Teniendo en
cuenta la plataforma de gestion documental institucional, proponer mejoras
para el acceso de la informacion, teniendo en cuenta los roles y
responsabilidades del personal.

Fase 6. Implementacion de un sistema de gestion de documentos.
Socializar y capacitar al personal de acuerdo a los tipos de roles, para la el
uso y busqueda de documentos en la plataforma de gestiéon documental
institucional

Fase 7. Revision o auditoria interna. Monitoreo de la implementacion de la

estructura del sistema de gestion documental
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Cuadro 19
Carta Gantt para la implementacion de la Estructura del Sistema de Gestion Documental

2023
Fase Actividades a implementar Responsable Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre
S1 [S2 [s3 [s4 [s1 |s2 [s3 [s4 [s1 [s2 [S3 [s4 [s1 [S2 [s3 [s4 [S1 [s2 [S3 [S4 [s1 [s2 [S3 [s4 [s1 [S2 [s3 [s4 [S1 [s2 [s3 [s4 [s1 [s2 |S3 [s4 |s1 [s2 [s3 [s4

Diagnéstico de la
institucion

Andlisis interno y externo de la situacién actual de la
institucion.

Coordinador de Calidad
Director General
Gerente General

Identificacion de
requisitos.

Recopilar la informacién aplicable de los sistemas de
gestion: gestion de calidad, segin ISO 9001:2015 e
1SO 14001:2015

Coordinador de Calidad
Coordinador de Gestién
Ambiental

Recopilar la informacién de los requisitos minimos
de habilitacién, para la prestacion de servicios de
salud, seglin Resolucién 3100 de 2019.

Lideres y Coordinadores de
procesos

Evaluacion del grado
de cumplimiento de
los sistemas de
gestion.

Evaluar grado de cumplimiento de los sistemas de
gestién: gestion de calidad, segin 1SO 9001:2015 e
1SO 14001:2015

Lideres y Coordinadores de
procesos

Evaluar grado de cumplimiento del Sistema Unico de
Habilitacién, teniendo en cuenta los requisitos
minimos de habilitacién, para la prestaciéon de
servicios de salud, segun Resolucién 3100 de 2019.

Lideres y Coordinadores de
procesos

Identificacion de las
estrategias para
cumplir los
requisitos (Politicas,
normas,
implementacién y

Establecer e implementar un plan de mejora, que
incluya las actividades a ejecutar para dar
cumplimiento a las no conformidades detectadas en
la evaluacion del grado de cumplimiento de los
sistemas de gestion y el sistema Unico de habilitacion

Lideres y Coordinadores de
procesos

Disefio de un
sistema de gestién
de documentos.

Andlisis de la funcionalidad del sistema de gestion de
documentos actual, para proponer mejoras en cuanto
al autenticidad, fiabilidad, integridad y dispobilidad de
la informacién documentada, de acuerdo a los roles
ya establecidos para cada usuario identificado: (rol
administrador del sistema, rol de visualizador de
informacién)

Coordinador de Calidad
Coordinador de Sistemas

Implementacién de
un sistema de
gestion de
documentos.

Proponer las mejoras en la funcionalidad del sistema
de gestiéon de documentos institucional, que cuente
con las caracteristicas de autenticidad, fiabilidad,
integridad y dispobilidad de los documentos para su

aprobacion con la Gerencia general y Direccién
nenaral

Coordinador de Calidad
Coordinador de Sistemas

Implementacién de actualizacion y redisefio del
sistema de gestion documental. (plataforma de
gestion institucional)

Coordinador de Sistemas
Proveedor del software del
sistema de gestion
documental

Puesta en marcha de la utilizacion del sistema de
gestion documental

Coordinador de Calidad

Revision o auditoria
interna.

Incluir dentro del programa de auditorias internas, la
revision de la estructura del sistema de gestion
documental

Coordinador de Calidad

Garantizar el cumplimiento de la estructura del
sistema de gestion documental a través de revisién
constante mediante auditorias programas

Coordinador de Calidad
Lider de Auditoria

Fuente: Elaboracién propia
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CONCLUSIONES

Al final de una revision bibliografica en la ultima década, se encontré que la
implementacion de un Sistema de Gestion Documental del SIG permite aumentar
la eficiencia en los procesos de una organizacion, optimizar recursos, disminuir
costos, aumentar la eficacia de las actividades en los procesos, por lo que la
integracion de las normas con un enfoque basado en procesos permite alinear
los procesos existentes a los requisitos de las normas, con el fin de satisfacer las
necesidades de informacion documental, iniciando desde el diagnéstico de la
organizacion, identificacion de procesos y partes interesadas, determinacion de
la estructura documenta para la planificacion del direccionamiento estratégico.

Se identifico la documentacion aplicable al SIG segun las normas 1SO
9001:2015 e ISO 14001:2015, mediante la evaluacién del grado de cumplimiento,
permitiendo reconocer el estado actual de la institucion, obteniendo un
cumplimiento global del 69%, encontrandose que la clinica tiene debilidades en
cuanto a la implementacién de medidas para prevenir los riesgos, dada la alta
rotacion del personal ha impactado en la consecucion de las actividades y la
implementacion de planes de accién de cada uno de los procesos, asi como
informacion pendiente por actualizar dado los cambios administrativos y su
modelo de operacion, que luego de la pandemia la clinica se tuvo que acoger a
la adopcién de lineamientos nacionales para la operacion de sus servicios.

Luego del andlisis de la informacién documentada aplicable se determino la
estructura documental de la clinica, teniendo en cuenta la integracion de los SIG
(Gestion Ambiental y Gestion de la Calidad, en donde se articularon algunos
procesos, trayendo consigo como resultado una actualizacion del mapa de
procesos, asi como el andlisis de los tipos de documentos aplicables teniendo en
cuenta el marco normativo para la operacion de la institucion, en la cual debe
encontrarse alineada al cumplimiento de los estandares minimos de habilitacion
para la prestacion de servicios de salud, definiendo la estructura y contenido de

los documentos previamente identificados.

114



Se establecieron mecanismos de control documental mediante una
herramienta como la matriz documental del SIG, en la cual se revise
periodicamente, para estandarizar la informacion documentada de la clinica,
teniendo en cuenta los cambios normativos, nuevos lineamientos para el sector,
cambios administrativos, entre otras cuestiones internas o externas, lo cual
permitié establecer un procedimiento para control de la informacion documentada
teniendo en cuenta los cambios, actualizaciones, conservacion y disponibilidad
de la misma, para garantizar una cultura organizacional enfocada hacia el
desarrollo y aprendizaje, que permita a su vez el despliegue de las estrategias
definidas en la planeacion estratégica.

Por altimo se propuso la planificacién del Sistema Documental del SIG de
la informacion documentada faltante o pendiente por actualizar teniendo en
cuenta la estructura de alto nivel, a través de una carta de Gantt, para la ejecucion
de las actividades definidas por cada uno de los responsables segun
corresponda, asi como la Estructura del SGD del SIG, el cual permite integrar los
procesos de la clinica con un enfoque de mejoramiento continuo, trayendo
consigo ventajas como disminucion de reprocesos, mejorar la imagen corporativa
frente a las aseguradoras que constantemente se encuentran monitoreando el
cumplimiento de los servicios, evitar procesos sancionatorios debido al
incumplimiento de procesos o actividades segun lineamientos definidos para el
sector.

En términos generales, la implementacion de la estructura del Sistema de
Gestion Documental, permite a las empresas realizar un monitoreo y
seguimiento constante de los procesos internos, teniendo en cuenta factores
externos e internos que dado las regulaciones en los diferentes sectores son
cambiantes y que por desconocimiento u omision las empresas incurren en
incumplimientos, asi como evitar la pérdida de informaciéon documentada que

permite la consecucion de actividades por los colaboradores de la organizacion.
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RECOMENDACIONES

La investigacion presentada corresponde a la propuesta de la estructura
del Sistema de Gestion Documental del Sistema Integrado de Gestidn, segun las
normas I1SO 9001:2015 e ISO 14001:2015 para la Clinica Buenos Aires S.A.S.,
a través de un diagnostico de la situacién actual mediante un analisis de
requisitos comunes, en donde se logré6 determinar la estructura de la
documentacion e la identificacion de la piramide documental del SIG, logrando
evidenciar oportunidades de mejora, que la institucion tiene la opcion de
implementarlas en sus procesos, en aras de integrar los sistemas de gestion.

En primera medida se recomienda realizar un analisis del direccionamiento
estratégico, que le permita a la institucion tomar decisiones, a través de una
metodologia de gestion para establecer, implementar y monitorear la planeacién
estratégica, teniendo en cuenta la mision, vision, politicas y objetivos integrales,
para cumplir con las necesidades y expectativas de las partes interesadas en
cuanto a crecimiento, rentabilidad y durabilidad.

Como segunda instancia, se recomienda considerar dentro de su
direccionamiento estratégico, la propuesta del mapa de procesos para
implementar y articular un SIG que le permita a la institucion prestar un excelente
servicio a sus usuarios y partes interesadas orientado a la satisfacciéon de sus
necesidades y expectativas a través de procesos soélidos identificados y
peribdicamente revisados y actualizados, teniendo en cuenta documentos que
actualmente la institucién no esta utilizando, asi como otros documentos que se
utilizan en la practica y que no se tiene un control de los mismos.

Por ultimo, se propone que antes de realizar la revisién y actualizacién de
la informacion documenta, se intervenga al personal en la importancia de articular
estos documentos a través del area de calidad para evitar reprocesos, duplicidad
de documentos, uso de documentos con versiones obsoletas, enfocados hacia
una cultura organizacional de aprendizaje y crecimiento, que permita avanzar en

la mejora continua a traves de la implementacion de un SIG.
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ANEXO A. LISTAS DE CHEQUEO

LISTA DE CHEQUEO ISO 9001:2015

Nombre Empresa:
Cargo: Fecha:

CRITERIO

4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION .
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

Nombre Evaluador.

NA

Cc

P

NC

QUE
TIENE?

QUE NOS
FALTA

La organizacién debe determinar:

Las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su prop6sito
y direccion estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los
resultados previstos de su sistema de gestion de Calidad

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS

La organizacién debe determinar:

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacion
de proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, la
organizacion debe determinar:
a) las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la
calidad;

b) los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema
de gestion de la calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la
informacion sobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema
de gestion de la calidad para establecer su alcance.
Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:
a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;

b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el
apartado 4.2;

c) los productos y servicios de la organizacion.

La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta Norma
Internacional si son aplicables en el alcance determinado de su sistema
de gestion de la calidad.

El alcance del sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe
estar disponible y mantenerse como informacién documentada.

El alcance debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos,
y proporcionar la justificacion para cualquier requisito de esta Norma
Internacional que la organizacion determine que no es aplicable para el
alcance de su sistema de gestion de la calidad.

La conformidad con esta Norma Internacional sélo se puede declarar si
los requisitos determinados como no aplicables no afectan a la
capacidad o responsabilidad de la organizacién de asegurarse de la
conformidad de sus productos y servicios y del aumento de la
satisfaccion del cliente.

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y
mejorar continuamente un sistema de gestion de la calidad, incluidos
los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los
requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacién debe determinar los procesos necesarios para el
sistema de gestidn de la calidad y su aplicacién a través de la
organizacion, y debe:

a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperados de estos
procesos;

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;
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LISTA DE CHEQUEO ISO 9001:2015

CRITERIO

c) determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el
seguimiento, la medicion y los indicadores del desempefio
relacionados) necesarios para asegurarse la operacion eficaz y el
control de estos procesos;

NA

Cc

P

NC

d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y
asegurarse de su disponibilidad;

e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los
requisitos del apartado 6.1;

g) evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario
para asegurarse de que estos procesos logran los resultados previstos;

h) mejorar los procesos y el sistema de gestién de la calidad.

QUE QUE NOS
TIENE?  FALTA

4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:
a) mantener informacion documentada para apoyar la operacion de sus
procesos;

b) conservar la informacion documentada para tener la confianza de
que los procesos se realizan segun lo planificado.

LIDERAZGO

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO
5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de la calidad
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La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto
al Sistema de gestion de la Calidad:
a) asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas de la
eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b) asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad y los
objetivos de la calidad para el sistema de gestién de calidad y que éstos
sean compatibles con el contexto y la direcciéon estratégica de la
organizacion;;

c) asegurando la integracion de los requisitos del sistema de gestion de
la calidad en los procesos de negocio de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado
en riesgos;

e) asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad estén disponibles;

f) comunicando la importancia de una gestién de la calidad eficaz y
conforme con los requisitos del sistema de gestion de la calidad;

g) asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre los
resultados previstos;

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para
contribuir a la eficacia del sistema de gestién de la calidad;

i) promoviendo la mejora;

j) apoyando otros roles pertinentes de la direccién, para demostrar su
liderazgo en la forma que aplique a sus areas de responsabilidad.

5.1.2.Enfoque al cliente

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto
al enfoque al cliente asegurandose de que:

a) se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que
pueden afectar a la conformidad de los productos y los servicios y a la
capacidad de aumentar la satisfaccién del cliente;

c) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente.
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5.2 POLITICA

5.2.1.Desarrollar la politica de la calidad

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica
de la calidad que:

a) sea apropiada al propdsito y al contexto de la organizacién y apoya
su direccion estratégica;

b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los
objetivos de la calidad

c) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de

la calidad.
5.2.2 Comunicar la politica de la calidad
La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada;
b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segln
corresponda.

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION
La alta direcciéon debe asegurarse de que las responsabilidades y
autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se
entiendan dentro de la organizacion.
La alta direccién debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme
con los requisitos de esta Norma Internacional;

b) asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando
las salidas previstas;

c) informar en particular a la alta direccion sobre el desemperfio del
sistema de gestion de la calidad y sobre las oportunidades de mejora
(véase 10.1);

d) asegurarse de que se promueva el enfoque al cliente a través de la
organizacion;

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad
se mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el sistema
de gestion de la calidad

QUE QUE NOS
TIENE? FALTA

6.PLANIFICACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

6.1.1. Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion
debe considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los
requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y
oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus
resultados previstos;

b) aumentar los efectos deseables;

c) prevenir o reducir efectos no deseados;

d) lograr la mejora

6.1.2 La organizacion debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

b) La manera de:
1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de
gestién de la calidad (véase 4.4);

127



LISTA DE CHEQUEO ISO 9001:2015

CRITERIO

2) evaluar la eficacia de estas acciones.
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Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben
ser proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los
productos y los servicios

QUE NOS
FALTA

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARI

LOS

6.2.1 La organizacion debe establecer los objetivos de la calidad para
las funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios para el
sistema de gestidn de la calidad. Los objetivos de la calidad deben:
a) ser coherentes con la politica de la calidad;

b) ser medibles;

c) tener en cuenta los requisitos aplicables;

d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para
el aumento de la satisfaccion del cliente;

e) ser objeto de seguimiento;

f) comunicarse

g) actualizarse, segun corresponda.

La organizaciéon debe mantener informaciéon documentada sobre los
objetivos de la calidad.

6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizacién debe d

etermi

nar.

a) qué se va a hacer;

b) qué recursos se requeriran;

¢) quién sera responsable;

d) cuando se finalizara;

e) como se evaluaran los resultados.

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el
sistema de gestion de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo
de manera planificada (véase 4.4).

La organizacién debe considerar:

a) el propdsito de los cambios y sus potenciales consecuencias;

b) la integridad del sistema de gestion de la calidad;

c) la disponibilidad de recursos;

d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
7.APOYO

7.1 RECURSOS
7.1.1. Generalidades
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La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios
para el establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora
continua del sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe considerar:
a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;

b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 Personas

La organizacién debe determinar y proporcionar las personas
necesarias para implementacion eficaz de su sistema de gestion de la

calidad y para la operacién y control de sus procesos.

7.1.3 Infraestructura
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La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para la operacién de sus procesos y lograr la
conformidad de los productos y servicios.

7.1.4. Ambiente para la operacién de los procesos

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente
necesario para la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad
de los productos y servicios.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios
para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando el se
realice el seguimiento o la medicion para verificar la conformidad de los
productos y servicios con los requisitos.
La organizacién debe asegurarse de que los recursos proporcionados:
a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento
y medicion realizadas;

b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su
propdsito.

La organizacion debe conservar la informacion documentada apropiada
como evidencia de que los recursos de seguimiento y medicién son
idoneos para su proposito.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es
considerada por la organizacion como parte esencial de proporcionar
confianza en la validez de los resultados de la medicion, el equipo de
medicién debe:

a) calibrarse o verificarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes
de su utilizacién, contra patrones de medicion trazables a patrones de
medicion internacionales o nacionales; cuando no existan tales
patrones, debe conservarse como informacion documentada la base
utilizada para la calibracion o la verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;

c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el
estado de calibracién y los posteriores resultados de la medicién.

La organizacién debe determinar si la validez de los resultados de
medicion previos se ha visto afectada de manera adversa cuando el
equipo de medicién se considere no apto para su proposito previsto, y
debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

La organizaciéon debe determinar los conocimientos necesarios para la
operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos
y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la
medida que sea necesaria.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la
organizacion debe considerar sus conocimientos actuales y determinar
cémo adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a
las actualizaciones requeridas.

7.2 COMPETENCIA

La organizacién debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan,
bajo su control, un trabajo que afecta al desemperio y eficacia del
sistema de gestion de la calidad;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en
la educacién, formacion o experiencia apropiadas;
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c) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia
necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas;

NA

Cc

P

NC

d) conservar la informaciéon documentada apropiada, como evidencia de
la competencia.

QUE
TIENE?

QUE NOS
FALTA

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

La organizacién debe asegurarse de que las personas que realizan el
trabajo bajo el control de la organizacion tomen conciencia de:
a) la politica de la calidad;

b) los objetivos de la calidad pertinentes;

c) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad,
incluyendo los beneficios de una mejora del desempeiio;

d) las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de
gestién de la calidad.

7.4 COMUNICACION

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas
pertinentes al sistema de gestion de la calidad, que incluyan:
a) qué comunicar;

b) cuando comunicar;

C) a quién comunicar;

d) como comunicar.

€) quién comunica.

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:
a) la informacién documentada requerida por esta Norma Internacional

b) la informacién documentada que la organizacién determina como
necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

7.5.2 Creacion y actualizacion

Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizacion debe
asegurarse de que lo siguiente sea apropiado

a) la identificacién y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o
numero de referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y sus
medios de soporte (por ejemplo, papel, electrénico);

c) la revision y aprobacioén con respecto a la conveniencia y
adecuacion.

7.5.3 Control de la informacién documentada

7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de
gestion de la calidad y por esta Norma Internacional se debe controlar
para asegurarse de que:

a) esté disponible y sea idénea para su uso, dénde y cuando se
necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la
confidencialidad, uso inadecuado, o pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la organizacion
debe abordar las siguientes actividades, segun corresponda:
a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la
legibilidad;

¢) control de cambios (por ejemplo, control de versién);

d) conservacion y disposicion.
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La informacién documentada de origen externo, que la organizacion
determina como necesaria para la planificacion y operacion del sistema
de gestion de la calidad se debe identificar segin sea apropiado y
controlar.

La informacion documentada conservada como evidencia de la
conformidad debe protegerse contra las modificaciones no
intencionadas.

QUE QUE NOS
TIENE? FALTA

8.0PERACION

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos
(véase 4.4) necesarios para cumplir los requisitos para la provisién de
productos y servicios, y para implementar las acciones determinadas en
el capitulo 6, mediante:

a) la determinacién de los requisitos para los productos y servicios;

b) el establecimiento de criterios para:

1) los procesos;

2) la aceptacion de los productos y servicios;

c) la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad
para los requisitos de los productos y servicios;

d) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los
criterios;

e) La determinacién, el mantenimiento y la conservaciéon de la
informacién documentada en la extensibn necesaria para:
1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo
planificado;

2) demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus
requisitos..

La salida de esta planificacion debe ser adecuada para las operaciones
de la organizacion.

La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las
consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para
mitigar cualquier efecto adverso, cuando sea necesario.

La organizacién debe asegurarse de que los procesos contratados
externamente estén controlados (véase 8.4).

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.2.1 Comunicacion con el cliente

La comunicacion con los clientes debe incluir:

a) proporcionar la informacién relativa a los productos y servicios;

b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los
cambios;

c) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y
servicios, incluyendo las quejas de los clientes;

d) manipular o controlar la propiedad del cliente;

e) establecer los requisitos especificos para las acciones de
contingencia, cuando sea pertinente.

8.2.2 Determinacion de los requisitos relativos a los productos y servicios
Cuando determina los requisitos para los productos y servicios que se
van a ofrecer a los clientes, la organizacion debe asegurarse de que:

a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:
1)  cualquier requisito legal y reglamentario  aplicable;
2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;
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b) la organizacion puede cumplir las declaraciones de los productos y
servicios que ofrece.
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8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de
cumplir los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer
a los clientes.

La organizacion debe llevar a cabo una revisiéon antes de comprometerse
a suministrar productos y servicios a un cliente, para incluir:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos
para las actividades de entrega y las posteriores a la misma;

b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el
uso especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido;

c) los requisitos especificados por la organizacion;

d) los requisitos legales y reglamentarios adicionales aplicables a los
productos y servicios;

e) las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y
los expresados previamente.

La organizacién debe asegurarse de que se resuelven las diferencias
existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.

La organizacién debe confirmar los requisitos del cliente antes de la
aceptaciéon, cuando el cliente no proporcione una declaracion
documentada de sus requisitos.

8.2.3.2 La organizacion debe conservar la informacion documentada,
cuando sea aplicable:
a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los
requisitos para los productos y servicios, la informacién documentada
pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes sean
conscientes de los requisitos modificados.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso
de disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior
provisién de productos y servicios.

8.3.2 Planificacion del diseiio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la
organizacién debe considerar:

a) la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y
desarrollo;

b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del
disefio y desarrollo aplicables;

c) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y
desarrollo;

d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de
disefio y desarrollo;

e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y
desarrollo de los productos y servicios;
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f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas que
participan activamente en el proceso de disefio y desarrollo;
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g) la necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el
proceso de disefio y desarrollo;

h) los requisitos para la posterior provision de productos y servicios;

i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los
clientes y otras partes interesadas pertinentes;

j) la informacién documentada necesaria para demostrar que se han
cumplido los requisitos del disefio y desarrollo.

QUE NOS
FALTA

8.3.3 Elementos de entrada para el diseiio y desarrollo

La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para los tipos
especificos de productos y servicios que se van a disefiar y desarrollar.
La organizacion debe considerar:

a) los requisitos funcionales y de desempefio;

b) la informacién proveniente de actividades previas de disefio y
desarrollo similares;

c) los requisitos legales y reglamentarios;

d) normas o codigos de practicas que la organizacion se ha
comprometido a implementar;

e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los
productos y servicios;

Las entradas deben ser adecuadas para los fines de disefio y desarrollo,
estar completos y sin ambigliedades.

Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben resolverse.

La organizacion debe conservar la informaciéon documentada sobre las
entradas del disefio y desarrollo.

8.3.4 Controles del diseiio y desarrollo

La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo
para asegurarse de que:
a) se definen los resultados a lograr;

b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados
del disefio y desarrollo para cumplir los requisitos;

c) se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las
salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas;

d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los
productos y servicios resultantes satisfacen los requisitos para su
aplicacién especificada o uso previsto;

e) se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados
durante las revisiones, o las actividades de verificacion y validacion;

f) se conserva la informacién documentada de estas actividades.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

La organizacién debe asegurarse de que las salidas del disefio y
desarrollo:
a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuados para los procesos posteriores para la provision de
productos y servicios;

c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y
medicion, cuando sea adecuado, y a los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son
esenciales para su proposito previsto y su provision segura y correcta.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
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La organizacién debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos
durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios o
posteriormente, en la medida necesaria para asegurarse de que no haya
un impacto adverso en la conformidad con los requisitos.
La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre:
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a) los cambios del disefio y desarrollo;

b) los resultados de las revisiones;

c) la autorizacion de los cambios;

d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

QUE NOS
FALTA

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

8.4.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente cuando:

a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a
incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la
organizacion;

b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los
clientes por proveedores externos en nombre de la organizacion;

C) un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un
proveedor externo como resultado de una decision de la organizacion.

La organizacién debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la
seleccion, el seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los
proveedores externos, basandose en su capacidad para proporcionar
procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos.

La organizacién debe conservar la informacion documentada de estas
actividades y de cualquier accién necesaria que surja de las
evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del control de la provisién externa

La organizaciéon debe asegurarse de que los procesos, productos y
servicios suministrados extemamente no afectan de manera adversa a
la capacidad de la organizacién de entregar productos y servicios
conformes de manera coherente a sus clientes. La organizacién debe:

a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente
permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la calidad;

b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los
que pretende aplicar a las salidas resultantes;

c) tener en consideracion:
1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente en la capacidad de la organizaciéon de
cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;
2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) determinar la verificacion, u otras actividades, necesarias para
asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente cumplen los requisitos.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

La organizacién debe asegurarse de la adecuaciéon de los requisitos
antes de su comunicacion al proveedor externo.

La organizacién debe comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para:

a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;
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b) la aprobacién de:

1) productos y servicios;

2) métodos, procesos y equipo;

3) la liberacion de productos y servicios;
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c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las
personas;

d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion;

e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a
aplicar por la organizacion;

f) las actividades de verificacion o validacién que la organizacion, o su
cliente, pretenden llevar a cabo en las instalaciones del proveedor
externo.

QUE NOS
FALTA

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1 Control de la produccidn y de la provision del servicio

La organizacién debe implementar la produccion y provision del servicio
bajo condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacién documentada que defina:
1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar,
o las actividades a desempefiar;
2) los resultados a alcanzar;

b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion
adecuados;

c) la implementacién de actividades de seguimiento y medicién en las
etapas apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el
control de los procesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para
los productos y servicios;

d) el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacion
de los procesos;

e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier
calificacion requerida;

f) la validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los
resultados planificados de los procesos de produccién y de prestacion
del servicio, cuando las salidas resultantes no puedan verificarse
mediante actividades de seguimiento o medicion posteriores;

g) laimplementacion de acciones para prevenir los errores humanos;

h) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores
a la entrega.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

La organizacién debe utilizar los medios apropiados para identificar las
salidas cuando sea necesario para asegurar la conformidad de los
productos y servicios.

La organizacién debe identificar el estado de las salidas con respecto a
los requisitos de seguimiento y medicion a través de la produccién y
prestacion del servicio.

La organizacion debe controlar la identificacion Unica de las salidas
cuando la trazabilidad sea un requisito, y

Se debe conservar la informacién documentada necesaria para permitir
la trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o
a proveedores externos mientras esté bajo el control de la organizacion
o esté siendo utilizado por la misma
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La organizacién debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la
propiedad de los clientes o de los proveedores externos suministrada
para su utilizacién o incorporacion dentro de los productos y servicios.
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Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda,
deteriore o que de algun otro modo se considere inadecuada para su
uso, la organizacion debe informar de esto al cliente o proveedor externo
y conservar la informacién documentada sobre lo que ha ocurrido.

QUE NOS
FALTA

8.5.4 Preservacion

La organizacién debe preservar las salidas durante la produccién y
prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la
conformidad con los requisitos.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades
posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que
se requieren, la organizacion debe considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios;

b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas con sus
productos y servicios;

c) la naturaleza, el uso y la vida util prevista de sus productos y servicios;

d) los requisitos del cliente;

e) retroalimentacion del cliente;

8.5.6 Control de los cambios

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccion
o la prestacién del servicio, en la extension necesaria para asegurarse
de la continuidad en la conformidad con los requisitos.

La organizacién debe conservar informacién documentada que describa
los resultados de la revisidon de los cambios, las personas que autorizan
el cambio y de cualquier accion necesaria que surja de la revision.

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

La organizacién debe implementar las disposiciones planificadas, en las
etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los
productos y servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a
cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las
disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera
por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.

La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre la
liberacién de los productos y servicios.

La informacion documentada debe incluir:
a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;
b) trazabilidad a las personas que han autorizado la liberacién.

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

8.7.1 La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean
conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir
su uso o entrega no intencionada

La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en la
naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de
los productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los productos
y servicios no conformes detectados después de la entrega de los
productos, durante o después de la provision de los servicios.

La organizacién debe tratar las salidas no conformes de una o mas de
las siguientes maneras:

136



LISTA DE CHEQUEO ISO 9001:2015

CRITERIO T T o =S 5
a) correccion;

b) separacion, contencion, devolucion o suspension de la provision de
los productos y servicios;

c) informar al cliente;

d) obtener autorizacién para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las
salidas no conformes.

8.7.2 La organizaciéon debe mantener la informacion documentada que:
a) describa la no conformidad;

b) describa las acciones tomadas;

c) describa las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que ha decidido la accion con respecto a la no
conformidad.

QUE QUE NOS

9 EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

9.1.1 Generalidades

La organizacién debe determinar:

a) qué necesita seguimiento y medicion

b) los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
necesarios para asegurar resultados validos;

c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;

d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y
la medicién.

La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

La organizacién debe conservar la informacién documentada apropiada
como evidencia de los resultados.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacién debe realizar el seguimiento de las percepciones de los
clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas.

La organizacién debe determinar los métodos para obtener, realizar el
seguimiento y revisar esta informacion.

TIENE? FALTA

9.1.3 Analisis y evaluacion

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion
apropiados que surgen por el seguimiento y la medicion.

Los resultados del andlisis deben utilizarse para evaluar:

a) la conformidad de los productos y servicios;

b) el grado de satisfaccion del cliente;

c) el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades;

f) el desemperio de los proveedores externos;

g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

9.2 Auditoria interna

9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar informacién acerca de si el sistema de
gestién de la calidad:

a) es conforme con:

137



LISTA DE CHEQUEO ISO 9001:2015

CRITERIO

1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion
de la calidad;
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2) los requisitos de esta Norma Internacional;

b) se implementa y mantiene eficazmente.

QUE NOS
FALTA

9.2.2 La organizacion debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas
de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificacion y la elaboracion de
informes, que deben tener en consideracion la importancia de los
procesos involucrados, los cambios que afecten a la organizacion y los
resultados de las auditorias previas;

b) definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse
de la objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;

d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informan a la
direccion pertinente;

e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas
sin demora injustificada;

f) conservar la informacion documentada como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y los resultados de la
auditoria.

9.3 Revision por la direccion
9.3.1. Generalidades

La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la
organizacién a intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacién continuas con la
direccién estratégica de la organizacion.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

La revisién por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre:
a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;

b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean
pertinentes al sistema de gestion de la calidad;

c¢) la informacion sobre el desempeiio y la eficacia del sistema de gestion
de la calidad, incluidas las tendencias relativas a:

1) satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas
pertinentes;

2) el grado en que se han cumplido los objetivos de la calidad;

3) desempefio de los procesos y conformidad de los productos y
SEIVicios;

4) no conformidades y acciones correctivas;

5) resultados de seguimiento y medicion;

6) resultados de las auditorias;

7) el desempefio de los proveedores externos;

d) la adecuacion de los recursos;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades (véase 6.1);

f) oportunidades de mejora.

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion

Las salidas de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y
acciones relacionadas con:
a) las oportunidades de mejora;

138



LISTA DE CHEQUEO ISO 9001:2015

CRITERIO T R ARSI A e =
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad;
c) las necesidades de recursos.
La organizacion debe conservar informaciéon documentada como
evidencia de los resultados de las revisiones por la direccion.
10. MEJORA NA (o] P NC TICIIELI\,IIIEE?

10.1 Generalidades

QUE NOS
FALTA

QUE NOS
FALTA

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de
mejora e implementar cualquier accién necesaria para cumplir los
requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente. Estas deben
incluir:

a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como
tratar las necesidades y expectativas futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos indeseados;

c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada

por quejas, la organizacion debe:

a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlarla y corregirla;
2) hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte,
mediante:

1) la revision y el andlisis de la no conformidad;

2) la determinacion de las causas de la no conformidad;

3) la determinacion de si existen no conformidades similares, o que
potencialmente podrian ocurrir;

c) implementar cualquier accién necesaria;

d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades
determinados durante la planificacion;

f) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.

Las acciones correctivas deben ser adecuadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

10.2.2 La organizacion debe conservar informacién documentada, como
evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accién tomada
posteriormente;

b) los resultados de cualquier accién correctiva.

10.3 MEJORA CONTINUA

La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia,
adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la calidad.

La organizaciéon debe considerar los resultados del andlisis y la
evaluacion, y las salidas de la revision por la direccién, para determinar
si hay necesidades u oportunidades que deben tratarse como parte de
la mejora continua.

Convenciones: NA: No Aplica; C: Cumple; NC: No Cumple; P: Parcial
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4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION .
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

QUE NOS
FALTA

La organizacién debe determinar:

Las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propdsito
y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su
sistema de gestion ambiental. Estas cuestiones incluyen las condiciones
ambientales capaces de afectar o de verse afectadas por la organizacion

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS

La organizacion debe determinar:
a) las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion
ambiental;

b) Las necesidades y expectativas pertinentes (es decir, requisitos) de
estas partes interesadas;

c) Cudles de estas necesidades y expectativas se convierten en
requisitos legales y otros requisitos.

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL

Cuando se determina este alcance, la organizaciéon debe considerar:
a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;

b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el
apartado 4.2;

c) las unidades, funciones y limites fisicos de la organizacion;

d) Sus actividades, productos y servicios;

e) Su autoridad y capacidad para ejercer control e influencia.

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema
de gestion ambiental para establecer su alcance.

Una vez que se defina el alcance, es necesario incluir en el sistema de
gestion ambiental todas las actividades, productos y servicios de la
organizacion que estén dentro de ese alcance.

El alcance se debe mantener como informacién documentada y debe
estar disponible para las partes interesadas

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

Para lograr los resultados previstos, incluida la mejora de su desempefio
ambiental, la organizacién debe establecer, implementar, mantener y
mejorar continuamente un sistema de gestiéon ambiental, que incluya los
procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos
de esta Norma Internacional.

Al establecer y mantener el sistema de gestion ambiental, la
organizacion debe considerar el conocimiento obtenido en 4.1 y 4.2.

¢QUE

LIDERAZGO NA Cc P NC TIENE?

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO
5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de la calidad

QUE NOS
FALTA

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto
al Sistema de gestion ambiental:
a) asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas de la
eficacia del sistema de gestion ambiental;

b) asegurandose de que se establezcan la politica ambiental y los
objetivos ambientales para el sistema de gestion de calidad y que éstos
sean compatibles con el contexto y la direccion estratégica y el contexto
de la organizacion,
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- otras cuestiones y requisitos identificados en 4.1 y 4.2;
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que necesitan abordarse para:

- asegurar que el sistema de gestion ambiental puede lograr sus
resultados previstos;

- prevenir o reducir los efectos no deseados, incluida la posibilidad de
que condiciones ambientales externas afecten la organizacion;

- lograr la mejora continua.

La organizacion debe mantener la informacién documentada de sus:

- riesgos y oportunidades que es necesario abordar;

- los procesos necesarios especificados desde el aparatdo 6.1.1 al
aparatado 6.1.4, en la medida necesaria para tener confianza de que
se llevan a cabo de la manera planificada.

Dentro del alcance del sistema de gestion ambiental, la organizacion
debe determinar las situaciones de emergencia potenciales, incluidas las
que pueden tener un impacto ambiental.

¢(QUE
TIENE?

QUE NOS
FALTA

6.1.2 Aspectos ambientales

Dentro del alcance definido del sistema de gestion ambiental, la
organizacion debe:

Determinar los aspectos ambientales de sus actividades, productos y
servicios que puede controlar y de aquellos en los que puede influir, y
sus impactos ambientales asociados, desde una perspectiva de ciclo
de vida

Cuando se determinan los aspectos ambientales, la organizacion debe
tener en cuenta:

a) los cambios, incluidos los desarrollos nuevos o planificados, y las
actividades, productos y servicios nuevos o modificados;

b) las condiciones anormales y las situaciones de emergencia
razonablemente previsibles.

La organizacion debe determinar aquellos aspectos que tengan o
puedan tener un impacto ambiental significativo, es decir, los aspectos
ambientales significativos, mediante el uso de criterios establecidos

La organizacién debe comunicar sus aspectos ambientales
significativos entre los diferentes niveles y funciones de la organizacion,
segun corresponda

La organizacién debe mantener informacion documentada de sus:
- aspectos ambientales e impactos ambientales asociados,

- criterios usados para determinar sus aspectos ambientales
significativos;

- Aspectos ambientales significativos.

6.1.3 Requisitos legales y otros requisitos

La organizacién debe:
a) determinar y tener acceso a los requisitos legales y otros requisitos
relacionados con sus aspectos ambientales;

b) determinar cémo estos requisitos legales y otros requisitos se aplican
a la organizacion.

c) tener en cuenta estos requisitos legales y otros requisitos cuando se
establezca, implemente, mantenga y mejore continuamente su sistema
de gestion ambiental

La organizacién debe mantener informacion documentada de sus
requisitos legales y otros requisitos.

6.1.4 Planificacion de acciones

La organizacién debe planificar:
a) la realizacién de acciones para abordar sus:

1) aspectos ambientales significativos;
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2) requisitos legales y otros requisitos;
3) riesgos y oportunidades identificados en el aparatado 6.1.1;
b) la manera de:
1) integrar e implementar las acciones en los procesos de su sistema de
gestién ambiental (véanse 6.2, el apartado 7, el apartado 8 y 9.1) o en
otros procesos del negocio;
2) evaluar la eficacia de estas acciones (véase 9.1).
Cuando se planifiquen estas acciones, la organizacién debe considerar
sus opciones tecnoldgicas y sus requisitos financieros, operacionales y
de negocio.
6.2 Objetivos ambientales y planificacion para lograrlos
6.2.1 Objetivos ambientales
La organizacién debe establecer los objetivos ambientales en las
funciones y niveles pertinentes:

- teniendo en cuenta los aspectos ambientales significativos de la
organizaciéon y sus requsitos legales y otros requisitos
asociados;

@ considerando el riesgo y oportunidades.
Al desarrollar estos objetivos, la organizacion debe considerar sus
opciones tecnoldgicas y los requisitos financieros, operacionales y de
negocio.
Los objetivos ambientales deben:
a) ser coherentes con la politica ambiental;
b) ser medibles (si es factible);
c) ser objeto de seguimiento;
d) comunicarse;
e) actualizarse, segun corresponda.
La organizacion debe conservar informacién documentada sobre los
objetivos ambientales.
6.2.2 Planificacion de acciones para cumplir los objetivos ambientales
Al planificar como lograr sus objetivos ambientales, la organizaciéon debe
determinar:
a) Lo que se va a hacer;
b) qué recursos se requeriran;
) quién sera responsable;
e) coémo se evaluaran los resultados, incluidos los indicadores de
seguimiento de los avances para el logro de sus objetivos ambientales
medibles (véase 9.1.1).
La organizacién debe considerar como se pueden integrar las acciones
para el logro de los objetivos ambientales en los procesos de negocio de
la organizacion.
QUE QUE NOS
7.APOYO NA (o] P NC TIENE? FALTA

7.1 RECURSOS
7.1.1. Generalidades

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios
para el establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora
continua del sistema de gestion ambiental.

7.2 COMPETENCIA
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La organizacién debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan
trabaos bajo su control, que afecte a su desempefio ambiental y su
capacidad para cumplir sus requisitos legales y otros requisitos;

NA

Cc

P

NC

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, con base en su
educacién, formacion o experiencia apropiadas;

c) determinar las necesidades de formacion asociadas con sus aspectos
ambientales y su sistema de gestién ambiental;

d) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia
necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

La organizacion debe conservar la informaciéon documentada apropiada,
como evidencia de la competencia

¢(QUE
TIENE?

QUE NOS
FALTA

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

La organizacién debe asegurarse de que las personas que realizan el
trabajo bajo el control de la organizacién tomen conciencia de:
a) la politica de la ambiental;

b) los aspectos ambientales significativos y los impactos ambientales
reales o potenciales relacionados, asociados con su trabajo;

c¢) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion ambiental,
incluidos los beneficios de una mejora del desempefio ambiental;

d) Las implicaciones de no satisface los requisitos del sistema de
gestion ambiental, incluido el incumplimiento de los requisitos legales y
otros requisitos de la organizacién.

7.4 COMUNICACION

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas
pertinentes al sistema de gestion ambiental, que incluyan:
a) qué comunicar;

b) cuando comunicar;

C) a quién comunicar;

d) cémo comunicar.

€) quién comunica.

7.4.2 Comunicacion interna

La organizacién debe:

a) comunicar internamente la informacion pertinentre al sistema de
gestion ambiental entre los diversos niveles y funciones de la
organizacion, incluidos los cambios al sistema de gestion ambiental,
segun corresponda;

b) asegurarse de que sus procesos de comunicacién permitan que las
personas que realicen trabajo bajo el control de la organizaciéon
contribuyan a la mejora continua.

7.4.3 Comunicacién externa

La organizacién debe comunicar externamente informacion pertinente al
sistema de gestion ambiental, segun se establezca en los procesos de
comunicacion de la organizacién y segun lo requieran sus requisitos
legales y otros requisitos

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades

El sistema de gestién ambiental de la organizacion debe incluir:
a) la informacién documentada requerida por esta Norma Internacional

b) la informacién documentada que la organizaciéon determina como
necesaria para la eficacia del sistema de gestion ambiental

7.5.2 Creacion y actualizaciéon

Al crear y actualizar la informacién documentada, la organizacion debe
asegurarse de que lo siguiente sea apropiado

a) la identificacién y descripcidn (por ejemplo, titulo, fecha, autor o
numero de referencia);
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b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y sus
medios de soporte (por ejemplo, papel, electrénico);

c) la revision y aprobacién con respecto a idoneidad y a la adecuacion

QUE NOS
FALTA

7.5.3 Control de la informacién documentada

7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de
gestion ambiental y por esta Norma Internacional se debe controlar
para asegurarse de que:

a) esté disponible y sea idénea para su uso, dénde y cuando se
necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la
confidencialidad, uso inadecuado, o pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la organizacion
debe abordar las siguientes actividades, segun corresponda:
a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la
legibilidad;

c) control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservacion y disposicion.

La informacién documentada de origen externo, que la organizacion
determina como necesaria para la planificacion y operacion del sistema
de gestion ambiental se debe identificar segun sea apropiado y
controlar.

La informacion documentada conservada como evidencia de la
conformidad debe protegerse contra las modificaciones no
intencionadas.

8.OPERACION

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

QUE NOS
FALTA

La organizacion debe establecer, implementar, controlar y mantener los
procesos necesarios para satisfacer los requisitos del sistema de
gestion ambiental y para implementar las acciones determinadas en los
apartados 6.1 y 6.2, mediante:

a) el establecimiento de criterios para los procesos;

b) la implementaciéon del control de los procesos de acuerdo con los
criterios;

La organizacién debe controlar los cambios planificados y examinar las
consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para
mitigar los efectos adversos, cuando sea necesario.

En coherencia con la perspectiva del ciclo de vida, la organizacion debe:
a) establecer los controles, seguin corresponda, para asegurar que sus
requisitos ambientales se aborden en el proceso de disefio y desarrollo
del producto o servicio, considerando cada etapa de su ciclo de vida;

b) determinar sus requisitos ambientales para la compra de productos
y servicios, segun corresponda;

c) comunicar sus requisitos ambientales pertinentes a los proveedores
externos, incluidos los contratistas;

d) considerar la necesidad de suministrar informacion acerca de los
impactos ambientales potenciales significativos asociados con el
transporte o la entrega, el uso, el tratamiento al fin de la vida util y la
disposicién final de sus productos o servicios.
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La organizacion debe mantener la informacién documentada en la
medida necesaria para tener la confianza en que los procesos se han
llevado a cabo segun lo planificado

8.2 PREPARACION Y RESPUESTA ANTE EMERGENCIAS

La organizacion debe establecer, implementar y mantener los procesos
necesarios acerca de como prepararse y responder a situaciones
potenciales de emergencia identificadas en 6.1.1.

La organizacién debe:

a) prepararse para responder, mediante la planificacion de acciones para
prevenir o mitigar los impactos ambientales adversos por situaciones de
emergencia;

b) responder a situaciones de emergencia reales;

c) tomar acciones para prevenir o mitigar las consecuencias de las
situaciones de emergencia ambiental, apropiadas a la magnitud de la
emergencia y al impacto ambiental potencial;

d) poner a prueba periédicamente las acciones de respuesta planificada
,cuando sea factible;

e) evaluar y revisar periddicamente los procesos y las acciones de
respuesta planificada, en particular, después de que hayan ocurrido
situaciones de emergencia o de que se hayan realizado pruebas.

La organizacion debe mantener la informacién documentada necesaria
para tener confianza en que los procesos se llevan a cabo de la manera
planificada.

¢QUE
TIENE?

QUE NOS

9 EVALUACION DEL DESEMPENO P NC FALTA

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
9.1.1 Generalidades

La organizacién debe determinar:

a) qué necesita seguimiento y medicién

b) los métodos de seguimiento, medicién, analisis y evaluacion, segun
sea aplicable, para asegurar resultados validos;

c) los criterios contra los cuales la organizacion evaluara su desempefio
ambiental, y los indicadores apropiados;;

d) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;
e) cudndo se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y
la medicién.

La organizacion debe asegurarse de que se usan y mantienen equipos
de seguimiento y medicion calibrados o verificados, segun corresponda.

La organizacion debe evaluar su desempefio ambiental y la eficacia del
sistema de gestion ambiental.

La organizaciéon debe comunicar externa e internamente la informacion
pertinente a su desempefio ambiental, segun esté identificado en sus
procesos de comunicacion y como se exija en sus requisitos legales y
otros requisitos.
La organizacion debe conservar la informacion documentada apropiada
como evidencia de los resultados del seguimiento, la medicion, el
andlisis y la evaluacion.
9.1.2 Evaluaciéon de Cumplimiento
La organizacion debe establecer, implementar y mantener los procesos
necesarios para evaluar el cumplimiento de sus requisitos legales y otros
requisitos.
- determinar la frecuencia con la que se evaluara el cumplimiento;
- evaluar el cumplimiento y emprender las acciones que fueran
necesarias;

145



LISTA DE CHEQUEO ISO 14001:2015

CRITERIO

- mantener el conocimiento y la comprensién de su estado de
cumplimiento.

NA

Cc

P

NC

¢(QUE
TIENE?

La organizacion debe conservar informacion documentada como
evidencia de los resultados de la evaluacién del cumplimiento.

QUE NOS
FALTA

9.2 Auditoria interna

9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar informacion acerca de si el sistema de
gestion ambiental:

a) es conforme con:

1) los requisitos propios de la organizacién para su sistema de gestion
ambiental;

2) los requisitos de esta Norma Internacional;

b) se implementa y mantiene eficazmente.

9.2.2 La organizacion debe:

La organizacion debe establecer, implementar y mantener uno o varios
programas de auditoria interna que incluyan la frecuencia, los métodos,
las responsabilidades, los requisitos de planificacion y la elaboracion de
informes de sus auditorias internas.

Cuando se establezca el programa de auditoria interna, la organizacién
debe tener en cuenta la importancia ambiental de los procesos
involucrados, los cambios que afectan la organizacion y los resultados
de las auditorias previas.

La organizacién debe:
a) definir los criterios de auditoria y el alcance para cada auditoria;

b) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse
de la objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;

c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la
direccién pertinente.

La organizacion debe conservar informacion documentada como
evidencia de la implementacion del programa de auditoria y de los
resultados de ésta.

9.3 Revision por la direccion
9.3.1. Generalidades

La alta direccién debe revisar el sistema de gestiéon ambiental de la
organizacién a intervalos planificados, para asegurarse de su idoneidad,
adecuacion, eficacia continua

La revision por la direcciéon debe incluir consideraciones sobre:
a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;

b) los cambios en:

- las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de
gestion ambiental;

- las necesidades y expectativas de las partes involucradas, incluidos los
requisitos legales y otros requisitos;

- sus aspectos ambientales significativos;

c) el grado en el cual se han logrado los objetivos ambientales;

d) la informacién sobre el desempefio ambiental de la organizacion,
incluidas las tendencias relativas a:

1) no conformidades y acciones correctivas;

2) resultados de seguimiento y medicion.

3)  cumplimiento de los requisitos legales y otros requisitos;

4) resultados de las auditorias;

5) adecuacién de los recursos;
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f) las comunicaciones pertinentes de las partes interesadas externas,
incluidas las quejas;
g) las oportunidades de mejora continua;
Las salidas de la revision por la direccion deben incluir:
- las conclusiones sobre la conveniencia, adecuacion y eficacia
continuas del sistema de gestién ambiental;
- las decisiones relacionadas con las oportunidades de mejora
continua;
- Las decisiones relacionadas con cualquier necesidad de cambio en
el sistema de gestion ambiental, incluidas los recursos;
- las acciones necesarias cuando no se hayan cumplido los objetivos
ambientales;
- las oportunidades de promover la integracion del sistema de gestion
ambiental a otros procesos de negocio, si fuera necesario;
- cualquier implicacion para la direccion estratégica de la
organizacion.
La organizaciéon debe conservar informacion documentada como
evidencia de los resultados de las revisiones por la direccion.
(QUE
10. MEJORA NA (o P NC TIENE?

10.1 Generalidades

QUE NOS
FALTA

QUE NOS
FALTA

La organizacién debe determinar las oportunidades de mejora (véanse
9.1,9.2y9.3) e

Implementar las acciones necesarias para lograr los resultados previstos
en su sistema de gestién ambiental.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, la organizacion debe:

a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlarla y corregirla;
2) hacer frente a las consecuencias incluida la mitigacion de los

impactos ambientales adversos;

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte,
mediante:

1) la revision de la no conformidad;

2) la determinacion de las causas de la no conformidad;

3) la determinacion de si existen no conformidades similares, o que
potencialmente podrian ocurrir;

c) implementar cualquier accion necesaria;

d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;

e) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion ambiental

f Las acciones correctivas deben ser apropiadas a la importancia de los
efectos de las no conformidades encontradas, incluidos los impactos
ambientales.

La organizacion debe conservar informacion documentada, como
evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier acciéon tomada
posteriormente;

b) los resultados de cualquier accion correctiva.

10.3 MEJORA CONTINUA

La organizaciéon debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuaciéon
y eficacia del sistema de gestion ambiental, para mejorar el desempefio
ambiental.

Convenciones: NA: No Aplica; C: Cumple; NC: No Cumple; P: Parcial
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INTRODUCCION

La Clinica Buenos Aires S.A.S., en su plan de crecimiento Institucional ha dado prioridad a los
procesos de Gestion de Calidad, al fortalecimiento del sistema de informacion institucional, y en cada
una de las areas o Unidades funcionales, ha trazado metas que alineen sus objetivos con la
plataforma estratégica. Como resultado se ha decidido disefiar unas herramientas que como
componente transversal faciliten a todos los miembros de la clinica su gestién diaria.

El presente documento PROCEDIMIENTO ELABORACION DE LA INFORMACION DOCUMENTADA
es la primera de estas herramientas, en cuyo disefio se ha logrado la participacién de la gerencia y los
coordinadores de areas, quienes formularon la version inicial del documento.

La funcionalidad del procedimiento, es entonces garantizar la optimizacion de los recursos y la

produccién de servicios de alta calidad con el minimo de riesgos que le permitan a la clinica y los
trabajadores desarrollar competencias, y adherirse al cumplimento de sus procesos y procedimientos.
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1. OBJETIVO

Establecer un procedimiento para la elaboracion, presentacion y actualizacion de los documentos
internos/externos y registros mediante la estandarizacién de los criterios de codificacion e
identificacion de los documentos que hacen parte de la estructura documental de los Sistemas
Integrados de Gestion de la Clinica Buenos Aires.

2. ALCANCE

Este procedimiento debe ser aplicado por las areas que hacen parte del mapa de procesos de la
Clinica Buenos Aires con el fin de implementar una herramienta de trabajo que contribuya al
cumplimiento eficaz y eficiente de la mision y los objetivos institucionales, que tenga dentro de su
competencia y responsabilidad la elaboracion, revision, aprobacion y conservacion de la informacién
documentada, sea para mantener o conservar pertenecientes a los Sistemas Integrados de Gestion
(SIG) de la Clinica Buenos Aires, segun la norma ISO 9001:2015 Gestion de la Calidad y la norma ISO
14001:2015 Gestion Ambiental.

3. RESPONSABLES

= Coordinador de Calidad: La responsabilidad de la identificacién y los mecanismos de control
maestros del presente procedimiento, ademas de definir, controlar y hacer seguimiento a la
documentacion del Sistema

= Coordinador de areas: Es responsabilidad de cada Coordinador de &area funcional la
elaboraciéon de cada procedimiento, protocolo, guia, instructivo y registros que le competen
directamente a su area; ademas revisara periédicamente los documentos evitando el uso de
documentos no vigentes. Son los responsables de solicitar la anulacién, creacién o
modificacion de un documento.

= La persona que elabora un documento no es la misma persona que revisa dicho documento

4. DEFINICIONES

Aprobacion: Es cuando la documentaciéon esta lista para su estandarizacion, publicaciéon vy
divulgacion; la aprobacion la otorga el gerente, previa la revision y manifestacion de conformidad por
parte de los miembros del proceso. Se debe verificar que se cumplen a cabalidad todas las normas y
politicas de la clinica.

Archivo de gestion: Comprende la documentacion producida y recibida por las dependencias de la
Clinica Buenos Aires, para dar respuesta a la solucion de asuntos, someterla a continua utilizacion y
consulta por las oficinas productoras o quien la solicite.

Caracterizacion: Documento que describe a grandes rasgos las especificaciones de los procesos, un
soporte de informacion, que resumen las caracteristicas relevantes para el control de las actividades
del proceso.

Codificacion: Es el mecanismo utilizado para identificar los documentos del Sistema de Gestion de
Calidad. Los codigos pueden ser numeéricos, alfabéticos, o alfanuméricos.
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Copia controlada: Copia del documento original con registro de asignacion a una dependencia de la
clinica, por lo tanto, no se debe reproducir sin autorizacion, y siempre que cambia la version debe ser
actualizada en los puntos de uso y las versiones obsoletas enviadas al lider de Aseguramiento de
Calidad para proceder con el respectivo tramite que define que hacer con estos documentos
obsoletos.

Copia no controlada: Copia del documento original entregado con fines de informacién, motivo por el
cual no se actualiza a la persona que lo posea por cambios de version.

Creacion, modificacion o anulacion de documentos: Es un formato que indica cédigo, nombre del
registro, descripciéon de la modificacién, fecha de solicitud, dependencia, firma del solicitante y firma
del lider de proceso o coordinador de area. Este formato los diligencia la persona que solicita la
modificacion y debe ser aprobado por el lider de proceso o coordinador de érea, o que indica la
necesidad de crear un documento.

Nota: Para la creacion de un documento debera solicitarse autorizacién al lider de proceso; en caso
de requerirse en forma inmediata el lider del procesé podra autorizar al jefe o coordinador de area
para que lo emita y registre su firma en la casilla de autorizacion.

Diagrama de flujo: Es una representacién gréafica de la secuencia de los pasos para describir cémo
funciona un procedimiento para producir un fin “deseable”. Este fin deseable puede ser un servicio, un
producto o una mezcla de los anteriores.

Distribucion: Es la actividad por medio de la cual un documento aprobado se entrega a los
interesados para su aplicacion.

Documento: Informacién y su medio de soporte, el cual puede estar en papel, disco magnético, Cd,
fotografia, plano, pelicula o cualquier otro medio y puede ser controlado o no controlado.

Documento Interno: Es aquel elaborado por los procesos de la entidad incluidos los registros, para
que la entidad demuestre el cumplimiento de sus funciones y que le permitan asegurarse de la eficaz
planificacién, operacion y control de sus procesos.

Distribucion de documentos: Es un formato que indica las personas a quienes se les hizo entrega
del documento, contiene: codigo del documento, nombre del documento, cargo, Nombre y firma. Este
formato los diligencia el coordinador de calidad y lo hace firma de la persona que recibe la copia.
Documento: Informaciéon y su medio de soporte, el cual puede estar en papel, disco magnético, Cd,
fotografia, plano, pelicula o cualquier otro medio y puede ser controlado o no controlado.

Documento externo: Son los documentos de los cuales se sirve la organizacién y que no son
generados por ella sino que son suministrados por entes o personas externas a la empresa por
ejemplo puede ser un cliente, un proveedor, la entidad de certificacion, la autoridad ambiental, entre
otros.

Documento controlado: Los documentos controlados son aquellos que describen los métodos y
préacticas operativas de la entidad y que por lo tanto deben mantenerse actualizados para que sean
verdaderas herramientas de gestion.
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Documento obsoleto: son los documentos que ya no son aplicables dentro del sistema de gestion de
calidad

Elaboracion: cuando se reune la informacién y se prepara el borrador del documento.

Especificacion: Documento que establece los requisitos que deben cumplir las entradas o las salidas,
los productos o servicios de los diferentes procesos de la organizacion.

Formato: es la estructura realiza para estandarizar el mecanismo de recopilacién de datos o
informacion requerida, el cual al diligenciarse se transforma en registro.

Gestion Documental: conjunto de actividades Administrativas y técnicas tendientes a la planificacion,
manejo y organizacién de la documentacion producida y recibida por las entidades, desde su origen
hasta su destino final, con el objeto de facilitar su utilizacion y conservacion.

Guia: Documento que tiene informacion introductoria muy comprensiva para un usuario que llevara a
cabo un funcionamiento interno y externo.

Informacion: Datos que poseen significado.

Indicadores: Herramientas para clarificar y definir, de forma mas precisa, objetivos e impactos y son
medidas verificables de cambio o resultado de actividades o acciones desarrollados por la entidad.

Instructivo: Son disposiciones de caracter general emitidas para regular el uso de los servicios e
instalaciones y su funcionamiento interno y externo.

Listado maestro de documentos internos: Es un listado que indica todos los documentos existentes
del Sistema de Gestiéon de Calidad, especificando su cédigo, nombre, fecha de aprobacion, version,
soporte del documento, ubicacién/ proteccion del documento; este documento es manejado mediante
una base de datos en Excel.

Listado maestro de los documentos externos: Es un listado que indica todos los documentos
externos necesarios en el Sistema de Gestion de Calidad, que contiene el nombre del documento,
clase del documento, soporte del documento, responsable de la difusion actualizada del documento y
fecha de emisién del documento; este documento es manejado mediante una base de datos en Excel.

Manual de calidad: Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de una
organizacion.

Mapa de Procesos: Representacion grafica documentada de la estructura general del sistema de
calidad de la entidad, en donde ademas se presentan los procesos que lo componen asi como sus
relaciones principales.

Modificacion: Mecanismo a través del cual se realizan cambios necesarios en los documentos.
Pueden ser de forma o de fondo.
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Plan: Documento que guia a la institucion hacia un propoésito en el cual se detallan objetivos o metas,
estrategias, acciones, responsables, etc. En particular especifica que procedimientos y recursos
asociados deben aplicarse, quien debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a una actividad o proceso
especifico.

Politica: Expresa el pensamiento y compromiso de la organizacion emanado desde la Gerencia que
fija lineamientos de filosofia organizacional frente a los grandes temas de la misma, alineadas con el
plan estratégico.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso, describe la accion,
el responsable y los documentos o registros que lo soportan. En la documentacion de los
procedimientos se debe dar respuesta a las siguientes preguntas:

Tabla 1. Preguntas a tener en cuenta en la elaboracion de procedimientos.

Qué se hace Actividad
Como se hace Descripcién de la Actividad
Sl uliiza Insumos: Procesos,

Procedimientos, formatos, etc.
Quién lo hace Responsable

Salidas: Documentos, procesos,
formatos, etc.

Cuando se hace Periodicidad

Qué genera

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados.

Programa: Conjunto de una o mas actividades planificadas para un periodo de tiempo y que se
desprende generalmente de un plan.

Protocolo: Conjunto de estandares, normas y formatos para el intercambio de datos que aseguren la
uniformidad de la atencién.

Publicacion: Es el proceso que permite dar a conocer un documento.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Revision: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia del tema objeto
de la revision, para alcanzar unos objetivos establecido. Durante la revision se debera verificar que lo
que se escribié coincide con la realidad y viceversa.

Sistema de Gestion de Calidad: Sistema de Gestion para dirigir y controlar una organizaciéon con
respecto a la calidad.
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Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacién de todo aquello que esta
bajo consideracion.

Version: Sefiala el nimero de veces que se han efectuado modificaciones al documento. La primera
versién corresponde al nimero uno (1).

5. DISPOSICIONES GENERALES

Los niveles de gestién de la documentacion, estan disefiados de acuerdo a las directrices para
documentar un sistema de gestién de calidad, establecidas en la Normas técnicas: 1SO 9001:2015,
estableciendo un uso adecuado de instrumentos documentales que deberia ser tomados en cuenta
por la organizacion, los siguientes niveles de documentacién establecen la forma de la estructura
documental del SIG.

Para la inclusion, modificacion y retiro de la documentacion se requiere diligenciar el formato de
solicitud para crear, modificar o retirar documento (SIG-F-03 CREACION, MODIFICACION Y/O
ELIMINACION DE INFORMACION DOCUMENTADA)

Los documentos entraran en vigencia una vez estén aprobados y publicados.

No es obligatoria la firma del documento por parte del responsable del proceso para la aprobacion y
publicacién. Siempre y cuando cumpla con las disposiciones establecidas en las actividades del
Numeral 6 de este procedimiento.

5.1. ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION
Esta se divide en cuatro niveles:

NIVEL I: Documentos Estratégicos de la Organizacion. Se trata de informacion documentada que
define la orientacion de Clinica Buenos Aires S.A.S., Son aquellos que ofrecen informacion sobre el
deber ser de la organizacion, constituyen los lineamientos generales que determinan el camino a
seguir por parte de todos los colaboradores. Aqui es donde se pueden encontrar: La misién, vision,
valores, el mapa de procesos de la organizacion, politicas, objetivos del SIG; ademas de reglamentos
y todos aquellos que por regulaciones legales o disposiciones de la organizacion se deban constituir.

NIVEL IIl: Documentos Orientadores. En este nivel se encuentran los manuales; siendo el Manual del
SIG él que incluye todos los procesos de la Organizacion y sus interacciones reflejadas a través de los
documentos de caracterizacion de procesos; asi como el alcance del Sistema del SIG de la Institucion.

NIVEL lll: Documentos Operativos. Son documentos que describen la forma especifica de realizar
actividades en cada seccion de la Organizacion para dar cumplimiento a los objetivos de los procesos
descritos en el Manual del SIG. Aca se pueden encontrar: Procedimientos (que se acompafian en
algunos casos de instructivos de trabajo), Guias y Protocolos de atencion que ayudan a cada
colaborador a desempefiar mejor sus funciones y responsabilidades. En este nivel también se
encuentran los documentos externos que apoyan la operacion.

NIVEL IV: Documentos de Seguimiento y Mejora. Estos son documentos llamados registros,
describen los resultados de la ejecucion de las actividades mencionadas en los procedimientos,
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aportando evidencia objetiva de su realizacién. Los registros ayudan a garantizar la trazabilidad de los
procesos dentro de la organizacion y ofrecen informacion cualitativa y cuantitativa respecto a la forma
en que se cumplen los objetivos y las metas propuestas por la Organizacién, permitiendo hacer
seguimiento y reorientar acciones para garantizar los logros esperados.

En la siguiente imagen se representa la estructura de la documentacién del SIG (Ver imagen 1).

AREA DE GESTION AREA DE GESTION DE
AMBIENTAL CALIDAD

Normas y Requisitos establecidos
Politics de Gestion ambiental
Objetivos de Gestion ambiental

Normas y Requisitos establecidos
ey Politica de Calidad
Objetivos de Calidad
Maps de procesos

—

Manusl de Procesos y Procedimientos
C 6n de Gestion
Matriz de Aspectos e Impactos Ambientales

Manusal de Calidad
Caracterizscion de Calided

Procedimientos, guias y

protocolos de atencidn e
r— - instructivos, para los
procesos identificados en
el manual, incluidos los
documentos externos que
spoyan la operacidn

Procedimientos, guias y
protocolos de stencién e
instructivos,  para  los d—
procesos identficados en el
manusl, incluidos los
documentos externos que
spoyan la operscion

Registros y
Listas de Chegueo
que describen los
resultados de la
ejecucién de
actividades

Registros y

Listas de Chequeo
e que describen los

resultados de la

ejecucion de

actividades

—

Imagen 1. Estructura de la documentacion del SIG
Fuente: Elaboracién propia (2023)

5.2. ELABORACION Y PRESENTACION DE LA INFORMACION DOCUMENTADA

Una vez se ha identificado el proceso, se verifica si se encuentra estandarizado (de lo contrario el
proceso inicia en la etapa de elaboracién del documento). Si es vigente, se continta aplicando, o se
analiza la necesidad de actualizacion. El responsable del area o quien ejecuta la actividad, ajusta el
documento teniendo en cuenta los requisitos claves y las especificaciones.

Elaboracion: Los coordinadores y los profesionales en cada proceso son los responsables mediante
un seguimiento periédico a sus procesos de solicitar la creacién de un nuevo documento al
responsable de Calidad; donde enviara el formato de Modificacion y elaboraciéon de documentos vy el
borrador objeto de revision. La elaboracién de los documentos estara a cargo del area o proceso que
lo requiere.

El responsable del érea o proceso verifica y confirma como etapa de revision que lo escrito es lo que
realmente se ejecuta y la actividad que se debe hacer. Los Coordinadores de areas son los
responsables de revisar y mantener actualizados los documentos relacionados al SIG, mediante el
seguimiento periédico a sus procesos. Los Coordinadores de areas son quienes estan autorizados
para solicitar la modificacion de los documentos y a su vez estos deben pedir autorizacién a
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Coordinacion de Calidad, diligenciando el formato para este fin SIG-F-03 CREACION, MODIFICACION
O ANULACION DE DOCUMENTOS.

Si la modificacién es aprobada, se procede a recoger las copias de los documentos que se han
distribuido anteriormente en cada una de las areas para archivarlos en la carpeta de documentos
obsoletos con el respectivo sello o distintivo que indica esta condicién, escribiendo la fecha desde la
cual el documento es obsoleto. Si el documento se encuentra en la red se impedira el acceso a éste
hasta que el nuevo documento se encuentre revisado y aprobado. Si el documento se encuentra en
medio magnético, se borrara el archivo obsoleto y se incluird el nuevo documento.

Revision: Todos los documentos que genere el Sistema de Gestion de Calidad deben ser entregados
a la persona responsable de Calidad quien realizara la revision final del documento. Una vez esta
documentacion sea oficial se revisaran anualmente aunque no hayan requerido cambios en el
transcurso del mismo.

Se establece que todo documento relacionado al area asistencial (Misional) deberé tener dos
revisiones. La primera sera responsabilidad del Coordinador del proceso, el cual contara con el grupo
de coordinadores asistenciales para la realizacion de esta revision. La segunda revision estara a cargo
del Coordinador de Calidad. Lo anterior con el objetivo de tener documentos més precisos y exentos
de errores, teniendo en cuenta el riesgo que implica la existencia de errores en la documentacion
relacionada con la prestacion de servicios de salud.

Todos los documentos que genere el Sistema de Gestion de Calidad deben ser entregados a la
Coordinadora de Calidad quien realizara la revision final del documento. Una vez esta documentacion
sea oficial se revisaran anualmente aunque no hayan requerido cambios en el transcurso del mismo.

El Coordinador de Calidad es responsable de:

e Verificar el cumplimiento de las acciones descritas en este documento y controlar los
documentos del SIG

e Suministrar las directrices necesarias para la adecuacion de los documentos y formatos antes
de su emision, asi como su distribucion y control de estos en el SIG.

e Suministrar el formato “Solicitud para la elaboracion de documentos” al que lo solicite cada vez
que sea necesario.

e Garantizar que los documentos obsoletos fisicos mantengan el control establecido en este
procedimiento.

« Realizar los ajustes necesarios, con la aprobacion del Responsable del area o del proceso.

e Una vez elaborado el documento, el responsable de Calidad lo revisa, teniendo en cuenta las
reglas presentadas en este documento.

Aprobacion: Los documentos son aprobados teniendo en cuenta la orientacion al cumplimiento de la
politica y los objetivos de calidad. La persona responsable de Calidad entrega el documento corregido
al responsable de la aprobacion. La fecha de aprobaciéon del documento es la fecha en que este
mismo entra en vigencia.

Edicion Final: Después de pasar las etapas de revision, aprobacion del documento, este se debe
editar e imprimir o subir a la plataforma KRYSTALOS.
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Todos los documentos aprobados deberan ser actualizados en el listado maestro de documentos de
calidad (SIG-F-02 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS)

Distribucion: El Responsable de Calidad debe ingresar al listado maestro de documentos los cargos
de las personas que poseen las copias controladas de acuerdo a la designacién del responsable del
area o proceso. Se debe sacar del archivo original las copias necesarias y distribuirlas fisicamente y
con acceso a la red para su consulta en la plataforma KRYSTALOS. Cada persona que recibe el
documento en fisico se debe registrar en el Formato “Distribucion de documentos”. La
Coordinadora de Calidad reproduce y distribuye las copias necesarias de acuerdo a cada area. Se
debe diligenciar el formato SIG-F-05 DISTRIBUCION DOCUMENTAL.

Nota: El Coordinador de Calidad no se responsabiliza por copias o versiones impresas obsoletas, Si
existe una copia impresa de un documento del SIG, es responsabilidad del lector garantizar que esta
sea la versién vigente verificandola con la base de datos que tiene la oficina de calidad a la cual
pueden acceder desde un punto de red. Utilizar documentos desactualizados puede ocasionar graves
desvios al objetivo de un proceso y una no conformidad para el SIG

Aplicacion del documento: La aplicacion de los nuevos documentos es realizada bajo la
responsabilidad de los encargados del area o del proceso y de las personas que ejecutan el
procedimiento o se les ha asignado alguna responsabilidad en el documento. En cada area o puesto
de trabajo deben estar disponibles los documentos relacionados con las actividades que alli se
ejecutan de forma fisica o a través de la red.

Preservacion de documentos: Para garantizar la legibilidad y permanencia de los documentos de
Calidad se utilizan vinilos protectores transparentes, cuando estos se encuentran impresos.

Actualizacion de Documentos: Con el objetivo de mantener actualizada la informacién
documentada, cada responsable de area debe verificar como minimo una vez al afio, o cuando se
requiera que la informacién contenida en el documento este actualizada.

Si ha perdido vigencia se procede a enviar el documento al area de calidad para su anulacion y
respectiva justificacion. Si esta vigente la informacion y requiere actualizacién, se debe reportar a
Calidad la modificaciéon para su inclusién dentro del Listado Maestro de Documentos. Toda
actualizacion debe ser aprobada por el responsable del area e informada al responsable del proceso.

Se deben seguir los mismos pasos para la elaboracion de los documentos. Los cambios deben
registrarse en el formato actualizacién o modificacion de documentos.

La identificacion y distribucion de los documentos actualizados se debe hacer tal como se describe en
el presente documento.

Divulgacion: La persona responsable de Calidad es el encargado de divulgar los documentos
generales del Sistema de Gestion de Calidad, a su vez los profesionales de cada proceso son
responsables de divulgar los documentos especificos de su area. La divulgacion de los documentos,
debe registrarse en el formato de divulgacion de documentos.

Modificacion: Los coordinadores y los profesionales de cada proceso son los responsables de revisar
y mantener actualizados los documentos relacionados al SIG, mediante el seguimiento periédico a sus
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procesos. La gerente y los coordinadores de proceso son quienes estan autorizados para solicitar la
modificacion de los documentos y a su vez estos deben pedir autorizacion a la persona responsable
de Calidad, diligenciando el formato para este fin.

Si la modificacion es aprobada, se procede a recoger las copias de los documentos que se han
distribuido anteriormente en cada una de las areas para archivarlos en la carpeta de documentos
Obsoletos con el respectivo sello que indica esta condicion, escribiendo la fecha desde la cual el
documento es obsoleto. Si el documento se encuentra en la red se impedira el acceso a éste hasta
que el nuevo documento se encuentre revisado y aprobado. Si el documento se encuentra en medio
magnético, se borraré el archivo obsoleto y se incluira el nuevo documento.

Archivo y almacenamiento: La persona responsable de Calidad debe consignar en una carpeta en
medio magnética por cada proceso los documentos originales vigentes y en cada area se encuentra
una carpeta en medio magnético con la copia controlada de los documentos propios del proceso bajo
la custodia del coordinador o profesional del proceso.

Control de cambios: La identificaciéon de los cambios se hace en el mismo documento subrayando el
texto modificado adicionalmente se genera una seccién de cambios que a través de una tabla se
describe la fecha, la redacciéon del cambio y la version del documento. Para prevenir el uso no
intencionado de las versiones obsoletas, se destruiran los documentos una vez estén aprobadas las
nuevas versiones.

Los siguientes criterios son indispensables para elaborar documentos:

e Objetivo: Es la finalidad o el propdsito del documento.

e Alcance: Indica el ambito de aplicacion y hasta donde se tienen repercusiones con el
documento.

* Responsables: Indica los cargos responsables de ejecutar las actividades descritas en el
documento.

« Definiciones: Es enunciar con claridad y con exactitud el significado de los términos que se
utilizan en los documentos del Sistema de Gestion de Calidad, incluyendo siglas y abreviaturas.

¢ Descripcion del proceso: Se describen detalladamente las actividades que se realizan para
cumplir con el objetivo. Si es necesario puede utilizarse ademas una tabla que permite
identificar la actividad a través de un flujo grama, descripcion de cada actividad y responsable
de ejecutar la actividad, ademas del registro que genera.

« Bibliografia: Son los libros, normas o documentos que soportan la informacion del documento.

¢ Documentos relacionados.

e El aporte de la elaboracién o modificacion hacia el mejoramiento continuo de los procesos 6
actividades del Sistema de Gestion de Calidad.

e Laausencia del documento esta afectando el Sistema de Gestion de Calidad.

e Correccion de un problema real 6 potencial que se viene presentando o que se puede
presentar en las actividades 6 procesos de la empresa por falta de documentacion.

« Cambio en alguna metodologia de trabajo o incorporacion de tecnologia.

* Modificaciéon del organigrama de la empresa o de las responsabilidades de los cargos que
inciden en el sistema de gestion de calidad.
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* Anexos: Informacion adicional que forma parte del documento (Tablas, esquemas, gréaficas,
entre otros) estos son incluidos cuando sean aplicables.

5.2.1. NORMALIZACION DE LOS DOCUMENTOS

Portada: Todos los documentos del Sistema de Gestion de Calidad elaborados internamente seréan
identificados por medio de la portada y del encabezado que se muestra en la siguiente imagen. (ver

imagen 2).
CLINICA
>‘< BUENOS AIRES

TIPO Y NOMBRE DE
DOCUMENTO

Imagen 2. Portada de Documentos
Fuente: Elaboracién propia (2023)

Portada: La portada debera contener:

e Logo de la Institucion

e Eltipoy nombre del documento en letra ARIAL tamafio 36 color gris y mayuscula.
e No se debe paginar la portada ni incluir encabezado

Encabezado: Son las descripciones que identifican a un documento, este debe ir al inicio de todas las
hojas de los documentos del SIG. Asi (Ver Imagen 3):
Campo 1 Campo 2 Campo 3

l . '

CODIGO | XX-XX-X
;E :E INIC2 TIPO Y NOMBRE DEL VERSION| 01
CLINIC. Campo
BUENOS AIRES DOCUMENTO FECHA | 06/15 _—L» P
o HOJA | 137122 -

|_l

Campo 6

Imagen 3. Encabezado de documentos.
Fuente: Elaboracién propia (2023)
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Campo 1: Destinado para el logotipo de la institucion.

Campo 2: Se coloca el tipo y nombre del documento en mayusculas, letra tipo Arial, tamafio 12
en negrilla y centrado.

Campo 3: Se coloca el cédigo del documento.

v' Campo 4*: Es la versiéon del documento, es decir, el nimero del consecutivo con el cual se
especifica el nivel de modificaciones, iniciamos con el numero 01.

v' Campo 5*: En este campo se coloca la fecha (mes-afio) regir el documento (luego de su
revision y aprobacion). Esta se cambia cada vez que sea modificado el documento, y el dia
sera siempre el 30 de cada mes.

v' Campo 6* Corresponde a la paginacién, es decir, numero de consecutivo con el cual se

identifica la pagina u hoja y la cantidad del documento (pagina x/y).
*El tamafio de la fuente a utilizar seréa de 9

<

&

Final de Pagina: En este se identifica el cargo de la persona que elabora, la persona que revisa y la
persona que aprueba y codifica el documento. Este solo se anotara en la ultima hoja. El pie de pagina
debe ir al final del formato en tipo de letra ARIAL NARROW, tamario 9. Para todos los documentos
elaborados en archivos Word se debe realizar el siguiente pie de péagina, letra ARIAL NARROW,
tamafio 9 (centrado), asi:

CONTROL DE DOCUMENTOS
VERSION ELABORO REVISO APROBO
Seit Cargo de la(s) Personals) que Cargo de la(s) Personals) que Cargo de la(s) Personals) que
fiaex boraln) el d (n) el d baln) el d
Nimero de € ] revisa(n) el ; aprueba(n) el documento
Versis Fecha de Elaboracion Fecha de Revision Fecha de Aprobacion
ersion AERER P oo d
ad/'mm/aaaa ad/mm/aaaa ad/mm/aaaa

La ultima versidn de cada documento sera |a unica valida para su utiizacion y estara disponible en |a plataforma de gestion
documental de Clinica Buenos Aires SA.S

Imagen 4. Final de pagina
Fuente: Elaboracién propia (2023)

Tipo de letra: Todos los documentos deben estar diligenciados con letra tipo Arial y en tamafio 11,
los parrafos deben estar justificados y en interlineados sencillo. La negrita se utilizara para resaltar
palabras que requieran y letra inclinada para palabras que no sean en el idioma espafiol.

Margenes: Superior e inferior de 2.54 cm.., Izquierdo y derecho de 1.91 cm.

Imagenes: Toda Imagen sera enumerada como el ejemplo de la imagen 2. La cual debera llevar
enseguida su nombre y fuente con el afio. (Ver ejemplo de la portada Imagen 2).

Cuadros o Tablas. Seran enumeradas antes de la tabla/cuadro, en seguida se colocara su nombre. Al
finalizar la tabla se indicara la fuente. (Tomar como referencia la Tabla 2)

Identificacion/Codificacion: Estd conformado por tres caracteres y dos digitos teniendo en cuenta el
proceso al que pertenece, el tipo de documento y el consecutivo numérico con dos digitos. El
responsable del area o del proceso, con el apoyo del Responsable de Calidad, identifican que
tipo de documento se requiere para iniciar la elaboracion, considerando la Tabla 2., de
identificacion documental de Procesos y Subprocesos para la elaboracion de documentos.
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Tabla 2. Codificacion de documentos
TIPO DE 2
CODIGO INFORMACION QUE CONTIENE FORMA DE VISUALIZAR
XX Prefijo del tipo de documento Tiene letras
77 Codigo del subproceso responsable de los Tiene lstias
documentos
00 Consecutivo del tipo de documento Tienedos d|%|';os, inicta.con

Fuente: Elaboracion propia (2023)

La codificacion de los documentos de Alianza Diagnostica, tienen la siguiente estructura: XX-ZZ-00.

Por ejemplo (Ver imagen 5):

GC-D-01

|—> Numero Consecutivo

Tipo de documento

Proceso que genera el
documento

Manual

SIG-M-01 Manual de procesos y
rocedimientos del SIG

Numero Consecutivo 01

Proceso Sistema Integrado de
Gestion

Imagen 5. Ejemplo de Identificacion documental

Fuente: Elaboracién propia (2023)

Contenido minimo de los documentos. La redaccién de los capitulos de los documentos:
Procedimientos, Instructivos, Guias, Protocolos y Manuales, se hara teniendo en cuenta la siguiente
informacion, segun aplique al tipo de documento (Ver Tabla 3):

Tabla 2. Relacién de las secciones de acuerdo al tipo de documento

TIPO DE SECCIONES
DOCUMENTO | Objetivo| Al p Definici Descripcion ::;:’::;:2 Bibliografia cgar:::ilo? Anexos
Manual SI Si S Si s Sl s S Si
Protocolo si S| s si sI sI si sI s
Procedimiento SI Sl Sl SI Sl SI sl sl Sl
Guia SI Sl NO SI Sl Sl Bl Sl Si
Instructivo Si Si NO NO Sl NO NO Sl NO
Programa SI S S Si Sl Si sl Sl Si
Caracterizacion Si Si Bl NO NO SI NO sI NO
Ficha Técnica SI Si SI NO NO NO NO NO NO
Plan SI Si SI Si Sl Si Sl S Si
Formato NO NO NO NO NO NO NO NO NO
Lista de Chequeo SI Si NO NO NO NO NO NO NO

Fuente: Elaboracién propia (2023)
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A continuacién se relacionan en la Tabla 4, los tipos de documentos:

Tabla 4. Tipo de Documentos

CODIFICACION TIPO DE DOCUMENTO
MA Manual
GA Guia de Atencién
PT Protocolo
PR Procedimiento
IN Instructivo
FO Formatos
PO Politica
CA Caracterizacion
PL Plan
PG Programa
FL Flujograma

Fuente: Elaboracién propia (2023)

Los siguientes documentos no se le generan una seccion de cambios: Formatos, Esquema o flujo
grama, Politica, Actos administrativos, Caracterizacion, Instructivo, Politicas. Para el caso de los Actos
Administrativos se identificarén de la siguiente manera (Ver Tabla 5):

Tabla

5 Identificacién de Actos Administrativos.

IDENTIFICACION

DESCRIPCION

ACTO ADMINISTRATIVO

2022-01

(21 DE DICIEMBRE DE 2022)

administrativo

Afio y consecutivo de emision del

Texto que indica que es un Acto Administrativo

Fecha de emision del acto administrativo

acto

Fuente: Elaboracién propia (2023)

La Clinica Buenos Aires ha definido un modelo de gestién por procesos en el cual las actividades se
desarrollan con el fin de lograr la mejora continua en el desempefio y en la capacidad de aumentar la
satisfaccion de las personas atendidas y partes interesadas respondiendo a las necesidades y
expectativas identificadas. La estructura del Sistema se representa en el mapa de procesos del
sistema de gestion de calidad como se observa en la Imagen 6.
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I Cestidn Gerencial

Gestion

Financiera ‘

Sistema Integrado de |
Gestidn

)

PROCESOS MISIONALES i

ATENCION INTEGRAL AL USUARIO

UNIDAD QUIRURGICA E

UNIDAD AMBULATORIA INTERNACION

Apoyo Diagndstico y -
Complementacién [ Internacion
Terapéutica
-~ ’
Consulta Externa ' Quirdrgico
General y ‘
Especializada I Atencion Inmediata

GESTION EN SEGURIDAD DEL PACIENTE Y DEL RIESGD

d

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS
N

PROCESOS DE APOYO

[ Gestion de Mantenimienta | |\ Bestidn de a nformacién |

Imagen 6. Mapa de Procesos
Fuente: Elaboracién propia (2023)
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El mapa de procesos permite identificar los procesos a través de los cuales se cumple con la mision
institucional. Los procesos de la Clinica se clasifican en tres tipos: Procesos Estratégicos, Procesos
Misionales y Procesos de Apoyo, se explican de la siguiente forma:

Procesos Estratégicos: Estan relacionados con la planificacion estratégica, el establecimiento de
politicas, la fijacion de objetivos, la provision de comunicacion, el aseguramiento de la disponibilidad
de recursos necesarios, las revisiones por la Alta Direccion. Integra lo relacionado con la medicion y
recopilaciéon de datos para realizar el analisis del desempefio y la mejora de la eficacia del Sistema
Integral de Gestion. Incluye la medicion, seguimiento y auditoria, acciones correctivas y preventivas.
Clinica Buenos Aires tiene tres procesos estratégicos como se muestra en la Tabla 6:

Tabla 6. Procesos Estratégicos

PROCESO

SUBPROCESOS

Gestion Gerencial

Gerencia

Gestién Juridica

Sistema Integrado de Gestién

Gestion de la Calidad

Gestion Ambiental

Gestién Financiera

Contabilidad

Facturacion/cartera

Fuente: Elaboracion propia (2023)
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Procesos Misionales: Comprenden el propodsito de la institucién e incluyen todos los procesos
que proporcionan el resultado previsto por la organizacion, se cuenta con 7 procesos misionales

(Ver Tabla 7):

Tabla 7. Procesos Misionales

PROCESO

SUBPROCESO

Consulta Especializada

Consulta Externa

Apoyo Diagnostico y
Complementacion Terapéutica

Laboratorio Clinico

Toma de muestras Lab.

Gestion Pre transfusional

Servicios Farmacéutico

Quirdrgico

Cirugia

Central de Esterilizacion

Atencion Inmediata

Transporte Asistencial

Atencién del parto

Intemacion

Unidad de Cuidados Intensivos Adultos Neonatal

Hospitalizacion General Adultos

Atencion Integral al Usuario

Servicio de Informacién y atencion al Usuario-SIAU

Referencia y Contrareferencia

Gestién del Riesgo

Seguridad del Paciente

Fuente:

Elaboracion propia (2023)

Procesos de Apoyo: Ayudan a mantener los procesos misionales, incluyen todos aquellos
procesos para la provision de los recursos que son necesarios en los procesos para la gestion de
una organizacion, la realizacion y la medicién. La institucién cuenta con 4 procesos de apoyo (Ver

Tabla 8):
Tabla 8. Procesos Misionales
PROCESO SUB PROCESO
Gestion de la Informacién Tecoiogias de _Ia Ipisniaecn
Archivo

Talento Humano

Gestion de Talento Humano

Seguridad y Salud en el Trabajo

Mantenimiento e Infraestructura

Gestion de Mantenimiento

Mantenimiento Biomédico

Almacén e inventarios

Compras

Activos Fijos

Fuente:

Elaboracion propia (2023)
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Teniendo en cuenta el mapa de procesos de la institucién, se realiza la identificacion de cada
proceso. (Ver Tabla 9).

Tabla 9. Tabla de identificacion documental de Procesos y Subprocesos para la elaboraciéon de
documentos Clinica Buenos Aires

UBICACION EN
MAPA DE PROCESO SUB PROCESO et
PROCESOS
i : Gerencia
Gestion Gerencial Gestion Juridica GE
Gestion de la Calidad
PROCESOS Sistema Integrado de Gestion = - SIG
ESTRATEGICOS Gestion Ambiental
s ’ Contabilidad
Gestion Financiera — SA
Facturacién/cartera
Consulta Especializada Consulta Externa CE
Laboratorio Clinico
PROCESOS . L
MISIONALES Apoyo Dlggnostlco y Tom? de muestras ITab. AD
Complementacién Terapéutica Gestién Pre transfusional
Servicios Farmacéutico
Cirugia
Quirurgico . 8 CX
Central de Esterilizacion
Transporte Asistencial
Atencion Inmediata Al
Atencién del parto
Unidad de Cuidados Intensivos
Internacién Adultos Neonatal IN
Hospitalizacién General Adultos
PROCESGS Servicio de Informacién y atencién
MISIONALES Atencion Integral al Usuario al Usuario-SIAU AU
PROCESOS DE Referencia y Contrareferencia
APOYO Gestion del Riesgo Seguridad del Paciente SP
- - Tecnologias de la Informacién
Gestién de la Informacion - TI
Archivo
) Talento Humano TH
Gestion de Talento Humano "¢\ idad y Salud en el Trabajo sST
Gestién de Mantenimiento Mantenimiento e Infraestructura GM
Mantenimiento Biomédico
Corfias Almaceén e inventarios CM
P Activos Fijos

Fuente: Elaboracién propia (2023)
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Los deméas documentos contemplados en la piramide documental tendran una estructura de acuerdo a
las necesidades que cada proceso considere pertinente.

Descripcion del proceso: Se describen detalladamente las actividades que se realizan para cumplir
con el objetivo. Si es necesario puede utilizarse ademas una tabla que permite identificar la actividad a
través de un flujo grama, descripcion de cada actividad y responsable de ejecutar la actividad, ademas
del registro que genera.

Control de cambios: La identificacion de los cambios se hace en el mismo documento subrayando el
texto modificado, adicionalmente se genera una seccién de cambios que a través de una tabla se
describe la fecha, la redacciéon del cambio y la version del documento. Para prevenir el uso no
intencionado de las versiones obsoletas, se destruiran los documentos una vez estén aprobadas las
nuevas versiones. (Ver Tabla 10)

Tabla 10. Control de Cambios.

CONTROL DE CAMBIOS
N° Version Numeral Cambio realizado Motivo Fizrl:ﬁ)i(:)el
Numero de Se registra | Se registra L .| se registral
version DD/MM/AAAA concretamente el | Emisién/Actualizacié | np/vM/AAAA
segun  los aprueba la | cambio realizado | N aprueba lal
cambios nueva version en el documento nueva version

Fuente: Elaboracion propia (2023)

Los siguientes documentos no se le generan una seccion de cambios:
- Formatos
- Esquema o flujo grama
- Politica
- Ficha Técnica
- Actos administrativos
- Caracterizacion
- Instructivo

Anexos: Informacion adicional que forma parte del documento (Tablas, esquemas, gréaficas, entre
otros) estos son incluidos cuando sean aplicables.

Actualizacion y Modificacion de Documentos. La actualizacion de los documentos del SIG de
Clinica Buenos Aires S.A.S. se hara por tiempo cada dos (2) afios, o cada vez que se requiera por
cuestiones de legislacion, normatividad o necesidad imperiosa.

Las modificaciones a los documentos se realizan con base en cambios estructurales, de proceso o
resultados y pueden ser por:

e Nuevas incorporaciones tecnolégicas en las formas de trabajo que impliquen cambiar los
métodos.

¢ Implementar mejorar a los procesos que aumenten la efectividad, lo cual implica modificaciones
a los documentos del sistema.
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e Por solicitud de accién correctiva como resultado de las auditorias internas o externas del SIG
e Por la apertura de nuevas sedes o0 nuevos servicios y que requieran estar en el cuerpo de
algun documento.

Por lo anterior se llama control de cambios o de versiones, a la gestion de los diversos cambios que se
realizan sobre el contenido de algun documento. El control de cambios facilita la répida identificacion
de los cambios aplicados a un documento y evita que se usen documentos obsoletos. Todo cambio se
solicita a través del formato SIG-F-03 CREACION, MODIFICACION Y/O ELIMINACION DE
INFORMACION DOCUMENTADA

Cada vez que se realice una modificacion importante de un documento se editaréa una nueva version
del mismo, y el numero sera el inmediatamente superior al de la version que ha sido modificada.
Todas las versiones empezaran con el numero cero uno (01) y en la descripcion de la modificacion de
esta primera se escribira la palabra emision, para las demas, lo que corresponda a las modificaciones
aplicadas de acuerdo al tabla10.

Todos los cambios generados a los documentos originan nueva version, excepto aquellos cambios
relacionados con correcciones ortograficas, de redaccién o de estilo; estos se podran realizan sin que
ello impligue el cambio de version del documento, como tampoco el tramite de solicitud de
modificacion. Solo se deberan informar a Calidad cuando se identifiquen. La persona responsable del
diligenciamiento del cuadro de control de cambios, es aquella que realizo el cambio o modificacion, y
en su defecto o ausencia el lider de proceso.

Eliminacién y Control de Obsoletos. Cualquier persona tiene la libertad de solicitar la eliminacion de
los documentos mediante el uso del formato SIG-F-03 CREACION, MODIFICACION Y/O
ELIMINACION DE INFORMACION DOCUMENTADA, el lider del proceso hara la revision de la
solicitud y su pertinencia, diligenciando lo correspondiente en el formato, quien posteriormente lo hara
llegar a la oficina de Calidad quien sera el responsable de aprobar dicha eliminacién y hacer los
cambios pertinentes tanto en el Gestor Integral, como en el listado maestro de documentos.

Los responsables de los procesos donde se utilizan formatos pre-impresos deben asegurar la
eliminaciéon de todas las copias del documento desactualizado cuando se actualicen o den de baja.
Los documentos contenidos en el Software "Gestor Integral” seran eliminados por parte de la oficina
de Calidad. Para los documentos que se eliminan de forma definitiva y no son reemplazados por una
nueva version, el codigo correspondiente se retiraréa del listado maestro, sin ser asignado a un nuevo
tipo de documento. En caso que los documentos eliminado tengan copias en fisico y no sean
destruidos sino utilizados como papel reciclaje, deberan tener un sello que indique que se trata de un
documento obsoleto.

Para el control de control de documentos obsoletos la oficina de Calidad, hara uso del formato SIG-F-
02 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS, que también sera de conocimiento de toda
la Organizacion. Siempre se debera comunicar la obsolescencia de los documentos para evitar su uso
no intencionado.

Listados maestros de control de documentos. Los controles de todos los documentos
pertenecientes al Sistema de Gestion de Calidad, tanto internos como externos son responsabilidad de
la oficina de Calidad y se hara por medio de:
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En dichos listados se enuncian los documentos que hacen parte de cada proceso y que deben ser
controlados por el Sistema de Gestion de Calidad. Los listados maestros estaran disponibles para
todos los colaboradores de la Organizacion que deseen consultarlos, previa autorizacion de la oficina

de Ca
5.2.2.

Los documentos que se descarguen o que se envien a otras instituciones sin autorizacion previa son
considerados COPIAS NO CONTROLADAS vy el
responsabilidad del lector o lider de cada proceso. Todos los documentos incluidos en el SIG-F-02
LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS se les deben hacer revision constante a fin de

SIG-F-01 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS EXTERNOS
SIG-F-02 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS

lidad.
COPIAS NO CONTROLADAS

mantener actualizado este registro.

uso de versiones desactualizadas sera

5.2.3. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES
Tabla 11. Descripcion de actividades para la elaboracion de la informaciéon documentada
= REGISTRO
N ACTIVIDAD RESPONSABLE JDOCUMENTO
Correo  Electrénico o

IDENTIFICAR NECESIDAD DE CREAR formato SIG-F-03
DOCUMENTO. CREACION,
Identificar la necesidad de elaborar documento de su| Responsable y/o \MODIFICACION Y/O

1 |proceso. Dicha solicitud debe ser notificada al| gestor del proceso |[£| IMINACION DE
responsable y/o gestor del proceso a través del correo INFORMACION
electrénico, u otros medios.

' DOCUMENTADA
EVALUAR Y ANALIZAR LAS R Ble:vi
NECESIDADES PRESENTADAS esponsable ylo
2 : . 55z gestor del N/A
Evaluar y analizar la necesidad de creacién
e S proceso
modificacion o eliminacion de documento.
Correo  Electrénico o
3 i formato SIG-F-03
COMUNICAR LA APROBACION O NEGACION CREACION
- Responsable y/o .

3 Una vez aprobada o negada la necesidad presentada gestor del MODIFICACION  Y/O
se |rjform§ a los responsables para su elaboracion o proceso. ELIMINACION DE
modificacion. INFORMACION

DOCUMENTADA

ELABORAR, MODIFICAR DOCUMENTO:

¥ % Documento elaborado o
Crear o modificar el documento segun la estructura de| Responsable iodificade)

4 |los documentos. y/o gestor del g
N— . Correo Electrénico u otro

Para el caso de modificaciones se debe solicitar el proceso nedio
documento editable al Administrador del SIG.
REVISION DEL DOCUMENTO FINAL

5 Una vez realizados los ajustes el duefio del proceso le] Responsable y/o | Correo Electréonico u
da el visto bueno a la creacién o modificacién dell gestor del proceso otro medio
documento.
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” REGISTRO

N ACTIVIDAD RESPONSABLE ISOCUMENTD
SOLICITAR CREACION  MODIFICACION O Correo electrénico del
ELIMINACION: proceso. SIG-F-03
Con el documento elaborado o modificado en versién | Responsable y/o CREACION,

6 |editable se procede a diligenciar el Formato Solicitud|  gestor del MODIFICACION Y/O
para crear, modificar o anulacién de documentos proceso ELIMINACION DE
llenando los campos pertinentes. Asi como para la INFORMACION
eliminacién de documentos. DOCUMENTADA
REVISION DE LA SOLICITUD Y DEL DOCUMENTO.

Recibida la comunicacion, el proceso de GESTION DE

7 CAL!DAD revisa el‘zlzlocumento y la Solicitud para crear, Rgsgso%sgal%gd Correo siectrénico

modificar o anulacién de documentos cumplan con los CALIDAD

estandares establecidos en este procedimiento y sus
Anexos.

COMUNICAR LA APROBACION O NEGACION
Una vez aprobada o negada la solicitud se informa a

Responsable del

comunicacion efectiva con el personal a su cargo

8 | ) GESTION DE Correo electrénico
os responsables del proceso para su aprobacion. CALIDAD
Si es Negada se comunica y fin de actividades.
CODIFICAR DOCUMENTO: SIG-F-02 LISTADO
Asignar cédigo al documento y registrar la informacién | Responsable del MAESTRO DE

9 | dentro del listado maestro de documentos. Los cédigos| GESTION DE
se asignan de acuerdo con lo establecido en el CALIDAD DOCUMENTOS
presente procedimiento. INTERNOS
DISTRIBUIR DOCUMENTO: . SIG-F-04 CONTROL
El rt_esponsable del sistema de GESTI.ON DE CALIDAD DE REGISTROS
realiza la entrega del documento revisado y aprobadg Responsable del

10 |al responsable del proceso ya sea en medio magnético| GESTION DE SIG-F-05 .
o se sube a la plataforma KRYSTALOS y se dejard CALIDAD DISTRIBUCION
evidencia de ellos en el registro de distribucion DOCUMENTAL
documental
DIVULGAR DOCUMENTO:
El responsable del proceso es el encargado de realizar| Responsable y/o SIG-F-06

11 |la divulgacion del documento que se ha creado o gestor del DIVULGACION
modificado, con el objetivo de mantener una proceso DOCUMENTAL

FIN

Fuente: Elaboracién propia (2023)

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
SIG-F-01 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS EXTERNOS
SIG-F-02 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS
SIG-F-03 CREACION, MODIFICACION Y/O ELIMINACION DE INFORMACION DOCUMENTADA
SIG-F-04 CONTROL DE REGISTROS

SIG-F-05 DISTRIBUCION DOCUMENTAL
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CONTROL DE CAMBIOS
N° Version Numeral Cambio realizado Motivo Feche del
cambio
Py Creacion de icid
01 Emision documento Emision 02/02/2023
CONTROL DE DOCUMENTOS
VERSION ELABORO REVISO APROBO
Jessica Maria Daza Ramirez Jose Manuel De LaHoz Luque Elisa Clara Rodriguez Fuentes
1 Coordinadora de Procesos Subdirector Gerente General
Fecha de elaboracion Fecha de revision Fecha de aprobacion
25/01/2023 3110112023 0210212023
La dltima version de cada documento sera la Unica valida para su utilizacion y estara disponible en la plataforma de gestion documentada de la Clinica

Buenos Aires SA.S
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INTRODUCCION

La Clinica Buenos Aires S.A.S., en su plan de crecimiento Institucional ha dado prioridad a los
procesos de Gestion de Calidad, al fortalecimiento del sistema de informacion institucional, y en cada
una de las areas o Unidades funcionales, ha trazado metas que alineen sus objetivos con la plataforma
estratégica. Como resultado se ha decidido disefiar unas herramientas que como componente
transversal faciliten a todos los miembros de la clinica su gestién diaria.

El presente documento PROCEDIMIENTO CONTROL DE LA INFORMACION DOCUMENTADA es la
primera de estas herramientas, en cuyo disefio se ha logrado la participacion de la gerencia y los
coordinadores de areas, quienes formularon la version inicial del documento.

La funcionalidad del procedimiento, es entonces garantizar la optimizacién de los recursos y la

produccion de servicios de alta calidad con el minimo de riesgos que le permitan a la clinica y los
trabajadores desarrollar competencias, y adherirse al cumplimento de sus procesos y procedimientos.
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1. OBJETIVO

Establecer la metodologia aplicable al control de los documentos internos y externos utilizados en
CLINICA BUENOS AIRES S.A.S., y los requisitos que se debe tener en cuenta para su actualizacion,
aprobacion, control de cambios, almacenamiento, disponibilidad, distribucion, control de obsoletos, uso
y reuso, asegurando el proceso de normalizacion institucional, de los documentos que hacen parte de
la estructura documental de los sistemas de gestion de la Clinica Buenos Aires.

2. ALCANCE

Este procedimiento debe ser aplicado por las areas que hacen parte del mapa de procesos de la
Clinica Buenos Aires con el fin de implementar una herramienta de trabajo que contribuya al
cumplimiento eficaz y eficiente de la misién y los objetivos institucionales, que tenga dentro de su
competencia y responsabilidad la elaboracion, revisién, aprobacién y conservacion de la informacion
documentada, sea para mantener o conservar pertenecientes a los sistemas de gestion de la Clinica
Buenos Aires.

3. RESPONSABLES

= Coordinador de Calidad: La responsabilidad de la identificacién y los mecanismos de control
maestros del presente procedimiento, ademéas de definir, controlar y hacer seguimiento a la
documentacion del Sistema

= Coordinador de areas: Es responsabilidad de cada Coordinador de éarea funcional la
elaboraciéon de cada procedimiento, protocolo, guia, instructivo y registros que le competen
directamente a su area; ademas revisara periédicamente los documentos evitando el uso de
documentos no vigentes. Son los responsables de solicitar la anulacion, creacién o
modificacion de un documento.

= La persona que elabora un documento no es la misma persona que revisa dicho documento

4. DEFINICIONES

Aprobacion: Es cuando la documentacion esta lista para su estandarizacion, publicaciéon vy
divulgacién; la aprobacion la otorga el gerente, previa la revision y manifestacion de conformidad por
parte de los miembros del proceso. Se debe verificar que se cumplen a cabalidad todas las normas y
politicas de la clinica.

Archivo de gestion: Comprende la documentacion producida y recibida por las dependencias de la
Clinica Buenos Aires, para dar respuesta a la solucion de asuntos, someterla a continua utilizacion y
consulta por las oficinas productoras o quien la solicite.

Caracterizacion: Documento que describe a grandes rasgos las especificaciones de los procesos, un
soporte de informacién, que resumen las caracteristicas relevantes para el control de las actividades
del proceso.

Codificacion: Es el mecanismo utilizado para identificar los documentos del Sistema de Gestion de
Calidad. Los codigos pueden ser numeéricos, alfabéticos, o alfanuméricos.
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Copia controlada: Copia del documento original con registro de asignacién a una dependencia de la
clinica, por lo tanto, no se debe reproducir sin autorizacién, y siempre que cambia la version debe ser
actualizada en los puntos de uso y las versiones obsoletas enviadas al lider de Aseguramiento de
Calidad para proceder con el respectivo tramite que define que hacer con estos documentos obsoletos.

Copia no controlada: Copia del documento original entregado con fines de informacion, motivo por el
cual no se actualiza a la persona que lo posea por cambios de version.

Creacion, modificacion o anulacion de documentos: Es un formato que indica cédigo, nombre del
registro, descripcion de la modificacion, fecha de solicitud, dependencia, firma del solicitante y firma del
lider de proceso o coordinador de area. Este formato los diligencia la persona que solicita la
modificacién y debe ser aprobado por el lider de proceso o coordinador de area, o que indica la
necesidad de crear un documento.

Nota: Para la creacion de un documento debera solicitarse autorizacion al lider de proceso; en caso
de requerirse en forma inmediata el lider del procesé podra autorizar al jefe o coordinador de érea
para que lo emita y registre su firma en la casilla de autorizacion.

Diagrama de flujo: Es una representacion grafica de la secuencia de los pasos para describir como
funciona un procedimiento para producir un fin “deseable”. Este fin deseable puede ser un servicio, un
producto o una mezcla de los anteriores.

Distribucion: Es la actividad por medio de la cual un documento aprobado se entrega a los
interesados para su aplicacion.

Documento: Informacién y su medio de soporte, el cual puede estar en papel, disco magnético, Cd,
fotografia, plano, pelicula o cualquier otro medio y puede ser controlado o no controlado.

Documento Interno: Es aquel elaborado por los procesos de la entidad incluidos los registros, para
que la entidad demuestre el cumplimiento de sus funciones y que le permitan asegurarse de la eficaz
planificacién, operacion y control de sus procesos.

Distribucion de documentos: Es un formato que indica las personas a quienes se les hizo entrega
del documento, contiene: coédigo del documento, nombre del documento, cargo, Nombre y firma. Este
formato los diligencia el coordinador de calidad y lo hace firma de la persona que recibe la copia.
Documento: Informacién y su medio de soporte, el cual puede estar en papel, disco magnético, Cd,
fotografia, plano, pelicula o cualquier otro medio y puede ser controlado o no controlado.

Documento externo: Son los documentos de los cuales se sirve la organizacion y que no son
generados por ella, sino que son suministrados por entes o personas externas a la empresa por
ejemplo puede ser un cliente, un proveedor, la entidad de certificacion, la autoridad ambiental, entre
otros.

Documento controlado: Los documentos controlados son aquellos que describen los métodos y
practicas operativas de la entidad y que por lo tanto deben mantenerse actualizados para que sean
verdaderas herramientas de gestion.
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Documento obsoleto: son los documentos que ya no son aplicables dentro del sistema de gestién de
calidad

Elaboracion: cuando se reune la informacién y se prepara el borrador del documento.

Especificacion: Documento que establece los requisitos que deben cumplir las entradas o las salidas,
los productos o servicios de los diferentes procesos de la organizacion.

Formato: es la estructura realiza para estandarizar el mecanismo de recopilacion de datos o
informacioén requerida, el cual al diligenciarse se transforma en registro.

Gestion Documental: conjunto de actividades Administrativas y técnicas tendientes a la planificacién,
manejo y organizacién de la documentacion producida y recibida por las entidades, desde su origen
hasta su destino final, con el objeto de facilitar su utilizacién y conservacion.

Guia: Documento que tiene informacion introductoria muy comprensiva para un usuario que llevara a
cabo un funcionamiento interno y externo.

Informacion: Datos que poseen significado.

Indicadores: Herramientas para clarificar y definir, de forma mas precisa, objetivos e impactos y son
medidas verificables de cambio o resultado de actividades o acciones desarrollados por la entidad.

Instructivo: Son disposiciones de caracter general emitidas para regular el uso de los servicios e
instalaciones y su funcionamiento intemo y externo.

Listado maestro de documentos internos: Es un listado que indica todos los documentos existentes
del Sistema de Gestion de Calidad, especificando su codigo, nombre, fecha de aprobacion, version,
soporte del documento, ubicacién/ proteccion del documento; este documento es manejado mediante
una base de datos en Excel.

Listado maestro de los documentos externos: Es un listado que indica todos los documentos
externos necesarios en el Sistema de Gestion de Calidad, que contiene el nombre del documento,
clase del documento, soporte del documento, responsable de la difusion actualizada del documento y
fecha de emision del documento; este documento es manejado mediante una base de datos en Excel.

Manual de calidad: Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de una
organizacion.

Mapa de Procesos: Representacion grafica documentada de la estructura general del sistema de
calidad de la entidad, en donde ademas se presentan los procesos que lo componen, asi como sus
relaciones principales.

Mapa de Riesgos: Mapa de riesgos: documento para organizar la informacién que describe los
riesgos de la entidad. El mapa de riesgos es una representacion final de la probabilidad e impacto de
uno o mas riesgos frente a un proceso, proyecto o programa. Un mapa de riesgos puede adoptar la
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forma de un cuadro resumen que muestre cada uno de los pasos llevados a cabo para su
levantamiento.

Modificacion: Mecanismo a través del cual se realizan cambios necesarios en los documentos.
Pueden ser de forma o de fondo.

Plan: Documento que guia a la institucién hacia un propésito en el cual se detallan objetivos o metas,
estrategias, acciones, responsables, etc. En particular especifica que procedimientos y recursos
asociados deben aplicarse, quien debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a una actividad o proceso
especifico.

Politica: Expresa el pensamiento y compromiso de la organizacién emanado desde la Gerencia que
fija lineamientos de filosofia organizacional frente a los grandes temas de la misma, alineadas con el
plan estratégico.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso, describe la accion,
el responsable y los documentos o registros que lo soportan. En la documentacion de los
procedimientos se debe dar respuesta a las siguientes preguntas:

Tabla 1. Preguntas a tener en cuenta en la elaboraciéon de procedimientos.

Qué se hace Actividad

Cdémo se hace Descripcién de la Actividad
Insumos: Procesos,
Procedimientos, formatos, etc.
Quién lo hace Responsable

Salidas: Documentos, procesos,
formatos, etc.

Cuando se hace Periodicidad

Qué utiliza

Qué genera

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados.

Programa: Conjunto de una o mas actividades planificadas para un periodo de tiempo y que se
desprende generalmente de un plan.

Protocolo: Conjunto de estandares, normas y formatos para el intercambio de datos que aseguren la
uniformidad de la atencion.

Publicacion: Es el proceso que permite dar a conocer un documento.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.
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Revision: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia del tema objeto
de la revisién, para alcanzar unos objetivos establecido. Durante la revision se debera verificar que lo
que se escribiod coincide con la realidad y viceversa.

Sistema de Gestion de Calidad: Sistema de Gestion para dirigir y controlar una organizacion con
respecto a la calidad.

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacion de todo aquello que esté
bajo consideracion.

Version: Sefiala el numero de veces que se han efectuado modificaciones al documento. La primera
version corresponde al numero uno (1).

5. GENERALIDADES DEL PROCEDIMIENTO

Los niveles de gestion de la documentacion, estan disefiados de acuerdo a las directrices para
documentar un sistema de gestion de calidad, establecidas en la Normas técnicas: ISO 9001:2015,
estableciendo un uso adecuado de instrumentos documentales que deberia ser tomados en cuenta por
la organizacion, los siguientes niveles de documentacién establecen la forma de la estructura
documental del SGC.

Para la inclusion, modificacion y retiro de la documentacion se requiere diligenciar el formato de
solicitud para crear, modificar o retirar documento (SIG-F-03 CREACION, MODIFICACION O
ANUALACION DE DOCUMENTOS). Los documentos entraran en vigencia una vez estén aprobados y
publicados.

No es obligatoria la firma del documento por parte del responsable del proceso para la aprobacion y
publicacién. Siempre y cuando cumpla con las disposiciones establecidas en las actividades del
Numeral 6 de este procedimiento.

5.1. ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION:

Esta se divide en cinco niveles:

Nivel 1: Manual del Sistema de Gestiébn de Calidad, Direccionamiento Estratégico, Actos
Administrativos y Politicas de la Clinica Buenos Aires,

Nivel 2: Mapa de proceso y Caracterizacion de los procesos.
Nivel 3: Protocolos Procedimientos, Guias, Instructivos y Fichas Técnicas.
Nivel 4: Actas, Registros, Formatos, Esquemas.

Nivel 5: Documentos Externos.
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AMBIENTAL CALIDAD

Normas y Requisitos establecidos
Politica de Gestién ambiental
Objetivos de Gestién ambienta!

Normas y Requisitos establecidos
— Politica de Calidad
Objetivos de Calidad
Maps de procesos

—

Manusl! de Procesos y Procedimientos
Carscterizacién de Gestién Ambiental
Matriz de Aspectos e Impactos Ambientsles

Manusl de Calidad
Caracterizacion de Calidad

Procadimientos. guias y

protocolos de stencion e
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procesos identificados en
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documentos externos que
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Procedimientos, guiss y
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resultados de la
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s que describen los

eje_oucio'n de resultados de s
actividades ejecucién de
actividades

Figura 1. Estructura de la documentacion del Sistema de Gestién de Calidad

5.2. PRESENTACION DE LA INFORMACION DOCUMENTADA

Una vez se ha identificado el proceso, se verifica si se encuentra estandarizado (de lo contrario el
proceso inicia en la etapa de elaboracion del documento). Si es vigente, se continta aplicando, o se
analiza la necesidad de actualizacion. El responsable del area o quien ejecuta la actividad, ajusta el
documento teniendo en cuenta los requisitos claves y las especificaciones.

Elaboracion: Los coordinadores y los profesionales en cada proceso son los responsables mediante
un seguimiento periédico a sus procesos de solicitar la creacion de un nuevo documento al
responsable de Calidad; donde enviara el formato de Modificacion y elaboracion de documentos y el
borrador objeto de revisién. La elaboracion de los documentos estara a cargo del area o proceso que
lo requiere.

El responsable del area o proceso verifica y confirma como etapa de revision que lo escrito es lo que
realmente se ejecuta y la actividad que se debe hacer. Los Coordinadores de areas son los
responsables de revisar y mantener actualizados los documentos relacionados al SIG, mediante el
seguimiento periédico a sus procesos. Los Coordinadores de areas son quienes estan autorizados
para solicitar la modificacion de los documentos y a su vez estos deben pedir autorizacion a
Coordinacion de Calidad, diligenciando el formato para este fin SIG-F-03 CREACION, MODIFICACION
Y/O ELIMINACION DE INFORMACION DOCUMENTADA

Si la modificacién es aprobada, se procede a recoger las copias de los documentos que se han
distribuido anteriormente en cada una de las areas para archivarlos en la carpeta de documentos
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obsoletos con el respectivo sello o distintivo que indica esta condicion, escribiendo la fecha desde la
cual el documento es obsoleto. Si el documento se encuentra en la red se impedira el acceso a éste
hasta que el nuevo documento se encuentre revisado y aprobado. Si el documento se encuentra en
medio magnético, se borrara el archivo obsoleto y se incluiré el nuevo documento.

Revision: Todos los documentos que genere el SIG deben ser entregados a la persona responsable
de Calidad quien realizara la revision final del documento. Una vez esta documentacion sea oficial se
revisaran anualmente, aunque no hayan requerido cambios en el transcurso de este.

Se establece que todo documento relacionado al area asistencial (Misional) debera tener dos
revisiones. La primera sera responsabilidad del Coordinador del proceso, el cual contara con el grupo
de coordinadores asistenciales para la realizacion de esta revision. La segunda revision estara a cargo
del Coordinador de Calidad. Lo anterior con el objetivo de tener documentos més precisos y exentos
de errores, teniendo en cuenta el riesgo que implica la existencia de errores en la documentacién
relacionada con la prestacion de servicios de salud.

Todos los documentos que genere el SIG deben ser entregados a la Coordinadora de Calidad quien
realizara la revision final del documento. Una vez esta documentacion sea oficial se revisaran
anualmente, aungque no hayan requerido cambios en el transcurso del mismo.

El Coordinador de Calidad es responsable de:

« Verificar el cumplimiento de las acciones descritas en este documento y controlar los
documentos del Sistema de Gestion de Calidad.

e Suministrar las directrices necesarias para la adecuacién de los documentos y formatos antes
de su emision, asi como su distribucion y control de estos en el SGC.

e Suministrar el formato “Solicitud para la elaboracion de documentos” al que lo solicite cada vez
que sea necesario.

e Garantizar que los documentos obsoletos fisicos mantengan el control establecido en este
procedimiento.

¢ Realizar los ajustes necesarios, con la aprobacion del Responsable del area o del proceso.

¢ Una vez elaborado el documento, el responsable de Calidad lo revisa, teniendo en cuenta las
reglas presentadas en este documento.

Aprobacion: Los documentos son aprobados teniendo en cuenta la orientacion al cumplimiento de la
politica y los objetivos de calidad. La persona responsable de Calidad entrega el documento corregido
al responsable de la aprobacién. La fecha de aprobacién del documento es la fecha en que este
mismo entra en vigor.

Edicion Final: Después de pasar las etapas de revision, aprobacion del documento, este se debe
editar e imprimir o subir a la plataforma KRYSTALOS.

Todos los documentos aprobados deberan ser actualizados en el listado maestro de documentos de
calidad (SIG-F-02 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS)

Distribucion: El responsable de Calidad debe ingresar al listado maestro de documentos los cargos
de las personas que poseen las copias controladas de acuerdo con la designacion del responsable del
area o proceso. Se debe sacar del archivo original las copias necesarias y distribuirlas fisicamente y
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con acceso a la red para su consulta en la plataforma KRYSTALOS. Cada persona que recibe el
documento en fisico se debe registrar en el Formato “Distribucion de documentos” La
Coordinadora de Calidad reproduce y distribuye las copias necesarias de acuerdo con cada area. Se
debe diligenciar el formato SIG-F-05 DISTRIBUCION DOCUMENTAL.

Nota: El Coordinador de Calidad no se responsabiliza por copias o versiones impresas obsoletas, Si
existe una copia impresa de un documento del Sistema de Gestion de Calidad (SGC), es
responsabilidad del lector garantizar que esta sea la version vigente verificandola con la base de datos
que tiene la oficina de calidad a la cual pueden acceder desde un punto de red. Utilizar documentos
desactualizados puede ocasionar graves desvios al objetivo de un proceso y una no conformidad para
el Sistema de Gestion de Calidad (SGC).

Aplicacion del documento: La aplicacion de los nuevos documentos es realizada bajo la
responsabilidad de los encargados del area o del proceso y de las personas que ejecutan el
procedimiento o se les ha asignado alguna responsabilidad en el documento. En cada area o puesto
de trabajo deben estar disponibles los documentos relacionados con las actividades que alli se
ejecutan de forma fisica o a través de la red.

Preservacion de documentos: Para garantizar la legibilidad y permanencia de los documentos de
Calidad se utilizan vinilos protectores transparentes, cuando estos se encuentran impresos.

Actualizacion de Documentos: Con el objetivo de mantener actualizada la informacién documentada,
cada responsable de area debe verificar como minimo una vez al afio, o cuando se requiera que la
informacion contenida en el documento este actualizada.

Si ha perdido vigencia se procede a enviar el documento al area de calidad para su anulacion y
respectiva justificacion. Si esta vigente la informacion y requiere actualizacién, se debe reportar a
Calidad la modificacion para su inclusién dentro del Listado Maestro de Documentos. Toda
actualizacion debe ser aprobada por el responsable del area e informada al responsable del proceso.

Se deben seguir los mismos pasos para la elaboracion de los documentos. Los cambios deben
registrarse en el formato actualizacién o modificaciéon de documentos.

La identificacion y distribucion de los documentos actualizados se debe hacer tal como se describe en
el presente documento.

Divulgacion: La persona responsable de Calidad es el encargado de divulgar los documentos
generales del Sistema de Gestion de Calidad, a su vez los profesionales de cada proceso son
responsables de divulgar los documentos especificos de su area. La divulgaciéon de los documentos
debe registrarse en el formato de divulgacion de documentos.

Modificacion: Los coordinadores y los profesionales de cada proceso son los responsables de revisar
y mantener actualizados los documentos relacionados al SGC, mediante el seguimiento periédico a
sus procesos. La gerente y los coordinadores de proceso son quienes estan autorizados para solicitar
la modificacién de los documentos y a su vez estos deben pedir autorizacion a la persona responsable
de Calidad, diligenciando el formato para este fin.
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Si la modificaciéon es aprobada, se procede a recoger las copias de los documentos que se han
distribuido anteriormente en cada una de las areas para archivarlos en la carpeta de documentos
Obsoletos con el respectivo sello que indica esta condicion, escribiendo la fecha desde la cual el
documento es obsoleto. Si el documento se encuentra en la red se impedira el acceso a éste hasta
que el nuevo documento se encuentre revisado y aprobado. Si el documento se encuentra en medio
magnético, se borraré el archivo obsoleto y se incluira el nuevo documento.

Archivo y almacenamiento: La persona responsable de Calidad debe consignar en una carpeta en
medio magnética por cada proceso los documentos originales vigentes y en cada area se encuentra
una carpeta en medio magnético con la copia controlada de los documentos propios del proceso bajo
la custodia del coordinador o profesional del proceso.

Control de cambios: La identificacion de los cambios se hace en el mismo documento subrayando el
texto modificado adicionalmente se genera una seccién de cambios que a través de una tabla se
describe la fecha, la redaccion del cambio y la version del documento. Para prevenir el uso no
intencionado de las versiones obsoletas, se destruiran los documentos una vez estén aprobadas las
nuevas versiones.

5.3. CONTROL DE LA INFORMACION DOCUMENTADA PARA MANTENER

La Informacion Documentada para mantener se organiza inicialmente Carpetas Digitales estructuradas
segun la oficina de Gestién de Calidad SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD en la carpeta Disco local
(D), del PC del Administrador del Sistema de Gestion de Calidad, en formato PDF y editable (OFFICE
365) para su mantenimiento. La distribucion se realiza una vez el Administrador del Sistema de
Gestion de Calidad cargue la informacion al KRYSTALOS o se entregue en fisico al responsable del
proceso, adicionalmente se cuenta con la gestion de usuarios en la plataforma KRYSTALOS con
diferentes roles para su acceso

El administrador del SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD realizara Copia BACK UP de las carpetas
de la gestion documental y de las de los documentos publicados y codificados minimos una vez cada
15 dias.

5.3.1. MANEJO Y CONTROL DEL LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS

Se realiza por medio del SIG-F-02 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS. Estos
documentos se encuentran en Excel, y contienen toda la informacion de la documentacion de los
Sistemas de Gestion incluida en la piramide documental. (Los formatos en este listado se controlan

como cualquier documento).

En cualquiera de los dos casos (Listados Maestros) se maneja el cédigo de colores de la siguiente
manera:

Color Rojo: Utilizado en las filas del registro para cada uno de los documentos obsoletos controlados.
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Color Amarillo: Utilizado para identificar que este documento esta siendo objeto de solicitud de
modificacién documental.

Color Verde: Utilizado para significar la version actualizada y vigente que se encuentra en la
institucion.

Para los dos casos se debe siempre tener trazabilidad de la documentacion, es decir adicionar
filas en el registro con el siguiente criterio.

Eliminacion: No se adiciona fila, se sombrea rojo.

Modificacion: Se adiciona fila debajo del documento que quedara obsoleto, este se sombrea
rojo y la nueva versién se sombrea verde.

Creacion: Se adiciona fila segun criterio de creacién de documentos.

Adicional a lo anterior, se diligencia los siguientes campos en el formato:

Proceso: Proceso al que pertenece segun mapa de procesos
Cadigo: Codigo asignado al documento segun definido en la identificacion documental

Tipo de Documento: Indicar qué tipo de documento es. Ejemplo: manual, formato, guia, entre
otros.

Nombre del documento: Indicar el nombre del documento
Fecha de Creacién del documento: Fecha de la primera versiéon del documento

Fecha de ultima actualizacién: corresponde a la fecha de la ‘Ultima vez en la que se realiz6é una
modificacion o actualizacién de contenido

Fecha de emision: fecha en el que se expide el documento

Version: consecutivo que corresponde cada vez que se realiza la actualizacion y/o emision del
documento

Tiempo de vigencia: Tiempo en el que se debe conservar el documento o cuando requiera
actualizacion debido a cambios organizacionales o normativos

Ubicacion Especifica: Ubicacién en el que se puede consultar el documento

Autorizaciéon de Acceso: personal que puede ver el documento, por ejemplo: Coordinadores,
personal asistencia, personal operativo

Estado del documento: Indicar si el documento se encuentra activo, si se elimind, si esta
obsoleto o si se encuentra en actualizacion.

Nombre de quien elaboré o actualizé: Indicar nombre de la persona que elabora el documento o
quien realiza |a actualizacion de este.

Cargo de quien elabor6 o actualizé: Indicar el cargo de la persona que elabora el documento o
quien realiza la actualizacién de este.

Nombre de quien revisé: Indicar el nombre de la persona que realiza la revision del documento,
que este se encuentre acorde a la normativa y/o politicas institucionales.

Cargo de quien revisé: Indicar el cargo de la persona que realiza la revisién del documento, que
este se encuentre acorde a la normativa y/o politicas institucionales.
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 Nombre de quien aprobd: Nombre de la persona que aprueba el documento
e Cargo de quien aprobd: Cargo de quien aprueba el documento

« Disposicion final: De acuerdo con el tipo de documento indicar si este se debe: archivar, reusar
o destruir.

5.3.2. CONTROL DE LA DOCUMENTACION EXTERNA

El responsable de cada proceso debe identificar los documentos de origen externo que apliquen y
decidir, si se trata de documentos legales, documentos que ofrecen orientacion para la aplicacién de
la normatividad, y/o otros documentos que se necesitan para la eficaz operacion y control de las
actividades. Se debe comunicar al Proceso de Administracion del SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD, estas modificaciones documentales siguiendo las Actividades del Numeral 6 de este
Procedimiento.

El control y distribucion de documentos externos es responsabilidad de los coordinadores, los cuales
deben informar a la persona responsable del SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD sobre el ingreso o
actualizacion de documentos de origen externo que afectan la prestacién del servicio, quien lo incluira
en el SIG-F-01 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS EXTERNOS, se realizara el registro de:

* No. de copias: cantidad de copias de los documentos existentes en la compafiia.
« Ubicacion: Lugar especifico donde se encuentra el documento y sus copias.
+ Responsable: Encargado del documento y de las copias.

5.3.3. CONTROL DE REGISTROS

Los registros corresponden a informacion contenida en papel o medio magnético referente al
desarrollo o resultados alcanzados en los procesos y actividades del Sistema de Gestion de Calidad.
Las actas, los informes, los resultados de pruebas y formatos diligenciados hacen parte de los
registros del sistema de gestion de calidad

Identificacion: Los registros generados por el Sistema de Gestién de Calidad tienen en el encabezado
el nombre y codigo del formato.

Legibilidad: Al diligenciar registros debe tenerse en cuenta:

« Unicamente se debe diligenciar con lapicero o impresion de computador.

* No se pueden generar casillas diferentes a las ya establecidas en el registro original para incluir
informacion adicional.

 Deben permanecer libres de tachones, si es necesario realizar una correccion, se pasa una linea
oblicua sobre el dato equivocado, al lado se escribe el dato correcto y en la parte superior de la
correccion se coloca: la fecha en que se realiz6 dicha correccion y la persona responsable de la
misma.

e Mantener limpios los registros.

e En caso de que durante su uso el registro sufra algin dafio se debe diligenciar un espacio para el
control de errores.
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Almacenamiento y proteccion: Para almacenar y conservar los registros se tienen en cuenta los
siguientes aspectos:

e Se almacenan en carpetas tres aros o en carpetas de gancho el mismo dia que se generan. Se
recolectaran periédicamente para evitar su perdida en carpetas de archivos correspondiente.

e Se utilizan lugares secos y libres de humedad.

e Se guardan en archivadores, escritorios o estantes destinados para tal fin.

e Se prohibe retirarlos de la institucion.

Tiempo de retencion: Se refiere al tiempo en el cual va a estar almacenado el registro del sistema de
gestion, tanto en archivo de gestion como el archivo central. Los registros se mantendran en archivo
activo o gestion durante un afio y en archivo central durante cinco afios, culminado este tiempo
deberan destruirse. Los registros clinicos y registros de informacion contable y base legal seran
conservados en el tiempo que para ello lo establece la Ley.

Se conservaran en medio magnético o cualquier medio, deberdn estar siempre al alcance e
identificados para su facil recuperacion, protegidos contra dafios y deterioros. Se deben considerar los
siguientes cuidados especiales para evitar el deterioro:

- Registros impresos en papel: Protegerlos contra la humedad, polvo, acaros y otros insectos.

- Registros en medio magnéticos: Protegerlos contra el sol, calor, humedad, hongos, polvos,
golpes, ralladuras, maltratos y virus. Se deben guardar copias de seguridad.

- Registros de memoria de computador: Se deberan generar soportes o copias.

5.3.4. ELIMINACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS OBSOLETOS

Los documentos obsoletos se destruiran cuando sean aprobadas, distribuidas y divulgadas las nuevas
versiones. Los coordinadores entregaran a la persona responsable de calidad la version anterior en el
momento de la entrega de la nueva version. Esto con el propésito de prevenir el uso no intencionado
de documentos obsoletos. Si se decide conservar los documentos obsoletos se identificaran con el
sello de obsoleto, almacenandose en una carpeta identificada para este fin.

Los responsables de los procesos donde se utilizan formato pre-impresos deben asegurar la
eliminacion de todas las copias del documento desactualizado cuando se actualice o se de baja. Para
los documentos que se eliminan de forma definitiva y no son reemplazados por una nueva version, el
codigo correspondiente se retirara del listado maestro, sin ser asignado a un nuevo tipo de documento.
Sin embargo, se hace la salvedad que este documento obsoleto o eliminado debera quedar sefializado
en rojo en el listado maestro de documentos.

En caso de que los documentos eliminados tengan copias en fisico y no sean destruidos sino
utilizados como papel reciclaje, deberan tener un sello que indique que se trata de un documento
obsoleto.

Para el control de documentos obsoletos, se hara uso del formato SIG-F-02 LISTADO MAESTRO DE
DOCUMENTOS INTERNOS, que también sera de conocimiento de toda la organizacion. Siempre se
debera comunicar la obsolescencia de los documentos para evitar su uso no intencionado.
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5.3.5. COPIAS NO CONTROLADAS

Los documentos que se descarguen que se envien a otras instituciones son considerados COPIAS NO
CONTROLADAS vy el uso de versiones desactualizadas sera responsabilidad del lector. Todos los
documentos incluidos en el SIG-F-02 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS se les
deben hacer revision constante a fin de mantener actualizado este registro.

5.3.6. PROTECCION DEL SISTEMA DE INFORMACION

Mantenimiento al sistema operativo: Para proteger las copias de seguridad dispuestas en el disco
duro del computador se realizan mantenimientos preventivos cada seis meses. En caso de riesgos de
virus se dispone de un programa de antivirus actualizado periédicamente.

Proteccion del sistema de informacion de la IPS:

= Claves de acceso: El software de gestion utilizado en la IPS es KRYSTALOS el cual consta con
un gestor de usuarios, este permite la creacién de usuarios con nombre de usuario y
contrasefia ademas de manejar privilegios especificos para cada usuario en el sistema (crear,
modificar, eliminar, reportes, entre otros).

= Base de datos: El software de Gestion KRYSTALOS automaticamente y de forma diaria genera
un archivo BACKUP donde se almacenan todas las transacciones realizadas por cada
dependencia de la IPS (call center, admision, transcripcion, contabilidad y facturacién) este es
almacenado en el servidor y se hace un respaldo en la oficina de sistemas.

= Informacién del Sistema de gestion de calidad: Se respalda de manera mensual por el
administrador de sistemas en la IPS en un disco extraible, salvaguardando toda la informacion
digital que se encuentre en la terminal antes mencionada, adicionalmente a esto también se
haran Backups.

5.3.7. DIFUSION DE DOCUMENTOS

Los documentos del SIG se encuentran Los documentos del Sistema de Gestion de Calidad se
encuentran ubicados en el software libre denominado “Gestor Integral”. La oficina de Calidad
comunicara mediante correo electronico la publicacién de documentos nuevos, el cambio de version o
la eliminacion de estos.

Los documentos estaran en vigencia maximo 15 dias habiles después de su aprobacion, para ese
momento se espera que los responsables de los procesos los hayan divulgado. Respecto a la difusion
se establece que:

Visualizacion: Todos los colaboradores de Alianza Diagnostica, conoceran el documento que los
involucre por medio de acceso al software o por impresion de acuerdo a criterio del lider proceso.

Impresion: Por motivos de ahorro de costos de papel y cuidado del medio ambiente, se debe evitar la
impresién excesiva de documentos y formatos, adicional previendo un cambio de version.

189



N\ CLINICA
AN

BUENOS AIRES

PROCEDIMIENTO CONTROL DE LA
INFORMACION DOCUMENTADA

CODIGO [SIG-PR-02

VERSION 01
FECHA 02/22
HOJA 16/19

Vigencia: La vigencia de los documentos del Sistema de Gestion sera de dos afios por tiempo, o
cuando la necesidad lo amerite, como ya se habia mencionado en capitulos anteriores.

6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Ne ACTIVIDAD RESPONSABLE DOCUMENTO
ELABORACION DE DOCUMENTOS Correo  Electrénico o
El responsable del area o proceso verifica y confirma Formato SIG-F-03
como etapa de revision que lo escrito es lo que ICREACION
realmente se ejecuta y la actividad que se debe hacer.| Responsable y/o gestorj\oDIFICACION Y/O

1 |Los Coordinadores de areas son los responsables de del proceso ELIMINACION DE|
revisar y mantener actualizados los documentos INFORMACION
relacionados al SIG, mediante el seguimiento periédico DOCUMENTADA

a sus procesos

REVISION

Todos los documentos que genere el SIG deben ser
entregados a la persona responsable de Calidad
quien realizara la revision final del documento. Una
vez esta documentacion sea oficial se revisaran

SIG-F-02 LISTADO

distribuirlas fisicamente y con acceso a la red para su
consulta en la plataforma. Cada persona que recibe el
documento en fisico se debe registrar en el Formato

‘Distribucion de documentos”. La Coordinadora de|

2 anualmente, aunque no hayan requerido cambios en Responsable y/o MAESTRO DE
el transcurso de este. Durante la revision del gestor del proceso DOCUMENTOS
documento, este se incluira en el listado maestro de INTERNOS
documentos internos y se subraya en amarillo, para
identificar que se encuentra en desarrollo, teniendo
en cuenta el cédigo de colores definido en el manejo
y control del LMD
IAPROBACION
Los documentos son aprobados teniendo en cuenta la Correo  Electrénico o
lorientacion al cumplimiento de la politica y los objetivos Formato SIG-F-03
de calidad. La persona responsable de Calidad entrega ICREACION,

3 el docgmento corregido al ‘(esponsable de la Responsable y/o MODIFICAQION Y/O
@probacion. La fecha de aprobacién del documento es | gestor del proceso.  |E| [MINACION DE
la fecha en que este mismo entra en vigor. INFORMACION
Una vez aprobada, en el LMD se sefiala en verde, para DOCUMENTADA
indicar que la versién de este documento se encuentra
@ctualizada y vigente
DISTRIBUCION
El responsable de Calidad debe ingresar al listado|
imaestro de documentos los cargos de las personas que|
poseen las copias controladas de acuerdo con Ia SIG-F-05

4 (designacién del responsable del area o proceso. Se Responsable y/o DISTRIBUCION
debe sacar del archivo original las copias necesarias y| gestor del proceso DOCUMENTAL
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o REGISTRO
N ACTIVIDAD RESPONSABLE /DOCUMENTO
ICalidad reproduce y distribuye las copias necesarias de|
acuerdo con cada area. Se debe diligenciar el formato
ISIG-F-05 DISTRIBUCION DOCUMENTAL
IAPLICACION Y AUTORIZACION DE ACCESO
La aplicacién de los nuevos documentos es realizadaj
bajo la responsabilidad de los encargados del area o del
proceso y de las personas que ejecutan el prgcedlmlento Responsable y/o gestor Plataforma
5 o se les ha asignado alguna responsabilidad en el L
del proceso Institucional

documento. En cada area o puesto de trabajo deben
estar disponibles los documentos relacionados con las|
actividades que alli se ejecutan de forma fisica o a
través de la red

PRESERVACION DE DOCUMENTOS
Para garantizar la legibilidad y permanencia de los|
documentos se utilizan vinilos protectores transparentes,
cuando estos se encuentran impresos.

Responsable y/o
gestor del proceso

Correo electroénico del
proceso. SIG-F-03
CREACION,
MODIFICACION Y/O
ELIMINACION DE

INFORMACION
DOCUMENTADA

IACTUALIZACION DE DOCUMENTOS

ICada responsable de area debe verificar como minimo

una vez al afio, o cuando se requiera que la

infformacién contenida en el documento este

actualizada.

Si ha perdido vigencia se procede a enviar el Responsable del

7 [documento al area de calidad para su anulacién y GESTION DE Corr’eg
respectiva justificacion. Si esta vigente la informacién y CALIDAD electrénico

requiere actualizacion, se debe reportar a Calidad la
imodificacion para su inclusion dentro del Listado
Maestro de Documentos.

ISe deben seguir los mismos pasos para la elaboracién
de los documentos. Los cambios deben registrarse en el
formato actualizacion o modificacién de documentos.

DIVULGACION
La persona responsable de Calidad es el encargado de|
divulgar los documentos generales del Sistema de
Gestion de Calidad, a su vez los profesionales de cada|
proceso son responsables de divulgar los documentos|
especificos de su area. La divulgacion de los|
documentos debe registrarse en el formato de
divulgacién de documentos.

Responsable del
GESTION DE
CALIDAD

Correo electrénico
SIG-F-06

DIVULGACION

DOCUMENTAL

MODIFICACION
Los coordinadores y los profesionales de cada proceso|
ison los responsables de revisar y mantener actualizados|
los documentos relacionados al SGC, mediante el
iseguimiento periédico a sus procesos. La gerente y los

Responsable del
GESTION DE
CALIDAD
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REGISTRO
N° ACTIVIDAD RESPONSABLE /DOCUMENTO
coordinadores de proceso son quienes estan
autorizados para solicitar la modificacion de los|
documentos y a su vez estos deben pedir autorizacién a
la persona responsable de Calidad, diligenciando el
formato para este fin.
IARCHIVO Y ALMACENAMIENTO
La persona responsable de Calidad debe consignar en
una carpeta en medio magnética por cada proceso los| Responsable del SIG-F-05
10 documentos originales vigentes y en cada area se GESTION DE DISTRIBUCION
encuentra una carpeta en medio magnética con la copia CALIDAD DOCUMENTAL
controlada de los documentos propios del proceso bajo|
la custodia del coordinador o profesional del proceso.
ICONTROL DE CAMBIOS
La identificacién de los cambios se hace en el mismo|
documento subrayando el texto modificado
adicionalmente se genera una seccioén de cambios que 3 Responsable /o SIG-F-06
11 [través de una tabla se describe |a fecha, la redaccion del estopr del roc);so DIVULGACION
cambio y la versién del documento. Para prevenir el uso| g P DOCUMENTAL
ino intencionado de las versiones obsoletas, se|
destruiran los documentos una vez estén aprobadas las|
nuevas versiones.
FIN
7. DOCUMENTOS RELACIONADOS
SIG-F-01 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS EXTERNOS
SIG-F-02 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS
SIG-F-03 CREACION, MODIFICACION Y/O ELIMINACION DE INFORMACION

DOCUMENTADA

SIG-F-04 CONTROL DE REGISTROS
SIG-F-05 DISTRIBUCION DOCUMENTAL
SIG-F-06 DIVULGACION DOCUMENTAL

8. BIBLIOGRAFIA
NTC ISO 9001:2015 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD. REQUISITOS
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CONTROL DE CAMBIOS
L. . . . Fecha del
N° Version Numeral Cambio realizado Motivo
cambio
ik Creacion de icid
01 Emision documento Emision 02/02/2023
CONTROL DE DOCUMENTOS
VERSION ELABORO REVISO APROBO
Jessica Maria Daza Ramirez Jose Manuel De La Hoz Luque Elisa Clara Rodriguez Fuentes
1 Coordinadora de Procesos Subdirector Gerente General
Fecha de elaboracion Fecha de revision Fecha de aprobacion
2510112023 31/01/2023 02/02/2023
La tltima version de cada documento sera la Unica valida para su utilizacion y estara disponible en la plataforma de gestion documentada de la Clinica

Buenos Aires SAS.
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INTRODUCCION

Clinica Buenos Aires en sus mas de 11 afios de existencia al servicio de los Cesarenses representa el
buen trabajo, calidez y confianza. Desde su origen, la institucién consciente de su rol en el campo de la
salud y de la responsabilidad que le implica su intervencion, ha realizado esfuerzos importantes para
lograr la satisfaccion de los usuarios y sus familias, brindando asi servicios bajo criterios de calidad
que faciliten a la poblacién mejorar su calidad de vida.

Es por lo anterior que Clinica Buenos Aires S.A.S. ha considerado dentro de su planeacion estratégica
estructurar, implementar y articular un Sistema de Gestién Documental, que le permita cumplir con la
Mision, Vision y Objetivos Organizacionales enfocado a prestar un excelente servicio a sus clientes, y
partes interesadas orientado a la satisfaccion de sus necesidades y expectativas, asi como el
desarrollo de todas las actividades en un escenario de Calidad.

Por lo anterior, el presente documento se convierte en una herramienta de uso diario para todas las
personas involucradas en el alcance definido para el sistema y debe ser conocido por todos los niveles
de la empresa.
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1. OBJETIVO

Describir y dar a conocer la estructura del sistema de gestién documental de los sistemas integrados
de gestion (SIG) en Clinica Buenos Aires S.A.S., como una herramienta estratégica que permite
enlistar las disposiciones generales que aseguran la calidad en los servicios, previniendo la aparicion
de no conformidades y, en caso de que aparezcan, contar con personal altamente cualificado y
entrenado, aplicar de forma acertada las acciones necesarias para evitar su reproduccion, alcanzando
con esto la mejora continua y eficacia de procesos, logrando la satisfaccion de todos los clientes.

2. ALCANCE

El presente Manual describe el sistema integrado de gestion de Clinica Buenos Aires, el cual esta
basado en los requisitos de los siguientes estandares:

a) Resolucion 3100 de 2019, por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcién de los Prestadores de Servicios de Salud y de Habilitacion de Servicios de Salud del
Ministerio de la Proteccion Social

b) Norma ISO 9001:2015 Sistema de Gestién de Calidad

c) Norma ISO 14001:2015 Sistema de Gestion Ambiental

d) 1SO 15489:2001 Informacioén y Documentacion. Gestién de Documentos

El manual del sistema de gestion documental aplica a todos los procesos de la Institucion definidos en
el mapa de procesos.

Inicia desde la planificacion, implementacion, monitoreo hasta el control del Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad en Salud para incrementar la eficiencia y efectividad de los procesos
institucionales en un marco de mejoramiento continuo.

3. RESPONSABLES

A grandes rasgos sera responsabilidad del Gerente General, la Coordinacion de Calidad, todos los
lideres procesos y colaboradores en general seguir todos los parametros establecidos en este
manual y cumplir con las normas contempladas en él, ademas de las disposiciones planificadas para la
implementacion y mantenimiento eficaz del sistema de gestion de documental del SIG.

Este Manual debe ser difundido al interior de la organizacion y su reproduccion, distribucion,
modificacién y actualizacion solo es permitida por la oficina de calidad.

El Gerente, Coordinadores y Lideres de Procesos y personal en general deben asumir las siguientes
responsabilidades y ejercer autoridad para:

Es responsabilidad de la alta direccion:
a) Rendir cuentas con relacion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad

b) Asegurar la integracion de los requisitos del sistema de gestion de calidad en los procesos de la
Organizacion.
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c) Promover el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos.

i)
)]

Asegurar que los recursos necesarios para el sistema de gestion de calidad estén disponibles
Comunicar la importancia de una gestion de calidad eficaz y conforme con los requisitos del
sistema de gestion.

Asegurar que el sistema de gestion de calidad logre los resultados previstos.

Comprometerse dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema
de gestion de calidad.

Promover la mejora.

Promover el enfoque al cliente.

Asignar y comunicar roles, responsabilidades y autoridades.

Es responsabilidad de los lideres de procesos:

a)
b)

a)
b)

c)
d
e)
f)
9)

h

-

=

Realizar el despliegue, comunicacion y seguimiento a la implementacion del SGD.

Determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad.
Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos

Abordar los riesgos y oportunidades

Evaluar los procesos e implementar cambios necesarios para asegurarse de que estos
procesos logran los resultados previstos.

Propender por mejorar los procesos y el SGD

Asegurar que se promueva el enfoque al cliente en toda la organizacion.

Asegurar que la integridad del SGD se mantiene cuando se planifican e implementan cambios
en el mismo.

Informar, en particular a la alta direccion sobre el desempefio del sistema y sobre las
oportunidades de mejora identificadas.

Es responsabilidad de todos los profesionales y colaboradores de la oficina de calidad.

Apoyar a la alta direccién en la definicion, implementacion y mejora de los procesos del SGD.
Promover el cumplimiento de los requisitos legales, normativos y del cliente en toda la
organizacion.

Controlar la informacion documentada y hacer seguimiento a su mejora.

Analizar y generar las alertas necesarias sobre el comportamiento de indicadores de gestion.
Verificar la gestion del producto no conforme

Realizar rondas de calidad y auditorias internas.

Orientar a los lideres, referentes de calidad y colaboradores en la implementaciéon y mejora de
los procesos.

Facilitar informacioén sobre el SGD

Es responsabilidad de todos los colaboradores de la Institucion:

a)
b)
°)

d)

Participar en la planificacion del SGC; conocer la politica y objetivos de calidad y comprende su
implicacién con el SGC

Conocer y cumplir los requisitos y responsabilidades aplicables a su cargo

Ejecutar las actividades definidas en las politicas, manuales, guias, protocolos, instructivos y
demas documentos aprobados y publicados

Mantener registro de las actividades realizadas utilizando los formatos aprobados y publicados
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e) Gestionar los riesgos y oportunidades propios de su cargo

f) Ofrecer servicios y productos de calidad que satisfagan las necesidades y expectativas de
personas atendidas y partes interesadas

g) Participar en el control, medicion y seguimiento de los procesos

h) Identificar oportunidades de mejora de los procesos e informarlas

i) Contribuir a la eficacia del SGD

j) Cumplir con todas las responsabilidad sefialadas

Es responsabilidad del Comité de Calidad

a) Promovery apoyar la implementacion y mejora del SGD
b) Hacer seguimiento a la eficacia del SGD

Es responsabilidad de los referentes de calidad apoyar a los lideres de proceso en el despliegue,
comunicacion, mantenimiento, medicién y mejora del SGD

4. DEFINICIONES

Alta Direccion: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto nivel una
organizacion.

Aprobacion: Es cuando la documentacion esta lista para su estandarizacion, publicaciéon vy
divulgacién; la aprobacion la otorga el gerente, previa la revision y manifestacion de conformidad por
parte de los miembros del proceso. Se debe verificar que se cumplen a cabalidad todas las normas y
politicas de la clinica.

Archivo de gestion: Comprende la documentacion producida y recibida por las dependencias de la
Clinica Buenos Aires, para dar respuesta a la solucion de asuntos, someterla a continua utilizacion y
consulta por las oficinas productoras o quien la solicite.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas, inherentes de un objeto, cumple con los
requisitos. Mejora Continua: actividad recurrente para mejorar el rendimiento

Caracterizacion: Documento que describe a grandes rasgos las especificaciones de los procesos, un
soporte de informacion, que resumen las caracteristicas relevantes para el control de las actividades
del proceso.

Codificacion: Es el mecanismo utilizado para identificar los documentos del Sistema de Gestion de
Calidad. Los codigos pueden ser numéricos, alfabéticos, o alfanuméricos.

Copia controlada: Copia del documento original con registro de asignacién a una dependencia de la
clinica, por lo tanto, no se debe reproducir sin autorizacion, y siempre que cambia la version debe ser
actualizada en los puntos de uso y las versiones obsoletas enviadas al lider de Aseguramiento de
Calidad para proceder con el respectivo tramite que define que hacer con estos documentos obsoletos.

Copia no controlada: Copia del documento original entregado con fines de informacion, motivo por el
cual no se actualiza a la persona que lo posea por cambios de version.
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Creacion, modificacion o anulacion de documentos: Es un formato que indica coédigo, nombre del
registro, descripcion de la modificacion, fecha de solicitud, dependencia, firma del solicitante y firma del
lider de proceso o coordinador de area. Este formato los diligencia la persona que solicita la
modificacién y debe ser aprobado por el lider de proceso o coordinador de érea, o que indica la
necesidad de crear un documento.

Nota: Para la creacion de un documento debera solicitarse autorizacién al lider de proceso; en caso
de requerirse en forma inmediata el lider del procesé podré autorizar al jefe o coordinador de area
para que lo emita y registre su firma en la casilla de autorizacion.

Diagrama de flujo: Es una representacion gréafica de la secuencia de los pasos para describir como
funciona un procedimiento para producir un fin “deseable”. Este fin deseable puede ser un servicio, un
producto o una mezcla de los anteriores.

Distribucion: Es la actividad por medio de la cual un documento aprobado se entrega a los
interesados para su aplicacion.

Documento: Informacién y su medio de soporte, el cual puede estar en papel, disco magnético, Cd,
fotografia, plano, pelicula o cualquier otro medio y puede ser controlado o no controlado.

Documento Interno: Es aquel elaborado por los procesos de la entidad incluidos los registros, para
que la entidad demuestre el cumplimiento de sus funciones y que le permitan asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos.

Distribucion de documentos: Es un formato que indica las personas a quienes se les hizo entrega
del documento, contiene: codigo del documento, nombre del documento, cargo, Nombre y firma. Este
formato los diligencia el coordinador de calidad y lo hace firma de la persona que recibe la copia.
Documento: Informacién y su medio de soporte, el cual puede estar en papel, disco magnético, Cd,
fotografia, plano, pelicula o cualquier otro medio y puede ser controlado o no controlado.

Documento externo: Son los documentos de los cuales se sirve la organizaciéon y que no son
generados por ella, sino que son suministrados por entes o personas externas a la empresa por
ejemplo puede ser un cliente, un proveedor, la entidad de certificacion, la autoridad ambiental, entre
otros.

Documento controlado: Los documentos controlados son aquellos que describen los métodos y
practicas operativas de la entidad y que por lo tanto deben mantenerse actualizados para que sean
verdaderas herramientas de gestion.

Documento obsoleto: son los documentos que ya no son aplicables dentro del sistema de gestion de
calidad

Elaboracion: cuando se reune la informacion y se prepara el borrador del documento.

Especificacion: Documento que establece los requisitos que deben cumplir las entradas o las salidas,
los productos o servicios de los diferentes procesos de la organizacion.
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Formato: es la estructura realiza para estandarizar el mecanismo de recopilacion de datos o
informacioén requerida, el cual al diligenciarse se transforma en registro.

Gestion Documental: conjunto de actividades Administrativas y técnicas tendientes a la planificacion,
manejo y organizacion de la documentacion producida y recibida por las entidades, desde su origen
hasta su destino final, con el objeto de facilitar su utilizacién y conservacion.

Guia: Documento que tiene informacion introductoria muy comprensiva para un usuario que llevara a
cabo un funcionamiento interno y externo.

Informacion: Datos que poseen significado.

Indicadores: Herramientas para clarificar y definir, de forma mas precisa, objetivos e impactos y son
medidas verificables de cambio o resultado de actividades o acciones desarrollados por la entidad.

Instructivo: Son disposiciones de caracter general emitidas para regular el uso de los servicios e
instalaciones y su funcionamiento intemo y externo.

Listado maestro de documentos internos: Es un listado que indica todos los documentos existentes
del Sistema de Gestiéon de Calidad, especificando su cédigo, nombre, fecha de aprobacion, version,
soporte del documento, ubicacion/ proteccion del documento; este documento es manejado mediante
una base de datos en Excel.

Listado maestro de los documentos externos: Es un listado que indica todos los documentos
externos necesarios en el Sistema de Gestion de Calidad, que contiene el nombre del documento,
clase del documento, soporte del documento, responsable de la difusiéon actualizada del documento y
fecha de emision del documento; este documento es manejado mediante una base de datos en Excel.

Manual de calidad: Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de una
organizacion.

Mapa de Procesos: Representacion grafica documentada de la estructura general del sistema de
calidad de la entidad, en donde ademas se presentan los procesos que lo componen, asi como sus
relaciones principales.

Mapa de Riesgos: Mapa de riesgos: documento para organizar la informacién que describe los
riesgos de la entidad. El mapa de riesgos es una representacion final de la probabilidad e impacto de
uno o mas riesgos frente a un proceso, proyecto o programa. Un mapa de riesgos puede adoptar la
forma de un cuadro resumen que muestre cada uno de los pasos llevados a cabo para su
levantamiento.

Mejora Continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad de cumplir los requisitos.

Modificacion: Mecanismo a través del cual se realizan cambios necesarios en los documentos.
Pueden ser de forma o de fondo.
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Plan: Documento que guia a la institucion hacia un proposito en el cual se detallan objetivos o metas,
estrategias, acciones, responsables, etc. En particular especifica que procedimientos y recursos
asociados deben aplicarse, quien debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a una actividad o proceso
especifico.

Politica: Expresa el pensamiento y compromiso de la organizacién emanado desde la Gerencia que
fija lineamientos de filosofia organizacional frente a los grandes temas de la misma, alineadas con el
plan estratégico.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso, describe la accion,
el responsable y los documentos o registros que lo soportan. En la documentacion de los
procedimientos se debe dar respuesta a las siguientes preguntas:

Tabla 1. Preguntas a tener en cuenta en la elaboracion de procedimientos.

Qué se hace Actividad
Como se hace Descripcién de la Actividad
Suuliza Insumos: Procesos,

Procedimientos, formatos, etc.
Quién lo hace Responsable

Salidas: Documentos, procesos,
formatos, etc.

Cuando se hace Periodicidad

Qué genera

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados.

Programa: Conjunto de una o mas actividades planificadas para un periodo de tiempo y que se
desprende generalmente de un plan.

Protocolo: Conjunto de estandares, normas y formatos para el intercambio de datos que aseguren la
uniformidad de la atencion.

Publicacion: Es el proceso que permite dar a conocer un documento.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Revision: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia del tema objeto
de la revisién, para alcanzar unos objetivos establecido. Durante la revision se debera verificar que lo
que se escribio coincide con la realidad y viceversa.

Sistema de Gestion de Calidad: Sistema de Gestion para dirigir y controlar una organizacion con
respecto a la calidad.
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Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacion de todo aquello que esta
bajo consideracion.

Version: Sefiala el nimero de veces que se han efectuado modificaciones al documento. La primera
version corresponde al nimero uno (1).

5. GENERALIDADES
5.1. PRESENTACION DE LA EMPRESA
PRESENTACION DEL MANUAL

El presente manual muestra el proceso de implementacion en la Clinica Buenos Aires S.A.S. del
Sistema de Gestion Documental, como respuesta a cada uno de los requisitos que describe la norma,
el cumplimiento a las politicas, los objetivos, requisitos legales, contractuales y los exigidos por el
Decreto 1011 del 2006 (Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad).

En él se da una descripcion de la empresa, sus actividades, sus procesos Yy la interaccion de los
mismos; formulando actividades de evaluacion y seguimiento comparando la calidad observada y la
calidad esperada implementando medidas tendientes a corregir las desviaciones detectadas con
respecto a los parametros previamente establecidos. Asi mismo describe el compromiso de la
gerencia y todo el talento humano vinculado a la instituciéon directa o indirectamente de brindar el
apoyo y continuidad.

El Manual del SGD describe como en la Clinica Buenos Aires S.A.S. maneja su Gestion Documental,
cada una de sus modificaciones debera realizarse bajo los lineamientos definidos para los documentos
controlados.

Las etapas en el desarrollo del proceso de mejoramiento continuado y por ende de este manual, han
sido las siguientes:

Decision y compromiso de la Alta Direccién. Asignacion de recursos.
Establecimiento de equipos de trabajo, sensibilizaciéon y compromiso.
Estudio y definicion de los estandares de calidad y comparacion.
Definicién de las oportunidades de mejoramiento.

Implementacion de acciones.

Evaluacion de resultados.

Documentacién del mejoramiento.

Retroalimentacion y reinicio del ciclo.

Aprobacion del manual

La Gerente de la Clinica Buenos Aires S.A.S. manifiesta el firme compromiso con el cumplimiento de
los lineamientos aqui expresados, liderara la aplicacion del mismo por cada uno de los colaboradores
actuales y futuros. Formara parte activa del grupo de empleados que reciban la induccién en la
institucion.

Asi mismo proporcionara los recursos necesarios que faciliten el cumplimiento y la implementacion de
cada uno de los elementos enunciados.
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La gerencia aprueba el presente manual reafirmando el compromiso de su aplicacion por cada uno de
los lideres que coordinan los procesos que integran nuestros Sistemas de Gestion y se consolidan con
la firma del mismo.

5.2. NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS CLIENTES

Cada una de las necesidades y expectativas de nuestros clientes estan estrechamente relacionadas a
los atributos de calidad definidos en el Sistema Obligatorio de Calidad en Salud como son:
oportunidad, seguridad, continuidad, pertinencia y accesibilidad, para lo cual el SGD debe contar con
atributos como: Confidencialidad, integridad y Disponibilidad.

5.3. INFRAESTRUCTURAY DOTACION

Nos encontramos ubicados en la Carrera 15 #14-36 barrio Alfonso Lopez Sede principal y en la Calle
14 #15-57 Barrio Alfonso Lopez Sede de Consulta Externa, en una zona rodeada por varias
instituciones de prestacion de servicios de salud como son clinicas y centros de atencion.

Contamos con una excelente infraestructura fisica y dotacion adecuada cumpliendo con los estandares
de habilitacion para la prestacion de los servicios de Apoyo de Imagenes Diagnosticas con un riesgo
minimo de sufrir un incidente o evento adverso., ademas se cuenta con una infraestructura tecnoldgica
que permite la seguridad de la informacion.

5.4. COMPROMISO DE LA DIRECCION

La Clinica Buenos Aires S.A.S., y en su nombre el gerente, ELISA CLARA RODRIGUEZ FUENTES,
se compromete a establecer, documentar, implementar, controlar y mejorar continuamente la eficacia
de un Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015 Sistema de Gestion
Ambiental, para la prestacion de servicios de internacion, quirurgicos, consulta externa y Apoyo
Diagnostico y complementacion terapéutica.

La gerencia asume la responsabilidad de proporcionar los recursos que sean necesarios para el buen
establecimiento, mantenimiento y mejora del Sistema de Gestion Documental, todo esto en procura de
dar cumplimiento a los requisitos de clientes y usuarios, con accesibilidad, oportunidad, seguridad,
continuidad, confiabilidad y confidencialidad.

Compromiso evidenciado en la formulacion y divulgacion de su politica de Calidad, la cual se fue
construida teniendo en cuenta las intenciones generales de la direccion de la empresa en relacion a la
prestacion de un servicio con calidad mediante el cumplimiento de la normatividad legal, la importancia
del talento humano y el fiel compromiso de la mejora continua.

Asi mismo establecemos unos objetivos de calidad encaminados en el cumplimiento de los requisitos
legales y satisfacer las necesidades y expectativas de nuestros clientes, realizando la medida de los
objetivos mediante el seguimiento de indicadores propios.

La Gerencia hace evidente su compromiso con la calidad mediante la declaraciéon de los deberes y
derechos de nuestros clientes, los cuales junto con la politica y objetivos de calidad estan publicados
en lugar visible dentro de la empresa. Estos son divulgados a todos los colaboradores mediante
reuniones de sensibilizacién, reuniones de capacitacion e inducciones con el Unico propdsito de
llevarlos a la practica.
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La gerencia garantiza la actualizacion continua y pertinente de la politica y objetivos de calidad, al
realizar revision del Sistema de Gestion de la Calidad.

5.5. REVISION POR PARTE DE LA DIRECCION

Se realizaré cada afio con el objetivo de evaluar el estado de implementacion del Sistema de Gestion
Documental: sus avances, conveniencia, adecuacién y eficacia continua, con el fin de definir si es
necesario los cambios y/o oportunidades de mejora. Esta revision se realiza con los lideres que
coordinan procesos de la instituciéon sustentando en comité el desempefio de los mismos mediante la
medicion y analisis de indicadores correspondientes al afio, analizando las acciones correctivas y
preventivas implementadas, los hallazgos de auditorias internas ejecutadas, los reportes de
evaluaciones realizadas por organismos de control externo y las quejas de los clientes. De esta
reuniéon se generara un informe donde se incluyen las acciones de mejoramiento formuladas y
tomadas.

5.6. RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACIONES

Las funciones, responsabilidades y autoridad, las competencias del cargo, los conocimientos,
experiencias, habilidades y aptitudes que debe reunir una persona para desempefiar cada cargo estan
inmersos y detallados en el Manual de Funciones y Perfiles de Cargo y complementadas en las
caracterizaciones de los procesos.

El Representante de la Direccion, en lo que se refiere a la calidad, es el coordinador de Calidad.
Quien independiente de sus demas responsabilidades posee la autoridad suficiente para desarrollar
las siguientes funciones:

- Verificar el cumplimiento de las normatividades vigentes Colombianas a través de auditorias
periédicas, asi como realizar seguimiento a los planes de mejoramiento continuo.

- Coordinar las actividades para el logro de los objetivos relativos al SIG.

- Mantener informada a la gerencia sobre el desempefio del Sistema de Calidad y de cualquier
necesidad de mejora.

- Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los
niveles de la organizacién.

- Actuar como enlace hacia afuera de la organizacién con consultores, instituciones y organismos
certificadores.

5.7. COMUNICACION INTERNA

La Gerente de la Clinica Buenos Aires S.A.S. ha venido implementado diferente mecanismo de
comunicacion interna, con los cuales pretende lograr el funcionamiento acorde del Sistema de Gestién
de Calidad. Dentro de los cuales tenemos:

- Documentos e instructivos en medio fisico y en la red de la empresa, mediante el cual se
divulga la plataforma documental a todos los colaboradores.

- Publicacion de las directrices de calidad de la organizacion (politica de calidad, mision, vision y
objetivos de calidad).

206



CODIGO [SIG-MA-01
N\ CLINICA MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION VERSION 01
/AN BUENOS AIRES DOCUMENTAL FECHA | 02722
e HOUA | 13/21

- Reuniones y Comités.

- Induccién, entrenamiento, entrega de funciones y capacitacién continua.

- Correo electrénico interno.

- Comunicados de gerencia e Informes de Gestion.

- Presentacion en cartelera de los resultados de los indicadores del sistema de gestion de
calidad, eventos o actividades realizadas

La eficacia de nuestro Sistema de Comunicacion Interna se determina a través los resultados logrados
en:

- Auditorias internas de calidad.

- Evaluaciones de capacitaciones.

- Actas de comités y reuniones.

- Cumplimiento de compromisos de los diferentes planes de trabajo.
- Retroalimentacion de quejas y reclamos.

5.8. ANALISIS Y REVISIONES AL SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL

A fin de efectuar un seguimiento oportuno y asegurar un control eficaz de las actividades que afectan
la calidad del servicio, la organizacion ha definido los siguientes periodos para analizar y revisar el
sistema:

- Analisis de cambios que puedan afectar la integridad del sistema: Anualmente (Revision
Gerencial).

- Seguimiento de Acciones Correctivas: Teniendo en cuenta el impacto de nuestros servicio en el
caso de acciones correctivas inherentes a la oportunidad, seguridad, accesibilidad, pertinencia,
continuidad y calidad de la atencién, como aquellas no conformidades evidenciadas en el SGC
se realizara seguimiento continuo hasta el cierre de las mismas, en otros casos el seguimiento
se realizara trimestral.

- Seguimiento de Acciones Preventivas: Teniendo en cuenta el impacto de nuestros productos en
el caso de acciones correctivas inherentes a la oportunidad, seguridad, accesibilidad,
pertinencia, continuidad y calidad de la atencién se realizara seguimiento continuo hasta el
cierre de las mismas, en otros casos el seguimiento se realizara trimestral.

- Auditorias Internas de Calidad: Trimestralmente a todo el sistema.

6. SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL

6.1. PLATAFORMA GESTION DOCUMENTAL

La IPS cuenta con una plataforma para la gestién de informacién documentada e Historias Clinicas y
Registros, en la cual se encuentra los moédulos indicados en la figura 1. En esta se realiza la operacion
de la IPS, desde el momento en que se brinda una primera intervencién al paciente y es atendido por
primera vez, se realiza un ingreso en la plataforma “Krystalos”, luego recibe su atencion, esta es
registrada en el médulo asistencial para el registro de Historia Clinica, alli se realiza solicitud de los
insumos y medicamentos a utilizar, el cual también se dispensa a través del sistema para el control de
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inventarios, posterior a ellos una vez se da el egreso al paciente, se genera factura para su cobro a la
EPS o aseguradora o usuario segun corresponda.

En cuanto a los procesos administrativos, la operacion se realiza desde el médulo de acuerdo al area,
caso puntual, la ndmina mensual se realiza a través del médulo “némina”, en el cual se ingresa las
novedades del personal (permisos, licencias, incapacidades, horas extras, bonificaciones) para
posteriormente realizar el pago; en compras o activos, una vez se detecta la necesidad de adquisicion
de un medicamentos, dispositivo médico o insumos, se realiza una orden de compra a través del
maodulo “Activos”, alli queda la traza desde el momento en que se realiza orden de compra, hasta el
momento en el que se efectua la compra, se ingresa la factura y el inventario.

Por lo anterior, es necesario conocer el rol del personal que se encuentra vinculado a la institucion,
para que se asignen los permisos y roles para el ingreso de la plataforma institucional de acuerdo al
area en el que se desempefie.
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Figura 1. Médulos Plataforma Institucional
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Una vez se realiza la vinculacion del personal a la institucion, independiente de su modalidad de
contratacion, que sea de némina u Orden de Prestacion de Servicios (OPS), desde el area de Talento
Humano se notifica al departamento de Sistemas la solicitud de creacién de usuario en la plataforma
institucional en la cual debera relacionar:

Nombres:
Documento:
Cargo:
Servicio
Permisos:

Una vez se envia los datos, se crea el usuario y se asigna una contrasefia temporal para el ingreso a

la plataforma institucional. En la siguiente tabla, se encuentra agrupado el personal y los médulos a los
cuales tiene acceso:
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Tabla 1. Médulos de acceso segun grupo de personal
GRUPO DE PERSONAL MODULOS DE ACCESO
e Admisiones
Auxiliar Administrativo Linea de frente e Autorizaciones
e Protocolos
Asistencial: Personal de enfermeria, | e Asistencial
Fisioterapeutas, Médicos, | e Apoyo Dx
Especialistas. e Protocolos
Personal Enfermeria s Enfeurisia
e Protocolos
Personal de Consulta Externa * ConsuiaBxioma
e Protocolos
Auditores de enfermeria y Auditores | e Auditoria
médicos e Protocolos
Director ~ Técnico del  Servicio | e Unidosis
Farmacéutico e Protocolos
Auxiliar de Archivo £ Arhivo ko
e Protocolos
Coordinador de Compras, Auxiliar de N IAnvt_entarlo
Almacen . clvos
e Protocolos
Personal de contabilidad & ERmste
e Protocolos
Coordinador de Talento Humano, | e Noémina
Asistente de némina e Protocolos
Subdirector Administrativo Y| . Presupuesto
Financiero, Director y Gerente
Personal de cartera y facturacion e RIPS
Lider de SIAU o SIAU
Personal del area de sistemas «  Configurscion
e Crystal Report
e Dinamic Report (reporte de
Lideres y Coordinadores indicadores)
e Resoluciones
Personal de Instrumentacion
Quirurgica, Asistente de programacién | e Esterilizacion
de cirugia, Coordinador de Cirugia

6.2. ADMINISTRACION DE INFORMACION DOCUMENTADA

Para garantizar el adecuado manejo de todos los documentos pertenecientes al Sistema de Gestion
Integrado, se cuenta con un médulo de Gestion Documental, denominado “Protocolos”, en el cual todo
el personal tiene acceso para el ingreso y visualizar informacién dependiendo del area o servicio en el
que se encuentre.

Rol Visualizador: Todo el personal cuenta con este permiso, en el cual puede visualizar la
informacion documentada que es transversal en todos los procesos.

Rol Creador: Sdlo el Coordinador de Calidad y Asistente de Calidad cuentan con este rol, en el cual
se puede realizar las siguientes actividades:
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- Crear un nuevo documento, es decir, agregar un documento nuevo (manual, protocolo,
instructivo, segun el proceso o area al que pertenecer

- Cambio de documento, realizar el cambio del documento por una nueva version

- Eliminar Documento, eliminar del médulo de gestion documental algun documento el cual ya no
se encuentre vigente o que por decision estratégica ya no hace parte de la gestion documental.

Rol Administrador: El coordinador de Sistemas cuenta con el rol para asignar permisos de

En la Figura 2, se evidencia la relacion de documentos por proceso o servicio, desde el rol
visualizador:
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Figura 2. Rol Visualizador

6.3. CONTINGENCIA EN CASO DE FALLA DE REDES ELETRICAS O CONECTIVIDAD DE RED

Se cuenta con la informacion documentada de los procesos impreso en carpetas fisicas en los

servicios, alli se encuentran los formatos para el diligenciamiento de la Historia Clinica (formatos de
evolucion médico, enfermeria).

6.4. CONTROL DE LA INFORMACION DOCUMENTADA PARA MANTENER

La Informacion Documentada para mantener se organiza inicialmente Carpetas Digitales estructuradas
segun la oficina de Gestion de Calidad SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD en la carpeta Disco local
(D), del PC del Administrador del Sistema de Gestion de Calidad, en formato PDF y editable (OFFICE
365) para su mantenimiento. La distribuciéon se realiza una vez el usuario “Creador” del Sistema de
Gestion de Calidad cargue la informacion al KRYSTALOS en el médulo “Protocolos” o se entregue en
fisico al responsable del proceso, adicionalmente se cuenta con la gestién de usuarios en la plataforma
KRYSTALOS con diferentes roles para su acceso
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El administrador del SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD realizara Copia BACK UP de las carpetas
de la gestion documental y de las de los documentos publicados y codificados con periodicidad de 2
meses.

6.4.1. MANEJO Y CONTROL DEL LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS

Se realiza por medio del GC-F-08 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS. Estos
documentos se encuentran en Excel, y contienen toda la informaciéon de la documentacién de los
Sistemas de Gestion incluida en la piramide documental. (Los formatos en este listado se controlan
como cualquier documento).

En cualquiera de los dos casos (Listados Maestros) se maneja el cédigo de colores de la siguiente
manera:

Color Rojo: Utilizado en las filas del registro para cada uno de los documentos obsoletos controlados.
Color Amarillo: Utilizado para identificar que este documento esta siendo objeto de solicitud de
modificacién documental.

Color Verde: Utilizado para significar la version actualizada y vigente que se encuentra en la
institucion.

Para los dos casos se debe siempre tener trazabilidad de la documentacion, es decir adicionar
filas en el registro con el siguiente criterio.

Eliminacion: No se adiciona fila, se sombrea rojo.

Modificacion: Se adiciona fila debajo del documento que quedara obsoleto, este se sombrea
rojo y la nueva versiéon se sombrea verde.

Creacion: Se adiciona fila segun criterio de creacién de documentos.

6.4.2. CONTROL DE LA DOCUMENTACION EXTERNA

El responsable de cada proceso debe identificar los documentos de origen externo que apliquen y
decidir, si se trata de documentos legales, documentos que ofrecen orientacion para la aplicacion de
la normatividad, y/o otros documentos que se necesitan para la eficaz operacion y control de las
actividades. Se debe comunicar con el Coordinador de Calidad para la inclusion de dicho documento
en la plataforma de gestion documental.

El control y distribucion de documentos externos es responsabilidad de los coordinadores, los cuales
deben informar a la persona responsable del SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD sobre el ingreso o
actualizacion de documentos de origen externo que afectan la prestacion del servicio, quien lo incluira
en el GC-F-07 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS EXTERNOS, se realizara el registro de:

* No. de copias: cantidad de copias de los documentos existentes en la compaifiia.
e Ubicacion: Lugar especifico donde se encuentra el documento y sus copias.
+ Responsable: Encargado del documento y de las copias.
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6.4.3. CONTROL DE REGISTROS

Los registros corresponden a informacion contenida en papel o medio magnético referente al
desarrollo o resultados alcanzados en los procesos y actividades del Sistema de Gestiéon de Calidad.
Las actas, los informes, los resultados de pruebas y formatos diligenciados hacen parte de los
registros del sistema de gestiéon de calidad

Identificacion: Los registros generados por el Sistema Integrado de Gestion tienen en el encabezado
el nombre y codigo del formato.

Legibilidad: Al diligenciar registros debe tenerse en cuenta:

« Unicamente se debe diligenciar con lapicero o impresion de computador.

* No se pueden generar casillas diferentes a las ya establecidas en el registro original para incluir
informacion adicional.

* Deben permanecer libres de tachones, si es necesario realizar una correccion, se pasa una linea
oblicua sobre el dato equivocado, al lado se escribe el dato correcto y en la parte superior de la
correccion se coloca: la fecha en que se realiz6 dicha correccion y la persona responsable de la
misma.

e Mantener limpios los registros.

e En caso que durante su uso el registro sufra algun dafio se debe diligenciar un espacio para el
control de errores.

Almacenamiento y proteccion: Para almacenar y conservar los registros se tienen en cuenta los
siguientes aspectos:

* Se almacenan en carpetas tres aros o en carpetas de gancho el mismo dia que se generan. Se
recolectaran periédicamente para evitar su perdida en carpetas de archivos correspondiente.

e Se utilizan lugares secos y libres de humedad.

e Se guardan en archivadores, escritorios o estantes destinados para tal fin.

e Se prohibe retirarlos de la institucion.

Tiempo de retencion: Se refiere al tiempo en el cual va a estar aimacenado el registro del sistema de
gestion, tanto en archivo de gestion como el archivo central. Los registros se mantendran en archivo
activo o gestién durante un afio y en archivo central durante cinco afios, culminado este tiempo
deberan destruirse. Los registros clinicos y registros de informacién contable y base legal seran
conservados en el tiempo que para ello lo establece la Ley.

Se conservaran en medio magnético o cualquier medio, deberdn estar siempre al alcance e
identificados para su facil recuperacion, protegidos contra dafios y deterioros. Se deben considerar los
siguientes cuidados especiales para evitar el deterioro:

- Registros impresos en papel: Protegerlos contra la humedad, polvo, acaros y otros insectos.

- Registros en medio magnéticos: Protegerlos contra el sol, calor, humedad, hongos, polvos,
golpes, ralladuras, maltratos y virus. Se deben guardar copias de seguridad.

- Registros de memoria de computador: Se deberan generar soportes o copias.
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6.4.4. DOCUMENTOS OBSOLETOS

Los documentos obsoletos se destruiran cuando sean aprobadas, distribuidas y divulgadas las nuevas
versiones. Los coordinadores entregaran a la persona responsable de calidad la version anterior en el
momento de la entrega de la nueva version. Esto con el proposito de prevenir el uso no intencionado
de documentos obsoletos. Si se decide conservar los documentos obsoletos se identificaran con el
sello de obsoleto, almacenandose en una carpeta identificada para este fin.

6.4.5. COPIAS NO CONTROLADAS

Los documentos que se descarguen que se envien a otras instituciones son considerados COPIAS NO
CONTROLADAS vy el uso de versiones desactualizadas sera responsabilidad del lector. Todos los
documentos incluidos en el GC-F-08 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS se les
deben hacer revision constante a fin de mantener actualizado este registro.

6.4.6. PROTECCION DEL SISTEMA DE INFORMACION

Mantenimiento al sistema operativo: Para proteger las copias de seguridad dispuestas en el disco
duro del computador se realizan mantenimientos preventivos cada seis meses. En caso de riesgos de
virus se dispone de un programa de antivirus actualizado peridédicamente.

Proteccion del sistema de informacion de la IPS:

= Claves de acceso: El software de gestion utilizado en la IPS es KRYSTALOS el cual consta con
un gestor de usuarios, este permite la creacion de usuarios con nombre de usuario y
contrasefia ademas de manejar privilegios especificos para cada usuario en el sistema (crear,
modificar, eliminar, reportes, entre otros).

= Base de datos: El software de Gestion KRYSTALOS automaticamente y de forma diaria genera
un archivo BACKUP donde se almacenan todas las transacciones realizadas por cada
dependencia de la IPS (call center, admision, transcripcion, contabilidad y facturacién) este es
almacenado en el servidor y se hace un respaldo en la oficina de sistemas.

= Informacion del Sistema Integrado de Gestion: Se respalda de manera bimensual por el
administrador de sistemas en la IPS en un disco extraible, salvaguardando toda la informacion
digital que se encuentre en la terminal antes mencionada, adicionalmente a esto también se
haran Backups.

6.5. CLAVES DE ACCESO A PROGRAMAS Y BASES DE DATOS

Las claves asignadas para acceder a los sistemas de informacion son de uso personal e intransferible
y estan bajo la responsabilidad del usuario.

Su asignacion se hace dependiendo al aplicativo a que tenga accedo y a las opciones que pueda
manejar. Esta asignacién esté a cargo del administrador del aplicativo.
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Para acceso al aplicativo KRYSTALOS del personal asistencial desde fuera de las instalaciones se
tiene el procedimiento respectivo y se debe contar con el visto bueno de la Direccion Médica.

El jefe de sistemas y coordinador del aplicativo KRYSTALOS restringen el acceso a las bases de datos
en las que se almacena la informacion institucional para asegurar su correcta utilizacion. Estas bases
de datos deben ser manipuladas por personal experto en sistemas.

Los archivos administrativos que se utilizan en procesos institucionales y los equipos de codmputo que
requieren una clave especial asignada por el usuario deben ser notificados al personal de sistemas.

7. DOCUMENTOS RELACIONADOS

SIG-F-01 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS EXTERNOS
SIG-F-02 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS
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