@lmmm.mm\\m

ESEI] Unides para cuidar su salud




T
7T

) 6 6digo:
77 \tEDSALUD . ARNENIA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO o 5
ESE Dluiddo para cuidas sa safud ARMENIA QUINDIO :
NIT. 801001440-8 Fecha:
| Paginas:
PROCESO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA
NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD CALIDAD
Contenido
GENERALIDADES ... oottt et e et e e e et e eaa e 7
1.1 PROPOSITO DEL MANUAL DE CALIDAD........c.coiieiieee e, 7
1.2 ALCANCE .o 8
1.3 CONTROL Y DIVULGACION DEL MANUAL DE CALIDAD........c.cccecoveeerennnnee. 8
1.4 TERMINOS, DEFINICIONES Y ABREVIATURAS ..., 8
2. MARCO LEGAL DEL SOGC .. ..ottt e e 32
ANTECEDENTES ... e e et eaa e 32
VIGENTES ..ot e e e e et e et e et e et e e s e aa e et eeannees 33
ESTRUCTURALES ... oo e et e e 34
3. REDSALUD ARMENIA E.S.E ..o 37
3.1 PRESENTACION DE LA ENTIDAD ....ooviiiiiiiieiiie e 37
3.1.1 ReSEeMNA HISIOMCA . ....uvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeee ettt eeeeeeeeeeeees 37
T A S U ol (0] = WO o = 7= 40
O I Y=o [ PP P PP PPPPPPPPPPPPPP 41
DIRECCIONES SEDES DE REDSALUD ARMENIAE.S.E......coviiiiiiiiieeieeein 42
3.2 DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO ....oveioeeeee oo, 42
3.2.1 Compromiso de la Alta DIr€CCION .......cccvveeeiiiiiee e 42
3.2.2 MISION .ttt ettt e e 44
B.2.3 VISION .ttt ettt ettt et e e 44
3.2.4 PRINCIPIOS CORPORATIVOS ... 44
3.2.5 VALORES ORGANIZACIONALES ..ot 46
3.3 PORTAFOLIO DE SERVICIOS ... oo 47
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
IAseguramiento de la Calidad Subgerente Cientifico IComité de Calidad
Subgerente de Planificacién Institucional
Gerente




T
7T

TNMDSALUD - AEMEMA | cypReSA SOCIAL DEL ESTADO e .
ESEI™ it pare cuider sa salat ARMENIA QUINDIO erston:
NIT. 801001440-8 Fecha:
ﬂ Péaginas:
PROCESO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA

NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD CALIDAD
4. DIRECCIONAMIENTO DEL SISTEMA ..ottt e e e ea e e aa e 49
OBLIGATORIO DE GARANTIA DE LA CALIDAD.... .ottt 49
4.1 POLITICA DE CALIDAD. .....oeeeee oottt e et eee s e nee s 49
4.2 OBJIETIVOS DE CALIDAD ..ot e e 49
4.3 PLANIFICACION DEL SISTEMA OBLIGATORIO DE GARANTIA DE LA
L0 Y I 5 7 A 5 50
4.4 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD .....cotiieeeeeee e 51
4.5 COMITES DE APOYO A LA CALIDAD ....ccutiieiieeeeeeee e 51
4.6 REVISION POR LA DIRECCION .....coiiiieiee et 51
5. SISTEMA DE PLANIFICACION INSTITUCIONAL ...coovvieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 53
5.1 PLAN ESTRATEGICO ...ttt eee e e e, 53

5.1.1 ODbjetivOs ESIrat@QiCOS .......ccvvvrriiiiieeeeeeeeeeiiiiiee e e e e e e e e e e e e e e eeaaane s 53

B5.1.2 LINEAS AE ACCION.....ccuuniiiiei et e e e e eaaas 54

5.2 PLAN DE GESTION . ...ceiiieet oottt e e e e e, 55
5.3 PLAN OPERATIVO ANUAL (POA) ..ot 58

5.4.1 Identificacién de Procesos y Procedimientos..............cuuvevveveveeveeeeeeeeennnne. 61

5.4.2 CaracterizaCion A€ PrOCESOS .......ciiueiiiiiieeeiee ettt e e e 61

5.4.3 Descripcion de Procedimi€ntOS.........cccoviiiiiiiiiiie e 62

T AV = Vo T= W Lo =T [0 1 64

5.5.2 Mapa de CONMIOIES. .......ceviiiiiiiiiiiiiieiiieieee ettt eeees 65
6. LINEA DE INVESTIGACION ..ottt eaeas 66
CONCEPTO DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DEFINICION DE
INVESTIGACION CLINICA ..o e e e e et e e een 67
¢ QUIEN REALIZA ESTUDIOS CLINICOS?....oeiieeieeeeeeeeeeeeeeeee e, 67
FASES DE LOS ENSAYOS CLINICOS ..ot 67
ESTUDIO TERAPEUTICO AMPLIADO ......vveeeeeeeeeeeeeeeee e 68
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
IAseguramiento de la Calidad Subgerente Cientifico IComité de Calidad

Subgerente de Planificacién Institucional
Gerente




T
7T

¥ Cadigo:
77 \REDSALUD . ARMENIA EMPRESA SOCIAL DELESTADO oo™ .
ESE Dluiddo para cuidas sa safud ARMENIA QUINDIO i
NIT. 801001440-8 Fecha:
| Paginas:
PROCESO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA
NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD CALIDAD
ELEMENTOS A CONSIDERAR EN EL DISENO DE UN ENSAYO CLINICO....... 70
EL PROTOCOLQO DEL ESTUDIO ....ccoooiiiiiiiiiiiiiiiccciiiineee i 70
CODIGO DE NUREMBERG ..ottt 71
DECLARACION DE HELSINKI ...ttt 71
PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ........cccccviiiiiiiiiiiiiiiicneee 73
LA PROTECCION DE SUJETOS SIN CAPACIDAD PARA PROPORCIONAR EL
CONSENTIMIENTO ...t 74
RESPONSABILIDAD CIVIL Y POLIZA DE SEGUROS.........cccovoiiieierieeiiee e, 78
NORMATIVA Y MONITORIZACION .....cocoviuiiiiiiiiiteiete ettt 78
LA SEGURIDAD DEL PACIENTE ......ooiiiiiiiiiiiiiiieiiiieeeeeeeeeeeeee e 79
CONFLICTOS DE INTERES ......ctiiiiteiiieeietereseneseeiesese st s seeeseenesesessssenesseeens 79
POLITICA DE CONFIDENCIALIDAD ........ceuiiiiiiairinenieieieeseseeieieeneseseeseesesesnenens 80
PERSONAL DE INVESTIGACION CLINICA Y SUS FUNCIONES........cccceueuue. 81

7. DOCUMENTACION DEL SISTEMA OBLIGATORIO DE GARANTIA DE LA

CALIDAD ...ttt e et e e e et e e e an e e e eaaanas 95
7.1 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION .....ccoooiiiecieiiecee e 95
8. ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS ... 100
8.1 ANALISIS DE ATENCIONES INSEGURAS: ......coooveeeeeteceeeeeeeeeeee e, 100
POLITICA DE SEGURIDAD PARA EL USUARIO YSU FAMILIA.................... 100
SISTEMA DE REPORTE: ... 101
8.2 CON RELACION A LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS EN EL
PROCESO DE INVESTIGACION CLINICA .....coeovieeeeececeeeeeee e 102
9. SEGUIMIENTO A LA IMPLEMENTACION ........coiiieiece e 109
DEL SISTEMA . .o e e et e e e e et e e e e et e e e e enaa e 109
9.1 INDICADORES ... et e e eeeaa e eeeee 109
INDICADOR ...ttt e e et e e e e et eeeeaaanes 110
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
IAseguramiento de la Calidad Subgerente Cientifico IComité de Calidad
Subgerente de Planificacién Institucional
Gerente




T
7T

TNMDSALUD - AEMEMA | cypReSA SOCIAL DEL ESTADO e .
ESEI™ it pare cuider sa salat ARMENIA QUINDIO erston:
NIT. 801001440-8 Fecha:
| ] Paginas:
NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD Cpii(ljgisDo GESTION ASEGURAMIENTO DE LA
9.2 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD .....cc oot 110
EL PROCESO DE LA AUDITORIA INTERNA ..o, 111
PLANIFICACION Y PREPARACION .....oee oottt 111
PROGRAMACION DE LA AUDITORIA ..ottt 111
DELEGACION DE AUTORIDAD PARA LA GESTION DEL PROGRAMA DE
AUDITORIA ettt et e s 111
EVALUACION DE AUDITORES ...ttt 111
ASIGNACION DE EQUIPOS AUDITORES Y LIDER DEL EQUIPO................ 112
Designacion del Lider del EQUIPO AUAITON .......ieeeeiiiieeeceee e 114
REPARTO DE TAREAS EN EL EQUIPO DE AUDITORIA......ccccooviieiee. 114
Modelo de Asignacion de Tareas al EQUIPO AUditor..........ccooeeiiiiiiiiieiiiieicennns 114
COMUNICACION DEL PROGRAMA DE AUDITORIA A LAS PARTES
PERTINENTES. IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA ......ooveeiieieeeeeeeeeeaen, 115
EXAMEN DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION Y
DETERMINACION DE SU ADECUACION. .....oeeoeeeeeee e, 115
PREPARACION DE DOCUMENTOS DE TRABAJO .....oeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaae e, 116
PLAN PARA LA REALIZACION DE ACTIVIDADES DE AUDITORIA EN EL SITIO
............................................................................................................................ 116
Modelo de Plan de Auditoria Internade Calidad...........cooouveeiieiieeeeieeeeen. 118
COMUNICACION DURANTE LA AUDITORIA ..o oot 120
FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS GUIAS Y OBSERVADORES 122
RECOLECCION Y VERIFICACION DE INFORMACION ......oooioieeieeeeeeeeeeeen, 122
VISION GENERAL DEL PROCESO DESDE LA RECOPILACION DE LA
INFORMACION HASTA LAS CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA................. 123
LISTA DE CHEQUEO DE LA AUDITORIA. ..., 124
PRESENTACION DE INFORMES .....coot ettt e aeeeea e, 125
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
IAseguramiento de la Calidad Subgerente Cientifico IComité de Calidad
Subgerente de Planificacién Institucional
Gerente




T
7T

: X Cédigo:
77 \REDSALUD . ARMENIA EMPRESA SOCIAL DELESTADO oo™ .
ESEI™ it pare cuider sa salat ARMENIA QUINDIO erston:
NIT. 801001440-8 Fecha:
ﬂ Péaginas:
) PROCESO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA
NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD CALIDAD
Reunion del EqUIP0 de AUAITOMA ........ccovviviiiiiiee e 125
Conclusiones de la Auditoria .......ccoooeeeiiiiiiii 125
REUNION DE CIERRE .....ccviiitie ettt ettt 127
PREPARACION DEL INFORME DE AUDITORIA ....coviiiiiceeeeeeeeeeeeeeeee s 128
Actividades COmMPIEMENTAIIAS. .........uuiiieeeeeiieiiiii e 130
Aprobacion y Distribucion del Informe de Auditoria ............cceeeeeiieiiiiiiiiieenn. 131
Finalizacion de 1a AUITONTa .......coooeeiiiieee s 132
SeguIMIENtO Y REVISION .......uuiiiiiiieiiieiieeee et 132
DIAGRAMA DE FLUJO ....ciiiiiiiiiiiiiiiiieteeeeeeeeeeeeeeseseesesesssssesssssssssssssssesssssssssessssnees 134

9.2.1 AUDITORIA DE BUENAS PRACTICAS DE CALIDAD EN EL CENTRO DE
ESTUDIO DE INVESTIGACION EN SALUD, INCLUYE FARMACIA'Y

LABORATORIO CLINICO ......oiiviiieeeeceeceeeeeeeee et 135
ESTRUCTURA — PROCEDIMIENTO - MECANISMO DE IMPLEMENTACION
......................................................................................................................... 135
PROCESO ENCARGADO DEL PROGRAMA Y EJECUCION DE LA
AUDITORIA: .ottt 136

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

IAseguramiento de la Calidad Subgerente Cientifico IComité de Calidad

Subgerente de Planificacién Institucional
Gerente




-
! 1 Cddigo:
77\ REDSALUD . ARNENIA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO [ —— — ,
BSEI™ it para cuider s salat ARMENIA QUINDIO ;
NIT. 801001440-8 Fecha:
ﬂ Péaginas:
NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD ZiagiSDO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA

e
GENERALIDADES

1.1 PROPOSITO DEL MANUAL DE CALIDAD

El siguiente Manual tiene como propdsito describir el Sistema de Calidad que se
implementa y mantiene en Redsalud Armenia ESE, mediante la adopcion de
procesos estratégicos, misionales, de apoyo y control y evaluacion identificados y
definidos por todas las unidades funcionales de Redsalud Armenia E.S.E

Describe las disposiciones adoptadas por la empresa para cumplir las politicas,
objetivos, requisitos legales y normativos relacionados con la calidad en la
prestacion de servicios de salud, dada con el Decreto 1011 de 2006, el Decreto
4295 de 2007, Resoluciéon 2181 de 2008 y las otras que le apliquen.

Se enuncia la politica y objetivos de calidad, , el compromiso de la alta direccion,
la interaccion de procesos que aportan al logro de la misién institucional y nos
enmarca la forma en que Redsalud cumple con los requisitos exigidos por el
cliente, mediante la implementacién del Sistema Obligatorio de garantia de la
calidad, como parte de un Sistema Integrado disefiado por la institucion e
interrelacionado con el Modelo Estandar de Control Interno MECI-1000:2005, de
acuerdo a las directrices emanadas por el Ministerio de la Proteccién Social..

Este Manual se encuentra a disposicion de todos los colaboradores interesados en
documentacion de Calidad como guia fundamental para el buen entendimiento de
los servicios, composicion y propésito de la Redsalud Armenia, Empresa Social
del Estado.
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1.2 ALCANCE

Este manual es de aplicacion para todos los procesos misionales, gerenciales, de
apoyo y de control, identificados en el mapa de procesos de la ESE, para dar
cumplimiento a cada uno de los atributos de la calidad: accesibilidad, oportunidad,
continuidad, pertinencia y seguridad.

Enuncia la politica para la administracion de la calidad, dentro de un enfoque
integral orientado a mantener y mejorar la salud y calidad de vida de la comunidad
sujeto de la atencion en salud.

1.3 CONTROL Y DIVULGACION DEL MANUAL DE CALIDAD

El manual de calidad es parte fundamental de la estructura documental del
sistema de gestion de Redsalud; entra en vigencia una vez revisado Yy
aprobado por Gerencia, en el Comité de calidad. Ser4 socializado mediante el
Plan de comunicacion organizacional interno y como es una herramienta para el
uso de todas las personas involucradas en el sistema y debe ser conocido por
todos los funcionarios de Redsalud en todos los niveles jerarquicos. Es
administrado por el coordinador de aseguramiento de la calidad.

El manual de calidad valido, es el documento revisado y aprobado por el Comité
de Calidad de Redsalud Armenia E.S.E. y sera publicado en la pagina web
www.redsaludarmenia.gov.co Yy en la Intranet.

1.4 TERMINOS, DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Los siguientes términos y definiciones aplican en calidad en la Institucion:

Accion Correctiva: conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s) causa(s) de
una no conformidad detectada u otra situacién indeseable.
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Accién Preventiva: conjunto de procedimientos, actividades y/o mecanismos de
auditoria sobre los procesos prioritarios definidos por la entidad, que deben
realizar las personas y la organizacion, en forma previa a la atencion de los
usuarios para garantizar la calidad de la misma. (Articulo 34 Decreto 1011 de
2006).

Adquisicién de bienes y servicios: cualquier modalidad de contratacion,
convenio, concesion o0 provision de bienes y/o servicios, inherentes al
cumplimiento de la misién de la entidad.

Alta direccion: acciones permanentes en el tiempo Gerencia. Establece las
jerarquias y responsabilidad de las organizaciones dentro de los estandares de
direccionamiento y gerencia. Al igual que el de ambiente fisico (Anexo T nimero 1
Resolucion 1445 de 2006).

Anadlisis de Datos: la entidad debe determinar, recopilar y analizar los datos
apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia, eficiencia y efectividad del
sistema de gestion de la calidad y para evaluar donde puede realizarse la mejora
continua de su eficacia, eficiencia y efectividad. Esto debe incluir los datos
generados por el sistema de evaluacién para el seguimiento y medicién y los
generados por cualesquiera otras fuentes pertinentes.

Ambiente de trabajo: conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el
trabajo. La entidad debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad con los requisitos del producto y/o servicio.

Aseguramiento de la calidad: gestion que orienta el aumento de la capacidad del
cumplimiento de los requisitos.

Auditoria Interna: consiste en una evaluacion sistematica realizada en la misma
institucién, por una instancia externa al proceso que se audita. Su propésito es
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contribuir a que la institucion adquiera la cultura del autocontrol. Este nivel puede
estar ausente en aquellas entidades que hayan alcanzado un alto grado de
desarrollo del autocontrol, de manera que este sustituya la totalidad de las
acciones que debe realizar la auditoria interna (Numeral 2, articulo 33 Decreto
1011/06). La permanencia y proyeccion en el tiempo de la auditoria interna es un
elemento sin el cual no se podria cumplir con el SOGC, por tanto se contempla
dentro del articulo 33 nimero 2 como una parte fundamental del Mejoramiento de
la Calidad y la Resolucion 1334 de 2006 en su Anexo Técnico numero 1,
desarrolla la misma en los <sic> numeral e) 15, 73, y 21; asi mismo, la Resolucion
1043 de 2006 en el Anexo Técnico numero 2 se hace fundamental dentro del
proceso de AUTOEVALUACION.

Autoridad: acciones permanentes en el tiempo Gerencia. Establece las jerarquias
y responsabilidad de las organizaciones. (Anexo T numero 1 Resolucién 1445 de
2006).

Calidad: calidad de la atencion en salud, se entiende como la provision de
servicios de salud a los usuarios individuales y colectivos de manera accesible y
equitativa, a través de un nivel profesional 6ptimo, teniendo en cuenta el balance
entre beneficios, riesgos y costos, con el propésito de lograr la adhesion y
satisfaccion de dichos usuarios. (Articulo 2° Decreto 1011 /06) Provision de
servicios de salud a los usuarios individuales y colectivos de manera accesible y
equitativa, a través de un nivel profesional 6ptimo, teniendo en cuenta el balance
entre beneficios, riesgos y costos, con el propésito de lograr la adhesion vy
satisfaccion de dichos usuarios.

Capacidad de una entidad: el ejercicio efectivo y cumplimiento de lo previsto en
el Decreto 1011 de 2006, por cada una de las IPS permitira la prestacion de la
atencion en salud con calidad.

CICLO DE DEMING: uno de los aspectos fundamentales en la Gestion de la
Calidad es el proceso de mejora continua. La satisfaccion de los usuarios pasa por
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CALIDAD

la aplicacion sistematica y reiterada de la gestién estratégica de la calidad, al
tiempo que se conforma una ventaja competitiva propia y duradera para la
organizacion.

Este proceso queda asi representado por el Ciclo de Deming:

~ Verificar

El ciclo de mejora continua responde a:

Planificar: analizar las causas de los problemas y programar las actuaciones
pertinentes.

Hacer: implantar las acciones planificadas modificando el proceso.
Verificar: medir su impacto comprobando la eficacia del plan de acuerdo con los
objetivos fijjados y con las medidas de los indicadores obtenidas.
Actuar: mejorar hasta conseguir los objetivos introduciendo las modificaciones
necesarias en el plan de accion.

En la gestion de la mejora continua debe participar todo el personal, ya que es el
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gue posee mayor capacidad para formular propuestas y sus métodos de trabajo se
veran modificados por los planes de mejora. Debera potenciarse su motivacion y
compromiso mediante una adecuada formacion e incentivacion.

Cliente: cualquier individuo, familia, grupo y/o comunidad (interno o externo a la
organizacion. En el contexto de este manual de estandares se homologaré la
palabra cliente externo al de paciente. (Anexo técnico Resolucién 1445 de 2006).

Competencia: habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes. Se
establecen los perfiles y capacidades de los profesionales idoneos y calificados
para la prestacion de los servicios (Anexo Técnico numero 1 Resolucion 1043 de
2006).

Comunicacion interna: la alta direccion debe asegurarse de que se establecen
los procesos de comunicacion apropiados dentro de la entidad y de que la
comunicaciéon se efectla considerando la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

Concesion: dentro del SOGC, se considera el cumplimiento de los requisitos
minimos obligatorios para la entrada y permanencia en el sistema (Articulo 1°,
Decreto 1043 de 2006).

Confirmacion metrolégica: la metrologia en materia de salud, se aplicara de
conformidad con lo previsto por el Ministerio de Industria y Comercio en lo
pertinente, sin embargo el SOGC, preve los estandares necesarios y cumplimiento
de las condiciones tecnoldgicas y cientificas requeridas. Adicionalmente se
adelanta la Autoevaluacion para la habilitacion y la acreditacion contra los
estandares previstos en las Resoluciones Reglamentarias (Resolucion 1043 de
2006.Anexo Técnico numero 2 Estandares de Condiciones Técnicas y cientificas).

Conformidad: satisfaccion de los Usuarios, traducida en calidad de la atencién en
salud por cumplimiento de los requisitos, condiciones y estandares previstos en el
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SOGC. (Articulos 6°, 8°, 9, 12, 19 y 23 Decreto 1011 de 2006).Control de la
Calidad: Parte de la gestibn de la calidad orientada al cumplimiento de los
requisitos de la calidad.

Control del Producto y/o Servicio No Conforme: la entidad debe asegurarse de
que el producto y/o servicio que no sea conforme con los requisitos, se identifica y
controla para prevenir su uso 0 entrega no intencional. Los controles, las
responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto y/o
servicio no conforme deben estar definidos en un procedimiento documentado.

Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion: la entidad debe
determinar el seguimiento y la medicion por realizar, y los dispositivos de mediciéon
y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del
producto y/o servicio con los requisitos determinados. La entidad debe establecer
procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicién pueden realizarse y
de que se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y
medicion.

Control de documentos: los documentos requeridos por el sistema de gestion de
la calidad deben controlarse.

Control de calidad: control. Conjunto de operaciones encaminadas a verificar y
comprobar el funcionamiento, productividad, de algin proceso de acuerdo con
unas directrices y planes establecidos. (Articulos 6°, 8°, 9°, 12, 19 y 23 Decreto
1011 de 2006).

Correccion: accion tomada para eliminar una no conformidad detectada. (Una
correccion puede realizarse junto con una accién correctiva) La norma de auditoria
y acreditacion, prevén planes de mejoramiento y de accion, de caracter obligatorio
generando sanciones como aquellas de no poder prestar sus servicios por
adolecer de su existencia.
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Compromiso de la Alta Direccion (Responsabilidad): la alta direccion debe
proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacion del
sistema de gestidon de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia,
eficiencia y efectividad.

Comunicacién con el cliente: la entidad debe determinar e implementar
disposiciones eficaces para la comunicacién con los clientes.

Diagrama de flujo: el diagrama de flujo es una representacion sencilla de una
secuencia de operaciones, Util para determinar como se desarrolla realmente un
proceso. Al analizar los diferentes pasos de un proceso, podremos ver las
relaciones existentes y las posibles causas de problemas potenciales. El nivel de
detalles dependera de la importancia y la complejidad del proceso.

Cuando una organizacidon necesita ver como funciona realmente un proceso
completo, detectando los cuellos de botella, aquellos pasos innecesarios,
ineficaces e ineficientes, el diagrama de flujo es una herramienta muy valida.

Para realizar un diagrama de flujos deben seguirse los siguientes pasos:

Definir el propdsito del diagrama que quiere representarse y para quién va dirigido
Concretar el nivel de detalle Establecer los limites del proceso. Utilizar los
simbolos apropiados. Para cada paso, preguntarse cudles son los inputs y
outputs. Documentar cada paso Completar y relacionar todos los pasos del
proceso Revisar y verificar que el diagrama refleja de forma exacta el proceso.

Simbologia para los diagramas de flujos:
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Simbologia para los diagramas de flujos

Representa un paso Representa un subproceso
o una tarea del proceso

Lineas de direccion. La flecha

Punto de verificacion. Da indica la direccién del proceso
lugar a varias posibilidades

de eleccion

Simbolo de base de datos, o
Punto de espera donde se almacena informacién

Disefio y Desarrollo: se refleja dentro del contexto del SOGC, cuando define en
cada uno de los componentes los procesos contenidos en cada uno de los
manuales definidos por el SUH y SUA. Es el conjunto de instituciones, normas,
requisitos, mecanismos y procesos deliberados y sistematicos que desarrolla el
sector salud para generar, mantener y mejorar la calidad de los servicios de salud
en el pais. (Articulo 2° Decreto 1011 de 2006, Anexo Técnico niumero 1y 2
Resolucién 1445 de 2006, Anexo Técnico numero 1y 2 Resolucion 1043 de 2006
y Anexo Técnico numero 1 Resolucion 1446 de 2006).

Documento: el Sistema para la informacibn es uno de los componentes
estructurales del SOGC, y hace parte sustancial del mismo dentro de los
diferentes procesos, estandares y manuales (Articulo 47 Decreto 1011 de 2006,
Resolucion 1446 de 2006 y su Anexo técnico, Resolucion 1043 de 2006 y sus
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Anexos técnicos numero 1 y 2, numeral 7 articulo 1° Resolucion 1445 de 2006 y
sus Anexos técnicos numero 1y 2).

Efectividad: el grado en que la asistencia médica se presta de forma correcta,
segun el estado actual del conocimiento, para alcanzar el resultado proyectado o
deseado por el paciente. (Anexo técnico Resolucién 1445 de 2006).

Eficacia: grado en el que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados. Los estandares permiten identificar, planificar y ejecutar
los servicios de salud, la gestion y la administracion, asi como la auditoria y la
informacion para alcanzar los resultados. (Decreto 1011 de 2006 y sus
resoluciones reglamentarias).

Eficiencia: relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados. Balance
entre beneficios, riesgos y costos, con el propésito de lograr la adhesion y
satisfaccion de dichos usuarios. (Articulo 2° Decreto 1011 de 2006).

Enfoque basado en los procesos: identificacion y gestion sistematica de los
procesos empleados en las entidades. En particular, las interacciones entre tales
procesos se conocen como "enfoque basado en los procesos”. Si el bien el
SOGC, no tiene su enfoque basado en procesos, sino en resultados, sin embargo
se hace evidente durante el desarrollo del SOGC, la necesidad de documentacion
de los procesos para poder obtener los mencionados resultados, las mismas son
la herramienta primordial para su descripcion dentro de los manuales contentivos
de cada uno de los servicios y que permiten la obtencién de los resultados
esperados en salud que van mas alla del cumplimiento de un proceso estricto, es
decir la obtencion de la recuperacion de la salud. (Decreto 1011 de 2006 y sus
resoluciones reglamentarias).

Entidades: prestadores de servicios de Salud definidos y especificados. (Articulo
1° Decreto 1011 de 2006)
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Equipo de medicion: instrumento de medicion, software, patron de medicion,
material de referencia o equipos auxiliares, o combinacién de ellos, necesarios
para llevar a cabo un proceso de medicién. Dentro de los componentes del SOGC,
se cuenta de manera inmersa con instrumentos y herramientas de medicién, como
son los estandares, indicadores y el propio sistema de Auditoria para el
mejoramiento de la Calidad en Salud. (Decreto 1011 de 2006, articulos 2°, 4°, 8°
Resolucién 1043 de 2006 y sus Anexos técnicos numero 1 y 2, Resolucion 1445
de 2006 y sus Anexos técnicos numero 1y 2. Anexo Técnico Resolucion 1446 de
2006).

Enfoque al Cliente: la alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del
cliente se determinan y se cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion
del cliente.

Especificacién: documento que establece requisitos. Se establecen requisitos en
los manuales de Habilitaciébn y acreditacion. (Decreto 1011 de 2006 y sus
resoluciones reglamentarias).

Estructura de la entidad: disposicion de responsabilidades, autoridades y
relaciones entre el personal. Acciones permanentes en el tiempo Gerencia.
Establece las jerarquias y responsabilidad de las organizaciones (Anexo T nimero
1 Resolucién 1445 de 2006).

Gestiodn: el propdsito de la gestién se considera en el aparte correspondiente a los
propositos de los estandares de gerencia de la siguiente manera: Por conducto de
la alta direccion, la organizacion debe garantizar la adecuada asignacion de
recursos para el logro de los objetivos formulados y establecer mecanismos de
seguimiento que garanticen los resultados propuestos. Adicionalmente evalla la
importancia que da la institucion al desarrollo de la capacidad de liderazgo en
todos los niveles y la participacion directa de la alta direccion como lider y
responsable principal de la creaciébn y mantenimiento de un Direccionamiento
estratégico claro y visible, que sirvan de guia al trabajo diario del equipo humano y
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actue como promotor de un proceso permanente de mejoramiento, buscando dar
una respuesta mas efectiva a los usuarios, otros clientes y la comunidad. Todo lo
anterior se evidencia en los estandares de Gerencia y Direccionamiento. (Articulo
46 Decreto 1011 de 2006, Resolucion 1446 de 2006 y Resolucién 1445 de 2006.
Anexo Técnico numero 1 en el Capitulo de Direccionamiento).

Gestion documental: dentro de la ejecucion del SOGC, se encuentra
especificado el manejo documental, incluidos los propios manuales, guias y otro
tipo de documentos, especialmente en lo contemplado en el capitulo
correspondiente a los procesos prioritarios asistenciales. (Numeral 2 articulo 32
Decreto 1011 de 2006, Resolucion 1043 de 2006 y sus anexos técnicos numero 1
y 2. Resolucion 1445 Anexo Técnico numero 1.

Informacion para la adquisicion de bienes y servicios: a informacién descrita
en los pliegos de condiciones, términos de referencia o en las disposiciones
aplicables del producto y/o servicio por adquirir, debe incluir, cuando sea
apropiado: Requisitos para la aprobacion del producto y/o servicio,
procedimientos, procesos y equipos, Requisitos para la calificacion del personal,
Requisitos del sistema de gestion de la calidad.

Infraestructura: corresponden a los requisitos minimos establecidos para la
prestacion de los servicios de salud, contemplados en el articulo 6° y subsiguiente
del Decreto 1011 de 2006, que determinan el objeto de evaluacion del Sistema
Unico de Habilitacion. Especificamente en el articulo 1° estandares 2 y 3 de
Instalaciones y dotacion y su mantenimiento (Resolucion 1043 Anexo Técnico
namero 2).

Informacién para la revision: es la informacion de entrada para la revision por la
direccion.
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Lista de chequeo: ésta es una herramienta util para la definicion de un problema
y la organizaciéon de ideas, lo que servira como paso inicial para su resolucion y
mejora continua.

Se utiliza durante las fases de definicion, medicion y andlisis del ciclo para mejorar
el proceso.

Procedimiento:

El equipo debe rellenar la lista de chequeo, estableciendo para cada problema las
siguientes preguntas:

1.- ¢ A quién afecta?

2.- ¢, Cual es el problema especifico?
3.- ¢ Cuando ocurre?

4.- ; Donde ocurre?

5.- ¢,Con qué frecuencia?

6.- ¢, Cual es la magnitud del impacto?

Cuando se ha recopilado suficiente informacion, ha de responderse a las
siguientes cuestiones para la resolucién del problema:

1.- (A quién afecta?

2.- ¢ Qué hacer?

3.-¢, Cuando?

4.-; Dénde?

5.- ¢,Con qué frecuencia?

6.- ¢, Cual es la magnitud del impacto?

Finalmente, se llegard a un acuerdo sobre la resolucién del problema, que ha de
ser especifica, observable, medible y manejable.
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Manual de calidad: el manual de calidad de una entidad prestadora de servicios
de salud corresponde a lo previsto y descrito dentro del SOGC. (Res. 1445 de
2006, anexo Técnico numero 1).

Mejora continua: la filosofia del SOGC se basa en dos pilares el Mejoramiento
continuo de la calidad y la atencion centrada en el usuario. (Decreto 101, articulo
2°, Resolucién 1445 de 2006 Anexo Técnico numero 1 (Resolucion 1446 de 2006
Anexo técnico y Resolucion 1043 de 2006 Anexo Técnico numero 2).

Medicidon, Analisis y Mejora (Generalidades): la entidad debe planificar e
implementar los procesos de seguimiento, medicion, analisis y mejora necesarios
para demostrar la conformidad del producto y/o servicio, asegurarse de la
conformidad del sistema de la calidad, mejorar continuamente la eficacia,
eficiencia y efectividad del sistema de gestidén de la calidad. Esto debe comprender
la determinacién de los métodos aplicables, incluidas las técnicas estadisticas y el
alcance de su utilizacion.

Mision de una Entidad: se entiende como el objeto social o la razén de ser de la
entidad. EI SOGC precisan la misién y la visidbn que determinan el rumbo, de una
forma ética y en funciébn de su razon de ser, de sus colaboradores y de la
comunidad para la que trabaja; como define los principios y valores que orientan
los comportamientos de la cultura deseable en la organizacion. Propdsito
estandares de Direccionamiento. (Resolucién 1445 de 2006 Anexo Técnico
namero 1).

No conformidad: incumplimiento de un requisito. El incumplimiento del Estandar
(Resolucion 1043 de 2006, Resolucion 1445).

Objetivo de la calidad: CALIDAD DE LA ATENCION DE SALUD: se entiende
como la provision de servicios de salud a los usuarios individuales y colectivos de
manera accesible y equitativa, a través de un nivel profesional éptimo, teniendo en
cuenta el balance entre beneficios, riesgos y costos, con el propdsito de lograr la
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adhesion y satisfaccion de dichos usuarios. (Articulo 2°. Decreto 1011 de 2006.
Resoluciéon 1043 de 2006, Anexo Técnico numero 2 y Resolucién 1445 de 2006
Anexo Técnico namero 2).

Parte interesada: en materia del SOGC, la parte interesada se traduce de manera
directa con el Usuario, cliente externo, interno y proveedores, de igual forma con
los contratantes de aseguramiento, los entes externos de control y el MPS.
(Articulos 49 al 52 del Decreto 1011 de 2006).

Planificacién de la calidad: la planificacion de la calidad se determina en el
SOGC, en términos de la Definicién de la Calidad Esperada, para la asistencia
técnica de los Planes de Auditoria para el Mejoramiento Continuo de la Calidad.
Contenidos en el Programa de Mejoramiento de la Calidad en la Atencién en
Salud PAMEC. (Resolucion 1043 de 2006. Anexo Técnico numero 2 y Resolucién
1445 de 2006 Anexo Técnico numero 2).

Politica de la Calidad: orientacion que indica la direccion de la calidad en la
organizacion. Intencion(es) global(es) y orientacion(es) relativa(s) a la calidad tal
como se expresan formalmente por la alta direccion de la entidad. Las politicas de
calidad de los Prestadores de Servicios de Salud estan reflejadas en el
acometimiento y cumplimiento del SOGC. (Decreto 1011 de 2006 y sus
resoluciones reglamentarias). Con relacién a la politica de calidad la organizacion
se aboca en la acreditacion en salud a cumplir todos sus procesos
organizacionales bien sean misionales, estratégicos o de operacién con las
siguientes caracteristicas de su variable enfoque, la cual se encuentra
intimamente ligada al direccionamiento estratégico de la entidad en cuanto a
dimension de sistematicidad asi:

8 Presencia del enfoque en las areas claves
8 Relacioén del enfoque con el direccionamiento estratégico.
8 Relacion del enfoque con los propdsitos basicos de cada estandar.
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8 El enfoque es sistematico tiene buen grado de integracion que responde a todos
los propédsitos del estandar en la mayoria de las areas. (Anexo Técnico 1
Resolucion 1445 de 2006).

Procedimiento: forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
Se determina dentro de los estandares establecidos para cada uno de los
servicios y el desarrollo de los componentes del SOGC. (Resolucion 1046 de 2006
Anexo Técnico numero 1 y 2, articulo 2° Resoluciéon 1445 de 2006 y su Anexo
Técnico numero 1).

Proceso: conjunto de actividades relacionadas mutuamente o que interactian
para generar valor y las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Se determina dentro de los estandares establecidos para cada uno de los
servicios y el desarrollo de los componentes del SOGC tales como:

1. Procesos Prioritarios del programa de auditoria.

2. Procesos Prioritarios asistenciales de Habilitacion.

3. Procesos de Acreditacion. (Resolucién 1046 de 2006 Anexo Técnico numero 1
y 2, articulo 2° Resolucion 1445 de 2006 y su Anexo Técnico niumero 1).

Procesos misionales: incluyen todos los procesos que proporcionan el resultado
previsto por la entidad en el cumplimiento de su objeto social o razén de ser.

Procesos de apoyo: incluyen todos aquellos procesos para la provision de los
recursos que son necesarios en los procesos estratégicos, misionales y de
medicion, analisis y mejora.

Procesos de evaluacion: incluyen aquellos procesos necesarios para medir y
recopilar datos destinados a realizar el andlisis del desempefio y la mejora de la
eficacia y la eficiencia. Incluyen procesos de medicién, seguimiento y auditoria
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interna, acciones correctivas y preventivas, y son una parte integral de los
procesos estratégicos, de apoyo y los misionales.

Proceso de adquisicion de bienes y servicios: la entidad debe asegurarse de
gue el producto y/o servicio adquirido cumple los requisitos especificados en los
pliegos de condiciones, términos de referencia o en las disposiciones aplicables.
El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto y/o servicio
adquirido debe depender de su impacto sobre:

» La realizacion del producto y/o prestacion del servicio.

» El producto y/o servicio final.

Producto o servicio: EL SERVICIO ES LA ATENCION DE SALUD: se define
como el conjunto de servicios que se prestan al usuario en el marco de los
procesos propios del aseguramiento, asi como de las actividades, procedimientos
e intervenciones asistenciales en las fases de promocién y prevencion,
diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion que se prestan a toda la poblacion.
(Resolucion 1046 de 2006 Anexo Técnico numero 1 y 2 articulo 2° Resolucion
1445 de 2006 y su Anexo Técnico namero 1).

Preservacion del producto y/o servicio: la entidad debe preservar la
conformidad del producto y/o servicio durante el proceso interno y la entrega al
destino previsto. Esta preservacion debe incluir, segun sea aplicable, la
identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion. La
preservacion debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto y/o
servicio.

Proveedor: organizacibn o persona que proporciona un producto y/o servicio.
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD. Se consideran como tales, las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, los Profesionales Independientes
de Salud y los Servicios de Transporte Especial de Pacientes (Articulos 1°y 26 del
Decreto 1011 de 2006).
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Registro: los registros dentro del SOGC, son elemento fundamental en el
perfeccionamiento y ejercicio del sistema, por lo cual se cuenta con la
determinacion de multiples registros los que se establecen en la Resolucién 1043
de 2006 anexos técnicos numero 1y 2 y Resolucién 1445 de 2006, Anexo Técnico
namero 1, Especialmente en los estdndares de habilitacion en lo pertinente a
historias clinicas y registros asistenciales.

Requisito: se establecen requisitos a lo largo del SOGC. Dentro de los manuales
de estandares de habilitacion y acreditacion (Decreto 1011 de 2006 y sus
resoluciones reglamentarias.

Responsabilidad: se establecen responsabilidades tanto para los prestadores,
como para los evaluadores de acreditacion o verificadores de habilitacion
(Articulos 16, 46 y 50 Decreto 1011 de 2006).

Revision: se evidencia dentro del componente de Auditoria para el mejoramiento
de la calidad, de igual forma es parte integral de los Sistemas de Habilitacion y
acreditacion, en la medida en que se desarrolla la autoevaluacion y posterior
verificacion del cumplimiento de los Estandares. (Articulos 12, 19, 32, 33, 36, al
40, 44 y 49 Decreto 1011 de 2006).

Se evidencia revision interna y externa mediante la verificacion efectuada durante
la visita de evaluacion tanto para la Habilitacion como para la Acreditacion.

Revision por la direccion: la Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la
Atencion de Salud determina dentro de sus actividades en los articulos 32 al 40
del Decreto 1011 de 2006: La realizacion de actividades de evaluacion y
seguimiento de procesos definidos como prioritarios. La comparacion entre la
Calidad Observada y la Calidad Esperada, la cual debe estar previamente definida
mediante guias y normas técnicas, cientificas y administrativas. La adopcién por
parte de las instituciones de medidas tendientes a corregir las desviaciones
detectadas con respecto a los parametros previamente establecidos. Esto implica
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CALIDAD

la definicion de unos objetivos de calidad en pos de los determinantes de calidad
establecidos por las organizaciones y la planificacion del sistema con la injerencia
de la alta direccién. Es de anotar que el SOGC entiende que la Auditoria para el
Mejoramiento de la Calidad de la atencién de Salud incluye el concepto de
Auditoria Médica de que tratan los articulos 227 y 232 de la Ley 100 de 1993.

Riesgo: definida en el enfoque del Sistema Unico de Habilitacion y determinado
especificamente por tipo de riesgo en cada uno de los apartes referentes a
Recurso Humano, Ambiente Fisico, Gestidon de Insumos, etc. (Resolucion 1443 de
2006, Anexo Técnico numero 1 y 2, Resolucion 1445 de 2006, Anexo Técnico
namero 1, Resolucion 1448 de 2006 en su anexo técnico, articulo 3° Decreto 1011
de 2006, numeral 3, articulo 2° Resolucién 1446 de 2006). Especialmente dentro
de los estandares de seguimiento a riesgos.

Satisfaccion del cliente: percepcion del cliente sobre el grado en que se han
cumplido sus requisitos y expectativas. Esta es explorada en los estandares de
acreditacion, especialmente en los relacionados con la funcion de apoyo de
Direccionamiento en relacién con la evaluacion de la satisfaccion global del cliente
con la atencion recibida (Decreto 1011 de 2006 y sus resoluciones
reglamentarias). Es un proceso prioritario en el PAMEC, evaluacién que solicitado
al usuario y el indicador de dominio satisfaccion y lealtad.

Seguimiento y medicidn-satisfaccidn del cliente-: como una de las medidas del
desempefio del sistema de gestion de la calidad, la entidad debe realizar el
seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos por parte de la entidad. Deben determinarse los
meétodos para obtener y utilizar dicha informacion.

Seguimiento y medicién de los procesos: la entidad debe aplicar un sistema de
evaluacion apropiado para el seguimiento y, cuando sea aplicable, para la
medicidén de los procesos del sistema de gestion de la calidad. Este sistema debe
demostrar la eficacia, eficiencia y efectividad. Cuando no se alcancen los
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resultados planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones
correctivas, segun sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del
producto y/o servicio. El sistema de evaluacion debe facilitar el seguimiento por
parte de los clientes y las partes interesadas, y los resultados pertinentes deben
estar disponibles y ser difundidos de manera permanente en las péaginas
electrénicas, cuando se cuente con ellas.

Seguimiento y medicién del producto y/o servicio: la entidad debe medir y
hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto y/o servicio, para verificar
gue se cumplen sus requisitos.

Sistema: la estructura del SOGC, es Sistémico (Decreto 1011 de 2006 y sus
resoluciones reglamentarias).

Sistema de Gestion de la Calidad: el Sistema de Gestion de la Calidad se
encuentra inmerso en el SOGC, especialmente el Sistema Unico de acreditacion
en el que al respecto determina como proposito para los estandares de
direccionamiento los siguientes: “Principios y valores que orientan los
comportamientos de la cultura deseable en la organizacion; como la alta direccién
de la institucion asume el papel de liderazgo para encauzar y difundir estos
lineamientos y convertirlos en un plan estratégico, construido con todas las éreas,
en forma priorizada, racional y viable. (Articulo 46 Decreto 1011 de 2006,
Resolucién 1446 de 2006 y Resolucién 1445 de 2006, Anexo Técnico numero 1
En el Capitulo de Direccionamiento). SOGC: Es el conjunto de instituciones,
normas, requisitos, mecanismos y procesos deliberados y sistematicos que
desarrolla el sector salud para generar, mantener y mejorar la calidad de los
servicios de salud en el pais

Trabajo en equipo: la creacion de un equipo comienza con la identificacion de un
proceso que necesite mejoras. La direccidn, responsable del proceso y de
implementar los cambios, deberd promover la creacion del equipo de mejora.
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Antes de la constitucion de un equipo es necesaria una formacion previa sobre los
requisitos que debe cumplir todo equipo de mejora.

Un equipo es un grupo de individuos que trabajan juntos para mejorar un proceso.
Los miembros deberan tener conocimiento y experiencias del proceso, de forma
gue puedan participar activamente en las discusiones del equipo. Los integrantes
del equipo comparten responsabilidades y tareas para poder obtener resultados
reales de las reuniones.

Los equipos, como norma general, deberan estar constituidos por entre cuatro y
siete miembros, ya que un nimero superior reduce la operatividad. En cuanto a la
frecuencia, generalmente se rednen entre sesenta y noventa minutos, bien cada
semana o bien cada dos. Es conveniente seleccionar un dia, una hora y un lugar
concreto donde trabajar habitualmente. La duracién total del equipo dependera del
problema objeto de mejora, ya que el equipo no solo desarrollara una propuesta,
sino que liderara la implantacion de la mejora, de modo que se evallen los
resultados y, en caso necesario, se modifiquen las acciones que se crean
necesarias.

Tipos de equipos

a) Equipos funcionales. Los equipos funcionales se caracterizan por estar
constituidos por miembros de una misma unidad o departamento, y por lo general
existe un conocimiento previo personal y profesional. Los equipos trabajan sobre
un tema especifico de su servicio y, una vez implantada la mejora, se vuelven a
reunir para mejorar otro proceso.

b) Equipos trasfuncionales. Estos equipos estan constituidos por personas de
distintos departamentos o unidades. Los miembros del equipo normalmente no se
conocen, y puede haber conflictos en cuanto a la creencia de que los problemas
derivan del otro departamento o unidad. Debe darse un tiempo para favorecer un
clima amigable y de confianza, y aunque el tiempo que necesiten para completar
la mejora sea mayor, los resultados suelen ser también mayores.
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c) Equipo para la mejora de un proceso en concreto. En este caso, los miembros
pueden ser de la misma unidad o departamento o de varios, y el objetivo es
resolver un tema en concreto. El equipo se constituye Unicamente para mejorar un
determinado proceso, y una vez realizadas las mejoras, el equipo dejara de
reunirse.

Generalmente, en todo equipo de trabajo hay tres figuras basicas:
Promotor

El Promotor del equipo es el responsable de identificar el proceso de mejora e
impulsar la creacion del equipo. Podra elegir al Lider, el cual debera tener
conocimiento del proceso y ganas de llevarlo a cabo. EI Promotor y el Lider
seleccionaran a los miembros del equipo, personas relacionadas con el proceso y
que puedan contribuir a la mejora. EI Promotor deberé revisar y aprobar los
resultados del equipo, reuniéndose periodicamente con sus miembros,
facilitandoles en la medida de lo posible su labor y demostrando su confianza en el
equipo.

Lider

Es el responsable del funcionamiento del equipo, pues le corresponde coordinar y
dirigir el trabajo a lo largo de todo el proceso. Actia de enlace entre el Promotor y
el equipo, trabajando intimamente con el Facilitador. Debera tener conocimientos
del proceso seleccionado, capacidad de liderar un grupo y una idea clara de los
miembros que necesita el equipo. Las funciones que habra de asumir el Lider son
ayudar a establecer un buen ambiente de trabajo, llamar la atencion sobre algin
miembro por su actitud negativa frente al equipo, formarse especialmente en el
trabajo en equipo y guiar al equipo para la utilizacién de herramientas de mejoras.

Facilitador
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La funcion del Facilitador es ayudar al Lider y demas miembros del equipo para el
correcto funcionamiento del grupo. Esta persona debera conocer las herramientas
gue puedan ser Utiles para los procesos que se pretende mejorar y colaborar para
qgue el equipo tenga una buena comunicacion durante las reuniones. Otra de las
funciones que debera desempefiar el Facilitador es tener los conocimientos
suficientes para identificar problemas cuando surjan y revisar que todos los
miembros del equipo cumplan con el codigo de conducta.

Como ya se comento, los miembros del equipo son elegidos por su conocimiento
sobre el proceso y sirven de ayuda para mejorarlo. Las funciones que tiene todo
miembro de un equipo las podemos resumir en los siguientes apartados:

» Asistir a las reuniones, participando de forma activa, planteando ideas y
sugerencias

» Esforzarse en todo momento

» Aceptar las ideas y sugerencias de los demas

» Trabajar en equipo siguiendo un codigo de conducta

Dentro de las reuniones hay dos roles que deben rotarse entre los miembros del
equipo: el Registrador o Secretario, que registra los puntos clave, las decisiones
adoptadas y los plazos en un acta de reunion; y el Cronometrador, que ayuda a
administrar el tiempo dentro del equipo siguiendo las referencias del orden del dia
(normalmente, el Cronometrador avisa a la mitad y a dos minutos de finalizar el
tiempo estipulado para cada cuestion).

Una vez seleccionados los miembros del equipo, el Lider sera el responsable de
que todos reciban formacion en cuanto a la dinamica que ha de tener el grupo, lo
que se espera de ellos y los roles que deben desempefar para el buen
funcionamiento del equipo. Con el objeto de garantizar un correcto
funcionamiento del equipo, han de establecerse previamente unas reglas de juego
gue permitan trabajar en grupo y faciliten el trato entre los miembros. Estas reglas
seran definidas por el propio equipo y registradas en un documento, siendo el

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
IAseguramiento de la Calidad Subgerente Cientifico IComité de Calidad
Subgerente de Planificacién Institucional
Gerente

29




/Q
! 1 Cddigo:
Yy REDSALUD - ARMENIA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Version: 5
ESE Uuidos para cwidar su salud ARMENIA QUINDIO i
NIT. 801001440-8 Fecha:
ﬂ Péaginas:
PROCESO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA

NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD CALIDAD

Facilitador y el Lider los responsables de que se cumplan. A la hora de elaborar
las reglas, deben considerarse los siguientes aspectos:

Tomar decisiones por consenso

Favorecer la participacion de todos los miembros
Respetar la confidencialidad

Escuchar a los deméas

Prepararse las reuniones

Ser puntuales

Levantar acta de cada reunién

Realizar las tareas asignadas

YVVVYVVVYVYYY

Trazabilidad: el concepto de trazabilidad se encuentra referenciado dentro de los
indicadores de monitoria del SOGC. (Resolucion 1446 Anexo Técnico).
Especialmente en el componente del sistema de informacion para la calidad,
indicadores y eventos adversos.

Validacién: se desarrolla dentro de los estandares de Acreditacion y de manera
especifica en el desarrollo del Sistema de informacion. (Decreto 1011 de 2006,
articulo 4° y Resolucion 1445 de 2006 Anexo Técnico numero 1).

Verificacion: este aspecto se encuentra inmerso en dos de los cuatro
componentes del SOGC: Verificacién de las condiciones del Sistema Unico de
Habilitacion (Articulos 8° y 19 Decreto 1011 de 2006), Sistema Unico de
Acreditacion, desprendido de la Autoevaluacion. (Articulo 41 Decreto 1011 de
2006).

ABREVIATURAS:

ISO: International Organization_for Standardization

SGC: Sistema de Gestion de la Calidad

NTC: Norma Técnica Colombiana
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SGP: Sistema General de Participaciones
MECI: Modelo Estandar de Control Interno
MCICO: Modelo de Control Interno Contable
PHVA: Ciclo de Mejoramiento Continuo o Ciclo Deming, estrategia
gerencial que consiste en el Planear, Hacer, Verificar y Actuar.
PE: Plan Estratégico
POA: Plan operativo anual
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.
2. MARCO LEGAL DEL SOGC

El marco juridico del sistema general de seguridad social en salud (SGSSS)
establece las condiciones de funcionamiento, operacién y las responsabilidades
de los actores del sistema. Con esta regulacion se pretende garantizar los
derechos fundamentales de la poblacién colombiana, tal como lo establece la
Constitucion Politica de 1991, refiriéndose al acceso a los servicios de salud de la
poblacion mas pobre y vulnerable del pais registrada dentro del régimen
subsidiado.

En virtud de considerarse por esta constitucion que la atenciéon en salud es un
servicio publico a cargo del Estado, corresponde al mismo organizar, dirigir y
reglamentar la prestacion de los servicios de salud. Al respecto la Corte
Constitucional ha resaltado en multiples ocasiones la conexidad que existe entre la
salud y el derecho a la vida, lo cual convierte a la salud en un derecho
fundamental tutelable.

ANTECEDENTES

Ley 10 de 1990. Por la cual se reorganiza el Sistema nacional de Salud y se
dictan otras disposiciones.

Decreto 2174 de 1996 (Requisitos Esenciales)

Decreto 2309 de 2002 (SOGC) ordeno el establecimiento de un Sistema de
informacion acerca de la calidad de los servicios de salud en Colombia. El Decreto
1011 del afio 2006 y la Resolucion 1446 de 2006 desarrollaron este propésito y
definieron el Sistema de Informacién para la calidad, asi como la informacién que
debia ser reportada y los mecanismos de reporte.
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VIGENTES

Resolucion 8430 del993. Ministerio de la Proteccion Social. Por la cual se
establecen las normas académicas, técnicas y administrativas para la
investigacion en salud.

Decreto 2200 de 2005 Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se
dictan otras disposiciones.

Decreto 1011 de 2006 (Consolida SOGC) se establece que, el Ministerio de la
Proteccion Social disefiara e implementard un "Sistema de Informacion para la
Calidad" con el objeto de estimular la competencia por calidad entre los agentes
del sector que al mismo tiempo, permita orientar a los usuarios en el conocimiento
de las caracteristicas del Sistema, en el ejercicio de sus derechos y deberes y en
los niveles de calidad de los prestadores de servicios de salud y de las Entidades
Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB), de manera que puedan tomar
decisiones informadas en el momento de ejercer los derechos que para ellos
contempla el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Resolucion 1043 de 2006 define y adopta los Manuales de Estandares del
Sistema Unico de Habilitacion

Resolucion 1445 de 2006 define y adopta los Manuales de Estandares del
Sistema Unico de Acreditacion.

Resolucion 1446 de 2006 (Indicadores de monitoreo — Eventos adversos) y su
anexo técnico se define el Sistema de informacion para la calidad y se adoptan y
determinan los indicadores de monitoria del SOGC, cuya implementacion y reporte
son de obligatorio cumplimiento en el nivel de operacion correspondiente
(monitoria interna y externa).
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Resolucion 2680 de 2007. Ministerio de la Proteccion Social. Por el cual se
modifica parcialmente la Resolucion 1043 de 2006 y se dictan otras disposiciones.

Decreto 4295 de 2007. "Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 872 de
2003"

Resolucion 2181 de 2008. Ministerio de la Proteccion Social. Por la cual se
expide la Guia Aplicativa del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la
Atencion de Salud, para las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud de
caracter publico.

Resolucion 2378 de 2008. Ministerio de la Proteccion Social. Por la cual se
adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que conducen
investigacion con medicamentos en seres humanos.

La Circular Unica 047 de 2008 de la Superintendencia de Salud, modificada
por la CE 049 de 2008 establece la estructura técnica y la periodicidad del reporte
de los indicadores de monitoreo del Sistema de informacién del SOGC definidos
en la resoluciéon 1446 de 2006 por parte de las Entidades de Salud a la
Superintendencia, quien realiza la recepcion, validacién y cargue de la informacién
y la pone a disposicién del Ministerio de la Proteccién Social.

Circular 056 de 2009 de la Superintendencia de Salud, Sistema de Indicadores
de Alerta Temprana. Superintendencia Nacional de Salud. Hace énfasis en
obligacion que tienen las entidades de evaluar sistematicamente la calidad de los
servicios que ofrece a sus usuarios, y el control que deben tener las EPS en los
servicios prestados por las IPS, ejerciendo la auditoria externa exigida en el
Decreto 1011 de 2006.

ESTRUCTURALES
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Constitucion Politica de Colombia 1991 (Art. 44, 49, 50, 64)

Ley 100 de 1993 (Art. 2, 153) dio origen al sistema general de seguridad social en
salud colombiano, el cual tiene por objeto garantizar los derechos irrenunciables
de la persona y la comunidad, para obtener la calidad de vida acorde con la
dignidad humana, mediante la proteccion de las contingencias que la afecten.
Crea el Sistema de Seguridad Social Integral y se dictan otras disposiciones.

LEY 715 DE 2001. Por la cual se dictan normas organicas en materia de
recursos y competencias de conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357
(Acto Legislativo 01 de 2001) de la Constitucién Politica y se dictan otras
disposiciones para organizar la prestacion de los servicios de educacion y salud,
entre otros.

Ley 1122 de 2007. Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones

(Art. 42, 43, 54), descentralizé la administracion de la salud, de los recursos, y
definio las competencias y responsabilidades de los entes territoriales entre otros
en materia sanitaria para establecer, ademas, la posibilidad de hacer mas flexible
y autdbnoma la operacion del sistema, y convertir gradualmente los recursos de la
oferta hacia el subsidio a la demanda de manera que se alcanzaran rapidamente
mayores niveles de cobertura en subsidios.

Ley 1438 de 2011. Por medio de la cual se reforma el Sistema General de
Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones".

Esta ley tiene como objeto el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad
Social en Salud, a través de un modelo de prestacion del servicio publico en salud
qgue en el marco de la estrategia Atencién Primaria en Salud permita la accién
coordinada del Estado, las instituciones y la sociedad para el mejoramiento de la
salud y la creaciébn de un ambiente sano y saludable, que brinde servicios de
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CALIDAD

mayor calidad, incluyente y equitativo, donde el centro y objetivo de todos los
esfuerzos sean los residentes en el pais.
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I 3.  REDSALUD ARMENIA E.S.E

3.1 PRESENTACION DE LA ENTIDAD

3.1.1 Resefia Histoérica

La Empresa Social del Estado REDSALUD ARMENIA fue creada mediante
Acuerdo Nro. 016 de Agosto 16 de 1998, emanado del Honorable Concejo
Municipal de Armenia, como una entidad publica descentralizada del Orden
Municipal, dotada de personeria Juridica, patrimonio propio y autonomia
administrativa, adscrita a la Secretaria de Salud Municipal, encargada de prestar
sus servicios de primer nivel de complejidad a los diferentes regimenes de
aseguramiento del sistema de seguridad social.

Segun lo establecido en el articulo 7° del acuerdo N° 016, son funciones de
Redsalud:

» Prestar los servicios de salud en el municipio de Armenia. Correspondientes
al primer nivel de complejidad a los afiliados, beneficiarios y vinculados del
sistema de seguridad social integral dentro de los parametros y principios
que lo rigen.

» Prestar excepcionalmente servicios de Il y Ill nivel de salud en desarrollo
del articulo 3° literal €) de la ley 10 de 1990 siempre y cuando su capacidad
cientifica, tecnoldgica, financiera y administrativa se lo permita y garantice
debidamente la prestacion de los servicios y las acciones de salud previo
acuerdo con el departamento, a través de la direccidbn departamental de

salud
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>

Ejecutar y supervisar la prestacion de servicios de salud integral a las
personas en su fase de diagndstico, tratamiento y rehabilitacion.

Programar de manera racional la distribucién de los recursos asignados
para el cumplimiento de sus responsabilidades

Contribuir a la formulacion y adopcion de los planes, programas y
proyectos del, sector salud en el municipio de Armenia, en armonia con las
politicas, planes y programas nacionales, seccionales y municipales.

Elaborar los programas especificos que se deban adelantar en materia de
atencion en salud, a partir del diagndstico y pronéstico de la problematica
de salud, los cuales deben estar en concordancia con las politicas y planes
adoptados por la direccion local de salud.

Apoyar las acciones de estimulo para el desarrollo de los mecanismos de
participacion comunitaria en los términos sefialados por la ley y sus
decretos reglamentarios.

Cumplir las politicas y normas trazadas por el consejo nacional de
seguridad social en salud, ministerio de salud, en coordinacion con la
direccién seccional y local de salud.

Desarrollar planes de formacién, adiestramiento y perfeccionamiento para el
personal de Redsalud Armenia E.S.E., en coordinacion con la direcciéon
local de salud.

Promover la integracion funcional.
Administrar su presupuesto y asignar sus recursos en atencion a la

cantidad, calidad y costo de los servicios programados, teniendo en cuenta
el régimen tarifario definido para el sistema de seguridad social de
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conformidad con las normas vigentes, los mecanismos de control interno y
fiscal.

Aplicar los sistemas de referencia y contrarreferencia de pacientes remitidos
por el sistema municipal y departamental de salud, directamente o
mediante contratos con entidades que presten servicios de salud, ya sea
publicas, privadas o del sector solidario.

Estimular la atencion preventiva, familiar y extra hospitalaria conforme las
definiciones legales de los planes obligatorios para las actividades de
educacién, promocién de la salud y prevencion de la enfermedad.

Participar en las acciones de los programas de atencion al medio ambiente
conforme la politica de la secretaria de salud municipal, para el control de
los factores de riesgo.

Contribuir al diagnoéstico del estado de salud — enfermedad de la poblacion
atendida y de los factores de riesgo determinantes, de manera que sean
insumo para el plan de salud municipal.

Cumplir las normas técnicas dictadas por el Ministerio de Salud, para la
construccion de obras civiles, dotaciones basicas y mantenimiento integral
de instituciones prestadoras del primer nivel de atencién.

Apoyar en la medida de sus posibilidades las acciones de vigilancia y
control relacionadas con las normas de orden sanitario previstas en el
codigo sanitario nacional y su reglamentacion.

Coordinar con las autoridades educativas, los campos y tiempos de practica
que deben preverse en los planes de formacion del recurso humano en
salud, requeridos para la garantia de calidad de los servicios.
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» Cumplir las normas sobre seguridad industrial y salud ocupacional en los
organismos prestadores del primer nivel de atencion pertenecientes a la
empresa.

» Las demas que legalmente le correspondan y que se le atribuyan.

3.1.2 Estructura Organica:

ESTRUCTURA ORGANICA

JUNTA I
Revisoria Fiscal I

DIRECTIVA
Asesor de

REDSALUD - ARMENIA

Unidos fara cuidar u salud

| GERENCIA I

Asesor Juridico

Control Interno

CEIS-Centrode SUBGERENTE DE

PLANIFICACION
INSTITUCIONAL

SUBGERENTE
- CIENTIFICO

Estudios e
Investigacionen

| 1

Director Técnico Director Técnico
Ambulatorio Hospitalario

‘ . Sistemas de . i
Planeacidn i Financiera
- - Informacion
Lideres de: Urgencias,

Coordinadores Centros de Hospitalizacién, Partos,

Salud y Lideres Cirugia, Centralde

Asistenciales Esterilizacidn, Apoyo Calidad Gestidn

Diagndstico y Terapéutico | Administrativa

3.1.3. Usuarios y Proveedores
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Los usuarios de Redsalud son las personas u organizaciones receptoras de los
resultados de la gestion de la organizacion.

El primer grupo de usuarios lo conforman la poblacion pobre y vulnerable afiliada
al régimen subsidiado de seguridad social en salud y la poblacién de estratos 1, 2
y 3 que no se encuentra afiliada aun a ninguna EPSs, es decir la poblacion
vinculada del municipio de Armenia.

Otro grupo lo conforman algunos usuarios del régimen contributivo de las EPS
contributivas con quienes Redsalud tiene contrato para la prestacion de los
servicios. Igualmente aquellos usuarios a quienes la entidad presta atencion con
cargo a SOAT, pdlizas de accidentes escolares y otros seguros.

Las instituciones usuarias de Redsalud son la secretaria de salud municipal, las
EPSs Asmet-salud, Cafesalud, Comfenalco y Caprecom, las EPS contributivas,
los entes de control como el Instituto seccional de salud, las instituciones
educativas universitarias (Universidad del Quindio, Universidad catdlica de
Manizales), otras entidades educativas como SENA, Escuelas de auxiliares de
enfermeria, auxiliares de consultorio odontoldgico, entre otras.

Los proveedores son aquellos ofertantes de Bienes y servicios que requiere la
institucion para garantizar la prestacion de sus servicios. La entidad a través del
area de bienes y servicios cuenta con un registro de proveedores el cual es
actualizado permanentemente.

3.1.4 Sedes

Para la prestacién de los servicios misionales que le corresponde, Redsalud
cuenta con 15 sedes ubicadas estratégicamente en todo el municipio de Armenia.
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Un Hospital, 12 centros de salud en area urbana, uno en area rural y un punto de
vacunacion adicional a aquellos que funcionan en los centros de salud.

DIRECCIONES SEDES DE REDSALUD ARMENIA E.S.E.

Unidad intermedia del sur

Centro de salud el Paraiso
Centro de Salud la Clarita
Centro de salud los Quindos
Centro de salud Miraflores
Centro de salud Alfonso Correa
Grillo

Centro de salud Santa Rita
Centro de salud Milagrosa

Centro de salud Nueva libertad
Centro de salud La patria
Centro de Salud Piloto Uribe
Unidad Fundadores — CEIS
Centro de salud El Caimo

CAA del Sur
Sede Vacunacion CAM
Sede Administrativa

Av. Montecarlo frente a Guaduales de la
Villa

Manzana M Barrio Paraiso

Manzana A Barrio la Clarita

Manzana 15 Barrio los Quindos

Barrio Miraflores — salida a Montenegro
Salida a Montenegro

Manzana 14 Barrio Santa Rita

Contiguo a estacion de bomberos del
norte

Carrera 40 Calles 43y 44

Ciudadela la Patria

Carrera 13 - N° 23-49

Calle 4° Norte N° 13-61

Carrera 2 N° 1-28 corregimiento el
Caimo

Calle 44 Kra 18 esquina

CAM

Hospital del Sur

3.2 DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

3.2.1 Compromiso de la Alta Direccién
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La alta gerencia, se encuentra plenamente identificada con el concepto de la
calidad en la E.S.E y enfila su direccionamiento estratégico hacia el cumplimiento
de lo establecido en la normativa correspondiente al Sistema Obligatorio de
Calidad. Hace expreso y publico su compromiso con el sistema de gestién de la
calidad como una herramienta de mejora continua. En consecuencia se adoptan e
implementan los distintos documentos del proceso, tales como politicas y objetivos
de calidad, mapa de procesos, manual de procesos y procedimientos, manual de
funciones, manual de calidad, planes, programas, Guias, instructivos, entre otros.

De igual formas manifiesta su apoyo, desde su Plan estratégico Institucional 2009
— 2011, para el cumplimiento de la Politica y objetivos de calidad establecidos, a
través de la disposicion de los recursos necesarios, la comunicaciéon a los
colaboradores de la E.S.E, sobre la importancia de satisfacer los requisitos de los
usuarios, asi como los determinados por la ley y demas disposiciones de caracter
interno, realizando seguimiento continua las acciones de mejora, en procura de
elevar el nivel de calidad de la prestacion se sus servicios de salud.

Identifica como pilares de la calidad:

Gestidn centrada en el usuario
Seguridad del usuario

Enfoque basado en procesos
Mejoramiento continuo e

RUBEN DARIO LONDONO LONDONO

Gerente \
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3.2.2 MISION

Atender las necesidades y los problemas de salud de la poblacion de Armenia,
mediante la prestacion de servicios de baja complejidad, en los diferentes puntos
de atencidon ubicados estratégicamente en toda la ciudad, ofreciendo una amplia
cobertura, servicio calido y un modelo de atencién con enfoque preventivo y de
gestion del riesgo.

Generar la investigaciéon clinica, mediante un permanente esfuerzo técnico y
humano en nuestro Centro de Estudios e Investigacion en Salud (CEIS) en
conjunto con los patrocinadores publicos o privados, para que se incremente el
namero y la calidad de los estudios clinicos en la Region.

3.2.3 VISION

REDSALUD Armenia ESE, sera reconocida por la excelente calidad en la
prestacion de los servicios de salud, modelo en desarrollo e innovacion de
programas especiales, investigacion clinica y servicio al cliente gracias a su
avance en tecnologia e infraestructura y un equipo humano competente y
comprometido con la ética, la eficiencia y la mejora continua, asegurando su
rentabilidad social y financiera.

3.2.4 PRINCIPIOS CORPORATIVOS

Los principios son las bases o normas morales que deben existir en toda
organizacion. Los cuales unidos a los valores comunes, a la mision y siendo
claramente identificados, contribuyen al desarrollo organizacional. Los principios
adoptados por Redsalud E.S.E. son:

» Mejoramiento continuo: La empresa comprometera todos sSus recursos
normativos, técnico-cientificos, tecnologicos, administrativos y financieros, con
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el fin de aumentar la capacidad resolutiva para cumplir los requisitos, optimizar
su desempefio, que le permitan responder con oportunidad, pertinencia, y
competitividad a los cambios, para que soportado en un cliente interno
comprometido, logre resultados de gestion mediante el cumplimiento de sus
competencias laborales.

Oportunidad: La organizacion cumplirdA a tiempo y con calidad las
responsabilidades asignadas para que la prestacion de los servicios en salud
se ofrezcan a clientes y usuarios en el momento en que se requieran.

Eficacia: La organizacion se caracterizard por realizar las actividades
planificadas con gestion, cumplimiento y orden para alcanzar las metas
programadas

Eficiencia: Los servidores publicos y contratistas de REDSALUD ARMENIA
E.S.E, deben actuar con conciencia en la racionalizacién del uso de los
recursos, de tal manera que proyecten una imagen de transparencia en su
gestion y de calidad en sus funciones.

Efectividad: La empresa laborard en coordinacién a la relacion entre los
resultados alcanzados y la utilizacion de los recursos técnico-cientificos,
tecnoldgicos, humanos, administrativos y financieros disponibles, de manera
que pueda cumplir con los impactos deseados a nivel de rentabilidad financiera
y social.

Universalidad: REDSALUD ARMENIA E.S.E, garantizara que el derecho a la
proteccion humanitaria para todas las personas residentes en el territorio
colombiano como obligacion del estado, se cumpla en toda la organizacion con
todo su potencial humano sin ninguna discriminacion, en todas las etapas de la
vida para acceder a los beneficios consagrados en la Constitucion politica, a
través del Sistema General de Seguridad Social en salud, bajo los parametros
de pertinencia, oportunidad, continuidad, accesibilidad y seguridad.
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3.2.5 VALORES ORGANIZACIONALES

>

Honestidad: El talento humano de la organizacion actuara con rectitud,
puntualidad, transparencia, orden, responsabilidad consigo mismo y con la
empresa, con calidad en el desempefio de su labor, con el maximo desarrollo
de sus funciones; dando ejemplo ante los demas servidores publicos y ante la
comunidad en general.

Respeto: Los funcionarios de REDSALUD ARMENIA E.S.E ejerceran la
atencién y consideracion para con los demas y consigo mismo, cuidando de no
discriminar ni menospreciar la dignidad humana

Responsabilidad: La organizacion cumplird debidamente las funciones,
responsabilidades, actividades, normas, procedimientos, jerarquias y lo
relacionado con la funcionalidad total de la empresa.

Compromiso: El talento humano de la organizacion debe reflejar con su
trabajo el compromiso con la empresa, el usuario, su familia y la comunidad, en
su condicion de servidores publicos o contratistas del estado, ademas de
asumir este como una responsabilidad para el mejoramiento continuo.

Lealtad: Los servidores publicos o contratistas de REDSALUD ARMENIA
E.S.E asumiran el compromiso de fidelidad, rectitud y confianza actuando
siempre en bien de la Empresa y con amplio sentido de pertenencia.

Trabajo en equipo: La organizacion como eje central para la adecuada
planeacién y realizacion de las actividades diarias ejercera el intercambio y la
union de acciones, experiencias e ideas para lograr un resultado 6ptimo con el
aporte y solidaridad de los funcionarios quienes armonizan sus acciones para
el cumplimiento de metas propuestas y aseguran un rapido y efectivo
desarrollo de los objetivos comunes.
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» Solidaridad: La empresa tendra una caracteristica fundamental de solidaridad,
para expresar el sentimiento que impulsa a los funcionarios de la entidad a
prestarse ayuda mutua, respeto, compaferismo y apoyo adoptando una forma
de comportamiento que genere beneficios para la vida empresarial e individual.

> Etica: REDSALUD ARMENIA E.S.E ejercerd en su talento humano una
conducta personal, equilibrada y honrada al servicio de los demas y en
beneficio propio con la dignidad que corresponde al ser humano.

3.3 PORTAFOLIO DE SERVICIOS

Atencion Ambulatoria: se brinda en el Hospital del Sur, en los 13 Centros de
Salud, y un punto de vacunacion, en los cuales se ofrece Consulta Médica,
medicina alternativa, atencion Odontologica y Programas de Proteccion Especifica
y Deteccidon Temprana. En algunos Centros de Atencion con mayor afluencia de
publico, se prestan los servicios de toma de muestras de laboratorio y
dispensacién de medicamentos (Farmacia)

Consulta médica especializada:

Ginecoobstetricia
Medicina Interna
Pediatria
Urologia
Anestesiologia
Medicina Bioldgica y Terapia Neural
Cirugia anticonceptiva

Atencién Hospitalaria: se ofrece en el Hospital del Sur y consiste en Atencién de
Urgencias, observacion, Hospitalizacién, Atencion del Parto y Cirugia.
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Servicios de Apoyo Diagnostico v Terapéutico: Laboratorio Clinico, Laboratorio
de Citologias Cérvico-uterinas, Farmacia, Ecografias Obstétricas y Rayos X.

Atencién Extramural: se ofrece a través de una Unidad Movil y un equipo
humano de atencion extramural, en la cual se brindan las actividades de
Proteccion Especifica y Deteccion Temprana en los diferentes barrios del
Municipio.

Programas Especiales:

Atencion integral a la gestante: CAA del Sur

Atencién Integral del menor de 5 afios: CAA del Sur

Programa de Riesgo Cardiovascular: en todos los centros de salud.
Programa de Atencion al paciente Oxigeno dependiente
Actividades colectivas en salud publica

Programa de Metadona

Linea de investigacion clinica: proceso derivado de la subgerencia cientifica y
gue se adecua inicialmente en el Centro de salud Fundadores, donde se pueden
realizar investigaciones propias, investigaciones de la industria farmacéutica y/o a
través de terceros donde son instituciones que realizan el manejo del desarrollo de
los estudios dentro del centro de investigaciones dando todo el soporte tanto en
cuanto a personal como del desarrollo del protocolo a desarrollar dentro del centro
de investigaciones de la institucion
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I 4. DIRECCIONAMIENTO DEL SISTEMA
OBLIGATORIO DE GARANTIA DE LA CALIDAD

Es compromiso de todos los funcionarios de Redsalud promover el mejoramiento
de los procesos apuntando al cumplimiento de la politica de calidad en las
actividades cotidianas y a alcanzar los objetivos de calidad formulados para el
Sistema de gestiéon de la calidad.

La alta direccién apoya incondicionalmente el sistema de gestion de la calidad de
Redsalud y mantiene participacion activa en su desarrollo y permanente
actualizacion.

4.1 POLITICA DE CALIDAD

Redsalud Armenia E.S.E. comprometida con el mejoramiento continuo a través de
su gestion basada en procesos, tecnologia acorde a sus necesidades y la
preservacion del medio ambiente, ofrece servicios de salud calidos, oportunos,
seguros, con buenas préacticas clinicas en investigacion para los participantes y
con un talento humano competente que supera las necesidades y expectativas de
los usuarios y sus familias.

4.2 OBJETIVOS DE CALIDAD

v Incrementar la ventaja competitiva de la empresa, a través del fortalecimiento
de las capacidades organizativas
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v' Mantener y/o mejorar la tecnologia para dar respuesta al modelo de prestacion
de servicios.

v Desarrollar acciones dirigidas a fortalecer la gestion ambiental en la empresa y
promover en el personal conductas ambientalmente responsables.

v" Mejorar los atributos de calidad en los procesos de atenciéon desprendiendo
REDSALUD Armenia E.S.E.

v' Acciones de mejoramiento que incremente las posibilidades del usuario de
obtener los servicios que requiere.

v' Desarrollar el Plan institucional de formacion y capacitacion de la ESE.

v" Incrementar el nivel de satisfaccion del cliente frente a la prestacion de los
servicios de salud

v" Mejorar el nivel de satisfaccion del usuario en la prestacion del servicio, a
través de la medicién y seguimiento de planes de mejoramiento.

v" Incentivar la investigacion clinica en REDSALUD Armenia E.S.E al favorecer el
entendimiento de ésta disciplina en los equipos de salud, entidades
regulatorias, y la comunidad.

v" Propiciar el ambiente favorable para el desarrollo de investigacion clinica

4.3 PLANIFICACION DEL SISTEMA OBLIGATORIO DE GARANTIA DE LA
CALIDAD

La planificacion del sistema de la calidad en Redsalud, da respuesta mediante la
observancia y adherencia a los procesos y procedimientos que, interrelacionados
permiten lograr los objetivos de calidad, cumplir con los requisitos legales y
alcanzar la satisfaccidon del usuario interno y externo.

Este Manual describe los diferentes elementos que conforman el SOGC,
agrupados en las cuatro (4) actividades basicas relacionadas con el mejoramiento
continuo: Planear, Hacer, Verificar y Actuar. (PHVA). Asi mismo el manual busca
que se conozca el compromiso asumido por Redsalud respecto a la satisfacciéon
de los usuarios, clientes, proveedores, organismos de control y funcionarios de la
institucion.
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4.4 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Para llevar a cabo la implementacion del S.0.G.C. y su posterior mantenimiento.
Redsalud expidio las resoluciones 753 del 8 de Agosto de 2002 y 300 de 15 de
Marzo de 2007; por medio de las cuales se crea y se reorganiza el comité de
gestion de la calidad y se define su conformacion, coordinacién, proposito y
funciones. Nuevamente sufre se reorganiza el comité, mediante resolucién 413 de
mayo 30 de 2011.

4.5 COMITES DE APOYO A LA CALIDAD

Acogiendo la normatividad vigente, Redsalud ha creado a través de resoluciones
los siguientes comités de apoyo a la calidad:

Comité corporativo de ética en investigacion hospitalaria
Comité de Historias Clinicas

Comité corporativo de ética en investigacion

Comité de ética

Comité de vigilancia epidemioldgica

Comité de infecciones intrahospitalarias

Comité de residuos hospitalarios

Comité de farmacia y terapéutica

Comité de calidad

Comité de Resolucion 412 de 2000

4.6 REVISION POR LA DIRECCION

La revision del sistema de gestion de la calidad sera realizada por el comité de
calidad, esta actividad se realizara anualmente con el fin de asegurar la
conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema. En la revision se evaluan las
oportunidades de mejora y la necesidad de realizar cambios en el sistema de
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gestion de la calidad de la organizacion incluyendo la politica y objetivos de

calidad

INFORMACION PARA LA REVISION POR LA DIRECCION DEL SISTEMA
OBLIGATORIO DE GARANTIA DE LA CALIDAD

INFORMACION DE
ENTRADA

Resultado de auditorias
MENES
Retroalimentacion  de
los usuarios
Desempefio de los
procesos

Estado de acciones
(EENIES y
correctivas

Acciones de
seguimiento de

Revisién por la
direccion

Cambios que podrian
afectar el  sistema de
gestion de la calidad.
Recomendaciones para
la mejora

v" Revisién politica de
calidad

v Revisién objetivos de
calidad

v’ Sistema de gestion de
la calidad, puntos
fuertes y débiles.

v Comportamiento de las
areas en la solucion de
no conformidades

v' Oportunidades de
mejora.

PROCESO DE REVISION

INFORMACION DE
SALIDA

Reformulacion  de
Politicas y objetivos
de calidad

La mejora de la
eficacia del sistema
de gestion de la

calidad y sus
procesos
La mejora del
servicio con
relacion a los
requisitos del
cliente
La necesidad de
recursos.
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_ 5. SISTEMA DE PLANIFICACION INSTITUCIONAL

5.1 PLAN ESTRATEGICO

Plantea el direccionamiento estratégico para las vigencias anuales, de manera
coherente con las politicas y directrices generales del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, en especial con la politica nacional de prestacion de
servicios de salud, con el plan nacional de salud publica y el plan municipal de
salud de Armenia.

5.1.1 Objetivos Estratégicos

En particular los objetivos estratégicos de Redsalud E.S.E son:

1. Garantizar el desarrollo estratégico, Gerencial de Redsalud Armenia E.S.E
en aspectos como:

Promover y desarrollar el trabajo en equipo

Lograr el crecimiento y mantenimiento de la participacion en el mercado

Lograr el equilibrio operacional

Implementar el sistema de informacién enfocado a los procesos y resultados
empresariales

Desarrollar el sistema de control interno

Identificar, prevenir, y disminuir la ocurrencia de riesgos tanto al usuario como
a la empresa.

YV V VYV

Y VYV

2. Garantizar la gestion de la prestacién de servicios de salud en aspectos como:
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Y V VYV

vV vV W

Desarrollo e implementaciéon del Sistema Obligatorio de Garantia de la calidad
de la atencion en salud.

Desarrollo del sistema de atencion al usuario

Desarrollo del sistema de habilitacion y acreditacion

Mayor desarrollo de los programas de promocion y prevencion incluyendo
acciones individuales y colectivas.

Garantizar la gestion administrativa en los aspectos de:
Cumplimiento de las obligaciones laborales
Cumplimiento del programa de riesgos profesionales

5.1.2 Lineas de Accidn

Fortalecimiento de la capacidad de direccion, organizacion, gestion y control de
la E.S.E.

Mejoramiento en la prestacion de servicios de salud
Desarrollo del sistema de informacion gerencial
Fortalecimiento del proceso administrativo

Politica comercial

Normalizaciéon de procesos asistenciales y administrativos
Fortalecimiento de imagen corporativa

Modelo de prestacion de servicios de salud
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o Fortalecimiento de la contratacion por procesos
o Desarrollo de la infraestructura y dotacion para la habilitacion y la acreditacion

0 Desarrollo y mejoramiento del talento humano

5.2 PLAN DE GESTION

El Plan de Gestion, es un instrumento de gestion que se debe elaborar
anualmente en cada dependencia por los funcionarios designados; debe incluir las
metas institucionales para la vigencia, relacionandolas en los ejes estratégicos del
Plan estratégico, estableciendo en cada programa, metas de resultado y producto,
sus indicadores respectivamente, y los responsables de cada dependencia.

Conforme a las normas referidas, esto es, tanto al Decreto 357 de 2008, como a la
Resolucién 0473 de 2008, existen los siguientes pasos y términos para la
presentacion, modificacion y aprobacion de los planes de gestion, los informes de
gestion, la evaluacién de la gestion y la reeleccion de los gerentes o directores de
las ESE:

Plan de gestion

» El gerente o director de la ESE presentara su plan de gestion dentro de los 30
dias siguientes a su posesion, y si ésta fue anterior a la entrada en vigencia del
Decreto 357 de 2008 (febrero 8 de la misma anualidad), lo presentara dentro
de los 30 dias habiles siguientes a la expedicion del Decreto mencionado.

» La respectiva Junta Directiva, tendra un plazo de 15 dias habiles, posteriores a
la presentacién del plan, para estudiarlo, ajustarlo y aprobarlo.

> El gerente o director podr4, dentro de los 5 dias hébiles siguientes a la
aprobacion, presentar las razones por las cuales considera inaplicable el plan
aprobado.
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» La Junta Directiva decidira, dentro de los 15 dias habiles siguientes, los
argumentos presentados por el gerente o director.

Informe de gestion

Los gerentes o directores deberan presentar informes de gestion en las siguientes
fechas:

*E| 1° de marzo con corte a 31 de diciembre del afo anterior;
*El 1° de agosto con corte a 30 de junio del mismo afio.

Evaluacion del plan de gestion

La evaluacion de los planes de gestidn presentados por los respectivos gerentes o
directores se realizara, dentro de los 15 dias habiles siguientes a la presentacion
de los mismos, esto es, contados, o bien a partir del 1° de marzo, o bien a partir
del 1° de agosto.

La Junta Directiva realizara la evaluacion del cumplimiento del plan de gestién, y
expedird un acuerdo, que es susceptible del recurso de reposicion por parte del
gerente o director, dentro de los 5 dias habiles siguientes.

Los Directores posesionados con anterioridad a la entrada en vigencia del Decreto
357 de 2008, deberdan ser evaluados en las mismas fechas anotadas
anteriormente (1° de marzo y/o 1° de agosto) previa presentacion del informe de
gestion.

Si faltan menos de 3 meses para la presentacion del informe de gestion la
evaluacion se realiza en la fecha siguiente.

Evaluacion extraordinaria de la gestion
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Una vez aprobado el plan de gestion, el gerente o director puede solicitar una
evaluacion extraordinaria sobre el mismo. El periodo minimo a evaluar no puede
ser inferior a 3 meses.

Ley 1438 de 2011. Se encuentra en fase de reglamentacion.

ARTICULO 72°. ELECCION Y EVALUACION DE DIRECTORES O GERENTES
DE HOSPITALES. La junta directiva de la Empresa Social del Estado del orden
territorial debera aprobar el plan de gestion para ser ejecutado por el director o
gerente de la entidad, durante el periodo para el cual ha sido designado y respecto
del cual dicho funcionario debera ser evaluado. Dicho plan contendra, entre otros
aspectos, las metas de gestion y resultados relacionados con la viabilidad
financiera, la calidad y eficiencia en la prestacién de los servidos, y las metas y
compromisos incluidos en convenios suscritos con la Nacién o con la entidad
territorial si los hubiere, y el reporte de informacién a la Superintendencia Nacional
de salud y al Ministerio de la Proteccién Social.

El plan de gestion debera ajustarse a las condiciones y metodologia que defina el
Ministerio de la Proteccion Social. La evaluacion insatisfactoria de dichos planes
sera causal de retiro del Director o Gerente para lo cual se debera adelantar el
proceso que establezca en la presente Ley. En caso de que el cargo de Director o
Gerente de una Empresa del Estado esté vacante a mas tardar dentro de los
sesenta (60) dias calendario siguientes se iniciara un proceso de concurso publico
para la su eleccion.

La Junta Directiva conformara una terna con los concursantes que hayan obtenido
las tres mejores calificaciones en el proceso de seleccion adelantado. El
nominador deberd designar en el cargo de gerente o director a quien haya
alcanzado el mas alto puntaje dentro de los quince (15) dias calendario siguiente a
la finalizacion del proceso de eleccion. El resto de la tema operara como un listado
de elegibles, para que en el caso de no poder designarse el candidato con mayor
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puntuacion, se continuara con el segundo y de no ser posible la designacion de
éste, con el tercero.

ARTICULO 73. PROCEDIMIENTO PARA LA APROBACION DEL PLAN DE
GESTION DE LAS EMPRESAS SOCIALES DEL ESTADO DEL ORDEN
TERRITORIAL.

Para la aprobacién del plan de gestibn se debera seguir el siguiente
procedimiento:

73.1. El director o gerente de la Empresa Social del Estado debera presentar a la
junta directiva el proyecto de plan de gestién de la misma, dentro de los treinta
(30) dias habiles siguientes a su posesion en el cargo, O para los ya posesionados
a los treinta (3D) dias habiles siguientes a la expediaOll de la reglamentacion. El
proyecto de plan de gestién debera ajustarse a las condiciones y metodologia que
defina el Ministerio de la Proteccion Social.

73.2. La junta directiva de la respectiva Empresa Social del Estado debera
aprobar, el plan de gestion dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la
presentacion del plan de gestion.

73.3. El gerente podra presentar observadores al plan de gestion aprobado en los
5 dias habiles siguientes a su aprobacion, y se resolvera dentro de los diez (10)
dias habiles siguientes.

73.4. En caso de que la junta directiva no apruebe el proyecto de plan de gestion

durante el término aqui establecido, el plan de gestion inicialmente presentado por
el director O gerente se entendera aprobado.

5.3 PLAN OPERATIVO ANUAL (POA)
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El plan operativo es un plan concreto de accion de corto plazo, que emerge del
plan de largo plazo, y contiene los elementos (objetivos, estrategias, meta y
accion) que permiten la asignacion de recursos humanos y materiales a las
acciones que haran posible el cumplimiento de las metas y objetivos de un
proyecto especifico.

El POA es para todas las dependencias, la brdjula, ya que estima el curso mas
apropiado para lograr las politicas fijadas por la direccién, ademas que constituye
una herramienta por medio de la cual, la oficina de control interno evaluara la
gestion de las dependencias.

Se presenta el plan operativo anual de una dependencia, como ejemplo a lo que
se establece dentro de dicho plan.

La elaboracion del POA es responsabilidad del jefe de la dependencia y debe
contar con la participacion activa de al menos el 50% de los funcionarios. Sin
embargo, para fines operativos el jefe de la dependencia puede conformar un
grupo que diligencie los formatos y consolide el POA de la dependencia.

Para la evaluacion del plan operativo, se utiliza la matriz de tres generaciones,
gue permita verificar las acciones realizadas y las razones por las cuales se dieron
los incumplimientos.

Se presenta el esquema de elaboracion de la matriz de tres generaciones para
evaluacion del POA
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m-" — AILMENLA MATRIZ DE INDICADORES DE TRES GENERACIONES ARO 2008
.‘_._...j TERCER TRIMESTRE. AREA DE GESTION DE LA CALIDAD
[OBJETIVO: Garantizar el cumplimiento y mantenimiento de 1as condiciones de habilitacidn de todos los senvicios
LO QUE SE LO QUE NO SE -
INDICADOR META ESPERADA REALIZO EN EL PUEDO EXPLICACIC::NU[').HEPﬁmsl Eﬁg NES DENO
PERIODO REALIZAR
100% de sedesy Pese a que se capacitaron todos los
Porcentaje de sedes y senicios | servicios de la empresa coordinadores de drea en el SUH, en el
de la empresa con funcionario con responsable momento adn quedan algunos pendientes
responsable del cumplimiento y | capacitado en el sistema 90% 10% por la capacitacién debido a la rotacidn de
mantenimiento de |os criterios de | Unico de habilitacidn para personal, pues los funcionarios recien
habilitacidn garantizar el cumplimiento ingresados adn no han recibido dicha
¥y mantenimiento capacitacién
Porcentaje de sedes y senicios | 100% de sedesy
que presenten incumplimiento semvicios que presenten 100%
con planes de cumplimiento incumplimiento, con
planes de cumplimiento
La falta de disponibilidad presupuestal ha
Porcentaje de planes de 1512'?;‘;?”?9'?]?0920“”9 o5 50% dificultado el cumplimiento de los planes de
cumplimienta con seguimiento :Jae uimiento mejora, especificamente cuando se frata de
g dotacidn o insumos
Porcentaje de persistencias en 100% de persistencias en
incumllimieﬂto superadas incumplimiento 100%
P R superadas

5.4 MODELO DE OPERACION POR PROCESOS

La ESE establecié el modelo de operacion fundamentado en procesos, que se
interrelacionan entre si, facilitando su aplicacion y funcionamiento en la
Administracion, que permite mantener un SOGC implementado y documentado,
donde su interaccién agrupa sistematicamente 4 niveles de MACROPROCESOS,
que garantizan una ejecucion eficiente, orientando la ruta de navegacion y
armonizando la mision y la visién institucional para el logro de los objetivos de la
institucional.

MACROPROCESOS ESTRATEGICOS: Sirven para formular y revisar el
direccionamiento estratégico de Redsalud enmarcado en los objetivos, las
politicas la misién y la visién (carta de navegacion de la institucion).
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MACROPROCESOS MISIONALES: Son los que contribuyen con el cumplimiento
de la mision de la entidad y de las funciones que establecen la Constitucion y las
Leyes de acuerdo con su nivel y naturaleza juridica.

MACROPROCESOS DE APOYO: Contribuyen con la gestién de los recursos
humanos, fisicos, financieros, tecnolégicos que son necesarios para el
cumplimiento de la mision institucional.

MACROPROCESO DE EVALUACION: Sirven para realizar control de verificacion
y evaluacion, permitiendo hacer seguimiento de manera objetiva para medir el
desemperio y la mejora continua de la gestion institucional.

5.4.1 Identificacién de Procesos y Procedimientos

La identificacion de procesos y procedimientos se realizoé con la participacion de la
Alta Direcciéon y los lideres de los Equipos en cada area, segun los 4 niveles de
macro procesos establecidos en el Modelo de Operacién; como resultado de este
trabajo se elabor6 el mapa de procesos de la entidad y se asignaron
responsabilidades para los 15 procesos, que se explican en el Manual de
Procesos y Procedimientos de Redsalud Armenia E.S.E. Ver Matriz de
identificacion de procesos y procedimientos.

A continuacion se presenta el mapa de procesos de Redsalud Armenia E.S.E. y la
codificacion de los procesos a utilizar en los documentos del Sistema obligatorio
de garantia de la calidad, esta codificacion se defini6 con base a estructura
organizacional de la entidad y segun series de las tablas de retencién documental.

5.4.2 Caracterizacion de Procesos

Se realizé la caracterizacion de cada uno de los procesos, utilizando esta matriz
de caracterizacion, diligenciada por cada una de las dependencias, definiendo
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proveedores, entradas, actividades, salidas, clientes, responsables, indicadores y
procedimientos aplicables (Ver Manual de Procedimientos).

Aplicacion de protocolos para
control de documentos del SGC

% de docum entos controlados del
5GC

REDSALUD ARMENIAE.S.E CARACTERIZACCION
DIRECCIONAMIENTO
PROCESQ: ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD CONIGO|WFRSION FFCHA
POCEDIMIENTO GESTION DE ASE GURAMIENTO DE LA CALIDAD Dz 1 Q767
0OBJETIVO: Elabprar una metardolag & para mantener y majorar continaments 5| Sistemz de Gestion de Ca idac en Redsalud, mediarts |z identiticacion dal
preducto na conforme. a travéa ds las audicorias intsmas de calidad qus lleven a formular accionas correclivas v areventivas v gue sinvasn e irsamos
en |a ravigidn porla direceiin para la tema de decisionss.
PROVEEDORES ENTRADAS PROCEDIMIENTOS SALIDAS CLEENTE §
Indicadores de Procesos __E‘.U|'_|"|pl|m|entu de requsnusde_
- habilitacion Wenitoree
- Infarmes de Auditoria Interna - .

Auditorias Internas Revisién por la Direccién a indicadores de calidad Ata Direccion
Cuqtml‘lntgmu ‘Adas de Comités Auditorias Intemas de Calidad Habilitacion sostenida Clientes Extemos
oot QusyRecnos | s | dcsdres moniesos Uusuaros

Comités Informes de Control Intemo Contral dedummentusy renistros del Documentos controlados Duefios de Procescs

T ) Infomes de Revisorioa Fiscal ; ntosy regiet Accones Preventivas

Satisfaccion del usuario . sistema de gestion de Ia calidad Acciones Comedivas
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5.5. CONTROL DEL RIESGO
Politica de administracién del riesgo

Las politica de riesgos en Redsalud Armenia E.S.E. se definié6 en el comité de
coordinacion de control interno y se enmarca en la identificacion de las opciones
para tratar y manejar los riesgos que se generan en la ejecucion de los procesos,
que una vez valorados los riesgos permitan tomar decisiones adecuadas Yy
establecer lineamientos para su administracion y guias de accion a seguir por los
responsables de los procesos y servidores de la entidad.

Entre las opciones que se presentan en la evaluacion de los eventos negativos,
bien sea de caracter interno o externo que afectan el logro de los objetivos
institucionales o eventos positivos que permiten identificar oportunidades para el
cumplimiento de las funciones y que se pueden considerar en forma independiente
o interrelacionada estan:

» Evitar el riesgo, que consiste en la toma de medidas para prevenir su
ocurrencia. Es la primera opcion que se  considera

» Reducir el riesgo, que se orienta a la adopcién de medidas preventivas para
disminuir su probabilidad de ocurrencia.

» Compartir o transferir el riesgo, como su nombre lo indica tiende a distribuir o
compartir

5.5.1 Mapa de Riesgos

Esta matriz sirvio de instrumento para plasmar en un mapa los riesgos que se
pueden presentar en los procesos, los cuales se documentaron debidamente
segun la NTCGP 1000:2004 y el componente de direccionamiento estratégico que
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muestra el modelo de operacién por procesos de Redsalud Armenia, y que se
identifican mediante un interrogatorio de eventos generados en el entorno y al
interior de la organizacion, que pueden afectar el logro de los objetivos del
Sistema de Gestion de la Calidad.

Formato mapa de Riesgos Anexo

5.5.2 Mapa de controles

Con esta matriz se identifican, los puntos de control a los riesgos existentes en las
actividades de los procesos que cada dependencia es responsable, estableciendo
las causas, efectos, y se proponen controles de acuerdo a indicadores de
eficiencia, eficacia y efectividad, asi como los responsables de la implementacion,
medicion y analisis que generen impacto en la satisfaccion de necesidades y
expectativas de calidad de los clientes.
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6. LINEA DE INVESTIGACION

Redsalud Armenia ESE, dentro de su organigrama de trabajo articula la linea de
investigacion a su quehacer, para lo cual se tiene en cuenta los siguientes
aspectos:

REDSALUD Armenia E.S.E. en sus centros de investigaciones puede realizar
investigaciones propias, investigaciones de la industria farmacéutica y/o a través
de terceros, donde dichas instituciones realizan el manejo de los estudios dentro
del centro de investigaciones, dando todo el soporte tanto en cuanto a personal
como del desarrollo del protocolo a desarrollar dentro del centro de investigaciones
de la instituciéon. Para lo anterior se hara un convenio técnico en el marco en el
cual se aporta recurso humano calificado e idoneo, equipos e insumos que
soporten la actividad investigativa del centro de investigaciones con la experiencia
de una institucion del territorio Colombiano con reconocida trayectoria en
Investigacion Clinica. El personal de investigacion clinica que se comparta como
parte del convenio tendra supervision directa del (director — coordinador —etc. Del
centro de investigaciones). Este personal recibird su dotaciéon de parte de la
institucidbn cooperante y serda debidamente identificado tanto con carné del
cooperante como del hospital haciendo referencia que hace parte de la
dependencia del centro de investigaciones para que pueda circular dentro de todas
las instalaciones del hospital.

Redsalud Armenia E.S.E como institucion en los aspectos financieros relacionados
con Investigacién Clinica en los contratos incluird: protocolo, patrocinador,
investigador, numero de pacientes, poéliza de responsabilidad civil (la cual cubrird
Eventos Adversos relacionados con la investigacion de los participantes durante el
estudio). La ESE se comprometerd a guardar la confidencialidad del estudio, la
publicacion de resultados del estudio estard a cargo del patrocinador, se manejara
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el conflicto de interés del investigador con el patrocinador o con otro laboratorio
farmacéutico, ni ningan tipo de investigacion que pueda interferir con la labor
como investigador principal del estudio, compensacion econOmica para la
realizacion de esta investigacion como lo indica las normas de Buenas Practicas
Clinicas, la Declaracion de Helsinki, el Comité corporativo de ética en
investigacion y las regulaciones locales vigentes (INVIMA).

CONCEPTO DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DEFINICION DE
INVESTIGACION CLINICA

Definicion estudio clinico segun la GUIA ICH; *“Cualquier investigacion en
sujetos humanos dirigida a descubrir o \verificar los efectos clinicos,
farmacoldgicos y/u otros efectos farmacodinamicos de un producto en
investigacion y/o a identificar una reaccién adversa al producto en investigacion
y/o a estudiar la absorcién, distribucién, metabolismo y excrecién de un producto
en investigacion con el objeto de determinar su seguridad y/o eficacia”.

Es un estudio clinico, siguiendo en un todo las pautas del método cientifico en
seres humanos voluntarios, sanos o enfermos realizado con medicamentos y/o
especialidades medicinales con el objeto de descubrir o verificar los efectos y/o
identificar reacciones adversas del producto en investigacion y/o estudiar la
absorcion, distribucion, metabolismo (biotransformacion) y excrecion de los
principios activos con el objeto de establecer su eficacia y seguridad.

¢ QUIEN REALIZA ESTUDIOS CLINICOS?

Los estudios clinicos son patrocinados por organizaciones, instituciones,
compafiias farmacéuticas y de biotecnologia, el gobierno y grupos sin fines de
lucro que buscan mejorar el tratamiento actual de una enfermedad.

FASES DE LOS ENSAYOS CLINICOS

1.- Fase |
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Es el primer estudio en seres humanos de un nuevo principio activo 0 nueva
formulacién, llevado a cabo generalmente en personas voluntarias. Estos estudios
se proponen establecer una evaluacion preliminar de la seguridad y del perfil
farmacocinético, y cuando sea posible, un perfil farmacodinamico. Salvo
excepciones debidamente fundamentadas, se llevan a cabo en pequefios grupos
de personas voluntarias sanas.

2.- Fase Il
Estudio Terapéutico Piloto

Los objetivos del Estudio Terapéutico Piloto son demostrar la actividad y
establecer la seguridad a corto plazo del principio activo en pacientes afectados de
una determinada enfermedad o condicion patoldgica. Los estudios se realizan en
un namero limitado (pequefio) de personas y frecuentemente, son seguidos de
un estudio comparativo. En esta fase también se determinan los rangos de dosis
apropiados y los regimenes de administracion. De ser posible, también, se
establecen las relaciones dosis-respuesta, con el objeto de obtener sdlidos
antecedentes para el disefio estudios terapéuticos ampliados (Fase ).

3.- Fase lll

ESTUDIO TERAPEUTICO AMPLIADO

Son estudios realizados en grandes y variados grupos de pacientes,
multicéntricos, multinacionales, comparativos con el objeto de determinar:

3.1. El Balance Riesgo/Beneficio a corto y largo plazo de la/s formulacion/es del
principio activo.

3.2. De manera global (general) el valor terapéutico relativo.
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Se exploran en esta fase el tipo y perfil de las reacciones adversas mas
frecuentes, asi como caracteristicas especiales del medicamento y/o especialidad
medicinal (por ejemplo interacciones clinicamente relevantes, principales factores
modificatorios del efecto, tales como la edad, etc.).

El disefio de los estudios sera preferentemente aleatorizado y doble ciego, pero
también son aceptables otros disefios, por ejemplo los de seguridad a largo plazo.

Generalmente estos estudios se realizan teniendo en cuenta las que seran las
condiciones normales de utilizacién del medicamento y/o especialidad medicinal.

4.- Fase IV
Estudios Postcomercializacion

Son estudios llevados a cabo luego de comercializado el medicamento y/o
especialidad medicinal.

Estos estudios son ejecutados de acuerdo a sobre la base de las caracteristicas
con que fue autorizado el medicamento y/o especialidad medicinal. Generalmente
son Estudios de Vigilancia Postcomercializacion, para establecer el valor
terapéutico, la aparicion de nuevas reacciones adversas y/o confirmacion de la
frecuencia de aparicion de las ya conocidas y las estrategias de tratamiento. En
los estudios de Fase IV, se deben seguir las mismas pautas éticas y cientificas
aplicadas a los estudios de fases anteriores.

Luego que un medicamento y/o especialidad medicinal ha sido comercializado, los
estudios clinicos disefiados para explorar nuevas indicaciones, nuevos métodos
de administracién, o nuevas combinaciones (asociaciones), etc. Son considerados
como estudios de nuevo medicamento y/o especialidad medicinal. En esta fase se
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llevan a cabo también los estudios especificos de Farmacoepidemiologia,
Farmacovigilancia y Bioequivalencia.

ELEMENTOS A CONSIDERAR EN EL DISENO DE UN ENSAYO CLINICO

YV YV VVYVYYYVY

Poblacion del ensayo.

Criterios de valoracion.

Eleccién del tratamiento de comparacion.

Criterios de Inclusién y exclusion.

Consideraciones estadisticas

Numero de sujetos.

Aleatorizacién y enmascaramiento/apertura del ciego.

Secuencia de los tratamientos: Tratamiento Unico, grupos paralelos, Cruzado,
Retiro de sujetos sin respuesta, Factorial de tratamiento | y 1l y se cambian,
Supervivencia (pacientes de estudios a largo plazo oncoldgicos).
Enmascaramiento Abierto (se sabe que tratamiento tiene)Simple ciego (el
paciente no sabe pero el Investigador o patrocinador sabe el tratamiento),
Doble Ciego (Ni el paciente, ni el investigador o patrocinador saben el
tratamiento), Doble simulacion (grupo que recibe el medicamento + placebo y
grupo que recibe placebo+ control activo)

Control; Placebo (Dosis del medicamento frente a placebo), Sin tratamiento,
Dosis respuesta (Minima dosis frente a otra dosis), Activo (presentacion del
medicamento tableta, capsula, entre otros).

EL PROTOCOLO DEL ESTUDIO

Cada estudio cuenta con un protocolo a medida. El protocolo es un plan de
estudio disefiado para responder a preguntas concretas acerca de la investigacion
y que contempla la seguridad de los voluntarios y los pacientes participantes. El
protocolo determina, entre otras cosas, quién cumple los requisitos para participar
(criterios de inclusion y exclusion), el farmaco del estudio y, si lo hay, el
comparador (otro medicamento con la misma indicacion o un placebo), la
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posologia, el tipo de pruebas a realizar y sus calendarios, asi como la duracion del
ensayo.

PROCESOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ESTUDIOS DE
INVESTIGACION

CODIGO DE NUREMBERG

Publicado en 1947 tras conocerse la realizacion de experimentos médicos no
éticos por parte de cientificos alemanes durante la segunda guerra mundial.

Establece los estandares para la revision y ejecucion de las investigaciones en las
gue participan sujetos humanos las cuales incluyen:

> Consentimiento voluntario de los sujetos de investigacion
> Razones justificables para la experimentacion
> Proteccion de los sujetos.

DECLARACION DE HELSINKI

Adoptada por la Asociacion Médica Mundial en 1964. Establece los estandares
éticos para la realizacion de investigaciones en seres humanos:

La investigacion en seres humanos debe basarse en los resultados obtenidos en
experimentos en el laboratorio y en animales. Los protocolos de investigacion
deben ser revisados por un Comité independiente antes de su uso

Es necesario obtener el Consentimiento informado de los sujetos de investigacion.
La investigacion debe ser llevada a cabo por individuos con la adecuada

capacitacion médica y cientifica.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
IAseguramiento de la Calidad Subgerente Cientifico IComité de Calidad
Subgerente de Planificacién Institucional
Gerente

71




/2\

7T 1
! 1 Cddigo:
WAMDSALOD- ARNEMI | eypRESA SOCIAL DEL ESTADD (o m .
ESE Uuidos para cwidar su salud ARMENIA QUINDIO i
NIT. 801001440-8 Fecha:
ﬂ Paginas:
PROCESO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA

NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD

CALIDAD

Una vez aprobado el protocolo del estudio, el hospital o el centro de investigacion
médica inicia el reclutamiento de los voluntarios sanos o de los pacientes que
participardn en el ensayo. El objetivo del proceso de consentimiento informado
gue tiene lugar es garantizar que las personas reclutadas reciban toda la
informacion necesaria acerca del ensayo y del caracter de su participacion, tanto
oralmente como por escrito. El documento escrito de consentimiento informado
contiene:

« informacién sobre el ensayo (objetivo, duracion, placebo u otro comparador)
e procedimientos del ensayo
e posibles beneficios y riesgos

La persona reclutada dispondra del tiempo necesario para leer el documento de
consentimiento informado en su domicilio y de hablar sobre su posible
participacion con la familia o sus allegados, asi como del tiempo necesario para
tomar una decision.

Si el candidato decide participar en el ensayo clinico debe firmar el documento de
consentimiento informado.
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PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

La coordinadora o asignado: le hace entrega al sujeto del Consentimiento Informado para

que lo lea.

v

El Investigador o sub- investigador: explica en detalle el estudio y sus procedimientos al
sujeto o su representante legal (padres si es menor) y los dos testigos presenciales.

v

El investigador o Sub-Investigador; se asegura de que el sujeto entienda y responde las
dudas o preguntas tanto del sujeto como testigos y padres (si es menor)

v
El sujeto decide si desea participar en el estudio No se firma
Consentimi

ento

Se procede a firmar Consentimiento Informado:

Primero el sujeto escribe su nombre, luego firma,
coloca dia, mes y afio (mes las tres primeras
iniciales y afo completo), hora (hora militar: Ej.

14:00hs), tipo y nimero de identificacion.

Luego los testigos firman de igual forma como el

sujeto ,mas la direccién y parentesco

Por dltimo firma y fecha del investigador o Sub-

El Investigador o Sub-
investigador: deja constancia
por escrito del proceso de
obtencion de la firma en la
HC o formato y se le entrega
copia al paciente también
deiando constancia.

v

Se archiva el Consentimiento en
la HC o el File del Investigador.

investigador.
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LA PROTECCION DE SUJETOS SIN CAPACIDAD PARA PROPORCIONAR EL
CONSENTIMIENTO

Las personas que por su situacion no pueden dar el consentimiento de forma
adecuada deber ser protegidas de forma especial. Entre ellos se encuentran los
nifios, los deficientes mentales, pacientes que requieren asistencia sanitaria de
urgencia, etc. Ademas, ello debe permitir la deseable participacion de estas
personas en investigaciones de las que se pueden beneficiar directamente (lo que
es acorde con el principio de justicia) o0 que sean imprescindibles para obtener
cierto conocimiento.

Dicha proteccion puede tomar varias formas. En el caso de nifios, que no tienen
capacidad legal para otorgar el consentimiento, es imprescindible el
consentimiento de sus padres o representantes legales. Si el nifio tiene cierta
capacidad de comprension, en general a partir de los 5 afios, es deseable su
asentimiento, es decir el acuerdo afirmativo para participar en la investigacion. El
mero hecho de la falta de objecién no debe considerarse asentimiento. Cuando el
nin@ es algo mayor, en general por encima de los 12 afos, debe emitir su
consentimiento por escrito.

Estas consideraciones, con pequeiias adaptaciones, son también aplicables a las
personas con deficiencias intelectuales, innatas o adquiridas. En este ultimo caso,
ademas pueden haber establecido antes de la pérdida intelectual las personas que
pueden tomar decisiones, tanto de asistencia sanitaria como de participacion en
investigacion, en caso de que la pérdida se produjera. En general, los nifios y
deficientes psiquicos deberian participar sélo en investigacion con fines
terapéuticos (de la que pueden beneficiarse) o en investigacion no terapéutica con
riesgos minimos.

La participacion en investigaciones de pacientes que requieren asistencia en salud
urgente puede plantear problemas éticos especiales porque dichos sujetos estan a
menudo incapacitados y puede que no se encuentre un representante legal que
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otorgue el consentimiento. Ademas, algunas intervenciones solo son eficaces si se
realizan dentro de una estrecha "ventana terapéutica". Cuando el paciente no esté
incapacitado o esté disponible su presentante legal, siempre deben conceder el
consentimiento escrito ellos mismos. Si no es asi, es posible bajo ciertas
circunstancias que lo otorgue personal médico independiente de la investigacion o
incluso que se solicite al interesado una vez reclutado para la investigacion y
superado su estado critico de salud. Como regla general estos pacientes sélo
deben participar en estudios con un especifico interés terapéutico particular para
ellos.

Otro grupo de personas con circunstancias especiales son las mujeres
embarazadas, no porque tengan alguna limitacion para otorgar el consentimiento
sino porgque su participacion incluye implicitamente la del ser humano que llevan
dentro.

Como regla general, es razonable aceptar que las madres son las que estan en
mejor posicion para tomar decisiones en nombre del feto, y que no deben ser
excluidas de investigaciones terapéuticas de las que se pueda obtener un
beneficio para el feto. Cuando no se dé esta circunstancia, sélo deben participar
en aquellas que representen un riesgo minimo.

PROCESO DE ASENTIMIENTO INFORMADO

La resolucion 8430 del993 especifica que cuando se realice investigacion en
menores de edad, estudios similares deben haberse realizado en mayores
de edady en animales , excepto cuando se trate de condiciones propias de la
vida neonatal, , ademas establece , que los sujetos menores de edad deben
ser valorados por neurdlogo, psiquiatra o psicélogo , quien emitira el
concepto de capacidad de entendimiento razonamiento y l6gica del sujeto.

El asentimiento informado es el proceso mediante el cual un sujeto menor de
edad expresa su decisidon voluntaria de participar en un estudio de investigacion.
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Es un proceso que se realiza posterior a que los padres o representantes del
menor aceptan que su hijo participe en un estudio previas firmas del
consentimiento de los padres el menor debe ser valorado psicolégicamente,
proceso que puede ser realizado por psiquiatra , sicologo o neurdlogo segun
sea el estudio, esta valoracién psicoldgica, tiene como objetivo, definir si el
sujeto tiene capacidad de entendimiento, razonamiento y l6gica para
participar en el estudio.

El siguiente paso es darle, espacio al menor para que lea el documento,y
se realiza un dialogo en el que participan el menor y los padres o
representantes legales, acompafados por el investigador quien le explicara, de
forma clara los procedimientos del estudio, los riesgos, beneficios, cronograma
de actividades, se resuelven las dudas que se presenten, una vez el menor
acepta participar, ingresan dos testigos, quienes certifican que el menor
participa de manera voluntaria, que le explico, y se le dio la oportunidad de
aclarar dudas, y que estas fueron resultas por el investigador, una vez se
verifican estas condiciones se procede a la firma del documento por parte
del menor, padres y /o representantes legales, testigos e investigador .

CONTENIDO DEL FORMATO DE ASENTIMIENTO INFORMADO

e Titulo del ensayo - Descripcion del protocolo de estudio

e Nombre de los investigadores - Objetivos del ensayo

e ¢(Cual sera su participacion? - Participacion voluntaria

e Confidencialidad de la informacion - Aclaracion de pago compensatorio si lo
hubiere - Derecho a retirarse sin que esto implique ninguna represalia

e Duracion del estudio - Firmas

Proceso de asentimiento informado
Consentimiento informado

Los padres aceptan la participacion del menor
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No tiene l
capacidad

de asentir.

o Valoracion
Finaliza e o e

proceso de

inclusion

Capacidad de entendimiento y razonamiento para
articipar

l

SENTIMIENTO INFORMADO: EIl participante , lee el
documentos, posteriormente  se realiza  dialogo con el
investigador en presencia de los padres, se resuelven dudas,

Firmas del documento:
Participante, representantes legales, testigos, investigador
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RESPONSABILIDAD CIVIL Y POLIZA DE SEGUROS

En general, el Investigador principal es responsable de los acontecimientos
adversos asociados a la participacion de los sujetos en un ensayo clinico. En caso
de que resulte insolvente existe responsabilidad civil subsidiaria del investigador y
el centro de realizacion del estudio. Para dichos acontecimientos adversos existe
la poliza de seguros y con ella el investigador ha de demostrar que la sustancia o
producto evaluado en el ensayo no es responsable del acontecimiento adverso
ocurrido. Para cubrir los dafios y perjuicios que se pueden producir a los sujetos
por participar en un estudio, la legislacion obliga a suscribir una péliza de seguro
de responsabilidad civil, en todos los ensayos en los que se use un medicamento
que no esté comercializado o se utilice para indicaciones distintas a las
autorizadas, y en todos los estudios sin interés terapéutico para los sujetos.
Obviamente esta poéliza no cubre lesiones producidas por incompetencia o
negligencia médica.

NORMATIVA Y MONITORIZACION

Todos los ensayos clinicos deben ser realizados de acuerdo con las Buenas
Practicas Clinicas (BPC) o en caso contrario son rechazados por las autoridades
sanitarias.

Las Buenas Practicas Clinicas constituyen las normas que rigen el disefio,
ejecucion, monitorizacion, auditoria, registro, andlisis y notificacion de los ensayos
clinicos, garantizan la verosimilitud y fidelidad de los datos y de los resultados
descritos, y salvaguardan los derechos, la integridad y la confidencialidad de las
personas que participan en ellos.
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LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Durante el curso del ensayo clinico se adoptan todas las medidas posibles para
garantizar la seguridad de los voluntarios y los pacientes participantes. Con este
fin se llevan a cabo una serie de pruebas que pueden incluir analisis de sangre,
exploraciones fisicas, otro tipo de procedimientos como TAC o ECG, y se tienen
en cuenta los comentarios del paciente. El equipo de farmacovigilancia se reunira
cada mes para analizar las pautas y los efectos secundarios en todos los
voluntarios y pacientes que participan en el estudio

CONFLICTOS DE INTERES

Los conflictos de interés se definen como aquellas situaciones en las que el juicio
profesional relacionado al interés primario (el bienestar del paciente o la validez de
la investigacion) esta influenciado de manera desproporcionada por un interés
secundario (ganancia econémica).

En la actualidad, las interacciones entre la comunidad médica y la industria
farmacéutica representan una de las principales circunstancias en las que se
generan los conflictos de interés. En este tipo de relaciones es importante
mencionar que si bien la misién primordial del médico es el procurar el bienestar
del paciente, el interés primario de la industria farmacéutica como todo negocio, es
promover ganancias economicas. Aun cuando la mayoria de los médicos y
residentes piensan que son inmunes a la influencia comercial impuesta por los
laboratorios farmacéuticos, estudios recientes han demostrado que el aceptar
regalos puede comprometer su juicio en relacion a la informacién provista por un
determinado laboratorio y eventualmente pudiera comprometer sus decisiones en
la atencién médica.

Las politicas en torno al conflicto de interés deben enfocarse a:

» La proteccion del paciente,
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A\

La integridad en la investigacion

A\

Mantener la ética en la préactica de la medicina

» Promover el cumplimiento de las obligaciones profesionales para la
institucion en la cual labora

» Explicitar la obligacion de transparentar la posible existencia de conflictos
de interés

» Asegurar que las relaciones entre los médicos y las instituciones con la
industria se llevan a cabo dentro de un marco ético.

Se consideran conflictos de interés graves las siguientes circunstancias:

» Pago por reclutar pacientes

» Bonos por nimero de pacientes reclutados

» Pagos que predicen un resultado favorable en las investigaciones.
» Estos no seran permitidos bajo ninguna circunstancia

Es importante considerar que las compensaciones economicas deben ser
concordantes con el trabajo realizado para no crear confusiones entre las partes.

El (los) investigador(es) de proyectos financiados por la industria farmacéutica,
deben hacer una declaracién del tipo de vinculas que tiene con la compafia que
patrocina la investigacion

POLITICA DE CONFIDENCIALIDAD

Red Salud Armenia ESE con su centro de investigaciones, se compromete a
adoptar una politica de confidencialidad y proteccién de datos con el objeto de
proteger la privacidad de la informacion obtenida de los estudios clinicos
desarrollados dentro de la institucion.
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Por lo anterior los investigadores que participen en estudios de Investigacion en
el Centro de estudios e investigaciones de Redsalud Armenia ESE, deberan firmar
un acuerdo de confidencialidad directamente con el patrocinador del protocolo a
desarrollar antes de dar inicio a cualquier actividad a desarrollar ademas este
documento debe quedar archivado en la carpeta del estudio.

PERSONAL DE INVESTIGACION CLINICA Y SUS FUNCIONES

PERSONAL DE INVESTIGACION; es todo el equipo que interviene en el manejo
y funcionamiento del estudio clinico.

Se presenta cuadro resumen de funciones del personal que interviene en el
estudio clinico y un analisis detallado de las funciones y responsabilidades del
patrocinador y del investigador.

PATROCINADOR

El patrocinador de un estudio de investigacion que se desarrolle en el Centro de
Estudios e Investigacion en Salud (CEIS) debera cumplir con las Buenas
Practicas Clinicas contenidas en las resoluciones locales e internacionales
vigentes.

Para que un patrocinador pueda presentar desarrollar un estudio dentro de las
instalaciones del Centro de Estudios e Investigacion en Salud (CEIS) debe cumplir
con:

1) Deberéa presentar un formato de factibilidad con respecto al estudio que se
pretende desarrollar en la institucion.
2) Debera contar con un presupuesto para todo el desarrollo del estudio.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
IAseguramiento de la Calidad Subgerente Cientifico IComité de Calidad
Subgerente de Planificacién Institucional
Gerente

81




/2\
' Cadigo:
(FNUDSALUD - AMEB | eypresa socAL bEL ESTADO

ESEF™ i pore cuidar s salet ARMENIA QUINDIO version: 2
NIT. 801001440-8 Fecha:
| Paginas:
PROCESO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA

NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD

CALIDAD

3) Debera contar con una péliza contractual y extractual para eventos adversos
asociados y atribuibles a productos de investigacion que sera cuyo valor
estara de acuerdo con los estandares internacionales,

4) Debera existir entre las partes un contrato escrito que cubra todas las
actividades del protocolo.

PATROCINADOR: Es un individuo,compaiiia,institucion u organizacion que tiene Ila
responsabilidad del inicio,direccion y/o financiacion de un estudio clinico,que van desde el
desarrollo del protocolo, la monitorizacion y los analisis estadisticos.

MONITOR: Uno de los elementos mas importantes de la investigacion clinica es la supervision
y doble verificacion de los datos generados. El trabajo del monitor clinico tiene el objetivo
primordial de cuidar que los derechosy el bienestar de los seres humanos estén protegidos,al
mismo tiempo que vigila que los datos reportados del estudio estén completos, sean precisos
y se puedan verificar de los documentos fuente. Todo esto, de acuerdo con el protocolo, con la
BPC y con los requerimientos regulatorios aplicables.

INVESTIGADOR: es la persona responsable de la realizacion y conduccion de un estudio clinico
en un centro de investigacion. Solo puede actuar cono Investigador Principal un profesional en
salud suficientemente calificado para evaluar la respuesta a | producto o medicamento del
estudio,con experiencia en Investigacion y en el area clinica del estudio propuesto y con
reconocidos criterios de etica e integralidad profesional. Si el estudio lo realizan otras
personas (Subinvestigadores), el investigador es el responsable del equipo y es denominado
investigador principal.

SUBINVESTIGADOR: miembro del equipo designado y supervisado por el investigador
principal.

COORDINADORA: es la persona asignada y supervisada por el investigador para orientar y
gestionar los tramites y los recursos para la ejecucion del estudio.

PSICOLOGO: personal especializado que estudia los procesos mentales en sus tres
dimensiones: cognitiva (pensamiento), afectiva (emociones) y comportamental, en nifios que
van a participar en un estudio clinico.

BACTERIOLOGO:es el profesional encargado de manejar la muestras de laboratorio del
estudio clinico.

COMITE DE ETICA: contribuye a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de
todos los los participantes actuales y potenciales de la investigacion.

QUIMICO FARMACEUTICO:es el profesional de la salud experto en los farmacos, y en la
utilizacion de los medicamentos con fines terapéuticos en el ser humano
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5) Debera presentar un listado de todo el personal que estara a cargo del soporte:
médico y la farmacovigilancia del estudio.

6) Deberd presentar ante el coordinador del centro de investigaciones y el
investigador quien sera el personal autorizado para realizar el control de
calidad del desarrollo del estudio con el fin de que la institucién autorice su
ingreso a las instalaciones donde se esté desarrollando el estudio.

7) Debera realizar monitoria durante todas las fases del estudio: reclutamiento,
seguimiento, finalizacion y cierre completo del estudio.

8) El personal del patrocinador debera ajustarse a los horarios laborales
establecidos por el centro de investigaciones. Este horario sera concertado con
el investigador al inicio de las actividades del estudio. Si en algin momento se
necesita mas tiempo este debera ser informado al coordinador del centro para
su respectiva aprobacion.

9) El patrocinador sera el responsable de dar el entrenamiento del protocolo a
desarrollar y de todos los formatos a utilizar al investigador y su equipo.

10) Es responsable de dar la herramienta para la captacion de datos, la cual debe
cumplir con todas las normas de seguridad confidencialidad y que se rijan por
las buenas practicas clinicas.

11) Debera dar soporte y acompafiamiento al equipo de investigacion durante todo
el desarrollo del estudio.

12) Todo documento entregado por el patrocinador debe contar Unicamente con
las iniciales o numero del sujeto para guardar la confidencialidad de los sujetos
participantes en investigacion.

13) Debera enviar oportunamente los eventos adversos mundiales presentados
con el producto de investigacion al investigador con el fin de que puedan ser
evaluados y notificados al Comité corporativo de ética en investigacion.

14) Debera informar por escrito al coordinador del centro de investigaciones y al
investigador por cuénto tiempo se debera mantener el archivo e informar en el
momento en que ya no se necesite y se pueda enviar al archivo general del
centro o donde haya quedado especificado.
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15) Debera informar al inicio cual sera el procedimiento de disposicion final del
producto en investigacion, si este se va a realizar acorde a los procedimientos
del patrocinador. Si el patrocinador no define un procedimiento para este fin
se realizara segun los protocolos establecidos por la institucion.

16) Si el patrocinador ha suministrado algin equipo para el desarrollo del estudio
este debera contar con sus calibraciones al dia y debera presentar un
comodato donde se evidencie el equipo que se entrega y se deje plasmado su
responsabilidad con respecto al mantenimiento preventivo/correctivo y
calibracion del equipo junto con el cronograma de dichas actividades. Estos
documentos deberan estar disponibles antes de dar inicio a las actividades del
estudio. Sin embargo la institucion le elaborard una hoja de vida de cada uno
de los equipos a utilizar bien sea dados por el patrocinador y/o por la
institucion.

17) El patrocinador debera suministrar un formato para la asignacion de funciones
y actividades a desarrollar dentro del estudio.

RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR
Competencia del Investigador y Acuerdos

Para Redsalud Armenia E.S.E, el (los) investigador(es) debe(n) ser apto(s) —por su
formacion académica, adiestramiento y experiencia— para asumir la
responsabilidad de la conduccion apropiada del estudio; debe(n) cumplir con todos
los requisitos especificados por los requerimientos reguladores aplicables vy
debe(n) proporcionar evidencia de dichos requisitos a través de su curriculum vitae
actualizado y/o cualquier otra documentacion relevante solicitada por el
patrocinador, el Comité corporativo de ética en investigacion y/o la(s) autoridad(es)
reguladora(s).

El investigador debe estar completamente familiarizado con el uso apropiado del
(de los) producto(s) en investigacion, segun lo descrito en el protocolo, en el
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Folleto del Investigador vigente, en la informacion del producto y en otras fuentes
de informacion relevantes.

El investigador debe conocer y debe cumplir con los lineamientos de la BPC y los
requerimientos reguladores aplicables.

El investigador/ Redsalud Armenia ESE, debe(n) permitir el monitoreo y la
auditoria del patrocinador, la inspeccion de la(s) autoridad(es) reguladora(s)
apropiada(s) y auditoria de parte del Comité corporativo de ética en investigacion.

El investigador debe mantener una lista fechada y firmada de las personas
idoneas a quien este les haya delegado tareas significativas relacionadas con el
estudio, que contenga sus nombres y funciones que les han sido delegadas. Dicha
lista debe elaborarse antes de iniciar el estudio y mantenerse actualizada. El
investigador delega funciones pero no responsabilidades y en ocasiones cuando
inicia y conduce el estudio sin otro patrocinio, asume también responsabilidades
como patrocinador.

Recursos

El investigador debe tener tiempo suficiente para conducir y completar
apropiadamente el estudio dentro del periodo acordado.

El investigador debe ser capaz de demostrar (por ejemplo, basado en datos
retrospectivos) un potencial para incluir el nimero requerido de sujetos dentro del
periodo de reclutamiento acordado.

El investigador debe disponer de un numero suficiente de personal calificado e
instalaciones adecuadas para la duracion prevista del estudio con el objeto de
conducir éste de manera apropiada y segura. Tanto los antecedentes del personal
como las caracteristicas de las instalaciones deben estar documentados.
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El investigador debe asegurarse de que todas las personas del equipo de
investigacion del estudio estén informadas adecuadamente sobre el protocolo, el
(los) producto(s) de investigacibn asi como de sus deberes y funciones
relacionadas con el estudio.

El entrenamiento del equipo de investigacion debe documentarse incluyendo:
nombre de cada persona entrenada, programa de entrenamiento y fechas.

Atencion médica a las personas del estudio

Un médico, que sea un investigador o sub-investigador del estudio debe ser
responsable de todas las decisiones médicas relacionadas con el estudio.

Durante y después de la participacion de una persona en un estudio, el
investigador/ institucion debe(n) asegurarse de que se proporcione atencion
médica apropiada a la persona en caso de algun evento adverso, incluyendo
valores de laboratorio clinicamente significativos, relacionados con el estudio. El
investigador/ Redsalud Armenia ESE, debe(n) informar a la persona cuando
necesite atencion meédica por alguna(s) enfermedad(es) intercurrente(s) que
haya(n) sido detectada(s).

Es recomendable que el investigador informe al médico de cabecera/institucion
responsable de la persona sobre la participacion de éste en el estudio, si es que la
persona cuenta con un médico de cabecera/ institucion responsable y si esta de
acuerdo en que éste sea informado.

A pesar de que una persona no esta obligada a dar razén(es) para retirarse
prematuramente de un estudio, el investigador debe hacer un esfuerzo razonable
para averiguar el (los) motivo(s), respetando completamente los derechos del
sujeto.
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El investigador debe procurar a través de acuerdos previos con el patrocinador la
continuidad del tratamiento a los sujetos de investigacion una vez finalizada su
participacion en el estudio si su interrupcién pone en peligro su seguridad dentro
de los marcos reguladores aplicables. La ARN (Autoridad Reguladora Nacional)
debera prever que en la continuidad de este tratamiento se utilizaran productos
que adn no cuentan con registro sanitario.

Comunicacion con el Comité corporativo de ética en investigacion

Antes de iniciar un estudio, el investigador/institucion debera(n) contar con la
aprobacion/ opinion favorable, escrita y fechada, del Comité corporativo de ética
en investigacion, del protocolo de estudio, el formulario de consentimiento
informado, las actualizaciones del mismo, procedimientos de reclutamiento de
sujetos (por ejemplo, anuncios) y de cualquier otra informacién escrita que se le
proporcionard a las personas.

El investigador debe contar con la aprobacion previa del estudio por parte de la
autoridad reguladora si aplica de acuerdo a los requerimientos locales.

Como parte de la solicitud escrita del investigador al Comité corporativo de ética
en investigacion, el investigador debera proporcionar al Comité corporativo de
ética en investigacion, una copia vigente del Folleto del Investigador o la
informacion pertinente de acuerdo al tipo de estudio. Si el Folleto del investigador
es actualizado durante el estudio, el investigador deber& proporcionarlo al Comité
corporativo de ética en investigacion. Durante el estudio, el investigador debe
proporcionar al Comité corporativo de ética en investigacion, todos los
documentos sujetos a su revision.

Cumplimiento con el Protocolo

El investigador/ Redsalud Armenia ESE, debe conducir el estudio de acuerdo con
el protocolo acordado con el patrocinador y aprobacion/opinion favorable del
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Comité corporativo de ética en investigacion y, si fuera necesario, por la(s)
autoridad(es) reguladora(s).

El investigador/ Redsalud Armenia ESE vy el patrocinador deberan firmar el
protocolo o un contrato alternativo para confirmar su acuerdo.

El investigador no debera implementar ninguna desviaciobn o cambio al protocolo
sin acuerdo del patrocinador, asi como revisidn previa y aprobacion/opinion
favorable documentada del Comité corporativo de ética en investigacion de una
enmienda, y aprobacion de las autoridades reguladoras si aplica, excepto cuando
sea necesario para eliminar peligro(s) inmediato(s) para los sujetos del estudio o
cuando el (los) cambio(s) involucre(n) solo aspectos logisticos o administrativos
del estudio (por ejemplo, cambio de monitor(es), cambio de nimero telefénico).

El investigador o la persona designada por el investigador debera documentar y
explicar cualquier desviacion del protocolo aprobado.

El investigador puede realizar una desviacion o un cambio del protocolo para
prevenir peligro(s) inmediato(s) a los sujetos del estudio sin previa
aprobacion/opinion favorable del Comité corporativo de ética en investigacion. Tan
pronto como sea posible, deben enviarse la desviacion o el cambio implementado,
las razones de esto y, si fuera apropiado, la(s) enmienda(s) propuesta del
protocolo:

(@) al Comité corporativo de ética en investigacion para su revision y
aprobacion/opinion favorable,

(b) al patrocinador para su aprobacion y, si se requiere

(c) a la(s) autoridad(es) reguladoras(s).

Producto(s) en Investigacion

La responsabilidad de llevar la contabilidad del (de los) producto(s) en
investigacion en el sitio de investigacion recae en el investigador/ institucion.
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Cuando se permita/sea requerido, el investigador/ Redsalud Armenia ESE podré&/
debera asignar algunos o todos las actividades sobre la contabilidad del (de los)
producto(s) de investigacion en el sitio(s) donde se realiza el estudio a un
farmacéutico u otra persona apropiada que esté bajo la supervision del
investigador/ Redsalud Armenia ESE

El investigador/ Redsalud Armenia ESE y/o un farmacéutico u otra persona
apropiada que sea designada por el investigador/institucion, debera mantener los
registros de entrega del producto al sitio del estudio, el inventario en el sitio, el uso
en cada sujeto y la devolucion al patrocinador o disposicién alterna del (de los)
medicamento(s) sin utilizar de acuerdo a los requerimientos reguladores. Estos
registros deben incluir fechas, cantidades, nimeros de lote/serie, fechas de
caducidad (si aplica) y los numeros de cédigo unico asignados al (a los)
producto(s) en investigacion y a los sujetos del estudio. Los investigadores deben
mantener los registros que documenten adecuadamente que se les proporcioné a
los sujetos las dosis especificadas por el protocolo y conciliar todo el (los)
producto(s) en investigacion que recibié del patrocinador.

El (los) producto(s) en investigacion debe(n) almacenarse de acuerdo a lo
especificado por el patrocinador y de acuerdo con los requerimientos reguladores
aplicables.

El investigador debe asegurarse de que el (los) producto(s) en investigacion se
use(n) solamente de acuerdo con el protocolo aprobado.

El investigador o una persona designada por el investigador/ Redsalud Armenia
ESE debe explicar el uso correcto del (de los) producto(s) en investigacion a
cada sujeto y debe verificar en intervalos apropiados para el estudio, que cada
sujeto esté siguiendo las instrucciones en forma apropiada.

Procesos de Asignacion Aleatoriay Apertura del Ciego
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El investigador debe seguir los procedimientos de asignacién aleatoria del estudio,
si los hubiera, y debera asegurarse de que el cddigo solamente se abra en
conformidad con el protocolo. Si el estudio es ciego, el investigador debe
documentar y explicar rdpidamente al patrocinador cualquier rompimiento
prematuro del cédigo (por ejemplo, rompimiento accidental, rompimiento por un
evento adverso serio) del producto(s) en investigacion.

Registros y Reportes

El investigador debera asegurarse que los datos reportados al patrocinador en los
formularios de datos (FRC) y en todos los informes requeridos sean exactos,
legibles, estén completos y en el tiempo requerido.

Los datos reportados en el Formulario de Reporte de Casos (FRC) que se deriven
de los documentos fuente, deberan ser consistentes con los documentos fuente o
si no se deberan explicar las discrepancias.

Cualquier cambio o correccion a un FRC debera ser fechada, inicializada y
explicada (si fuera necesario) y no debera cubrir el dato original (por ejemplo, se
debe mantener un seguimiento de la auditoria; esto aplica para los cambios o
correcciones escritas y electronicas). Los patrocinadores deberan, instruir a los
investigadores y/o a los representantes designados de los investigadores para
hacer estas correcciones. Los patrocinadores deberan contar con procedimientos
escritos para asegurarse que los cambios o correcciones en el FRC hechas por
los representantes designados del patrocinador estén documentados, sean
necesarios y el investigador los endose. El investigador debera guardar registros
de los cambios y correcciones.

El investigador/ Redsalud Armenia ESE debera mantener los documentos del
estudio segun lo especificado en los Documentos Esenciales para la Conduccién
de un Estudio Clinico y segun lo estipulado por los requerimientos reguladores
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aplicables. El investigador/Redsalud Armenia ESE, debera(n) tomar medidas para
prevenir la destruccién accidental o prematura de estos documentos

Los documentos esenciales deberdn guardarse por dos afios después de la
aprobacion del producto en el pais o hasta que hayan transcurrido al menos dos
afilos de la discontinuacion formal del desarrollo clinico del producto de
investigacion, o por un periodo mayor de tiempo si asi lo estipulan los
requerimientos reguladores locales o un acuerdo con el patrocinador. En caso de
dudas el investigador debera consultar con el patrocinador

A peticion del monitor, auditor, Comité corporativo de ética en investigacion o
autoridad reguladora, el investigador/ Redsalud Armenia ESE, debera tener
disponibles para su acceso directo todos los registros requeridos relacionados con
el estudio.

Informes de Avance

El investigador debera presentar al Comité corporativo de ética en investigacion,
resumenes escritos del estatus del estudio en forma anual o con mayor frecuencia
si asi lo solicitara el Comité corporativo de ética en investigacion

Los resimenes escritos deben presentarse a las autoridades reguladoras si lo
requieren las regulaciones locales.

El investigador debera presentar inmediatamente reportes escritos al patrocinador,
al Comité corporativo de ética en investigacion y, cuando aplique, a la institucion
sobre cualquier cambio significativo que afecte la conduccion del estudio y/o
incremente los riesgos para los sujetos.

Informe de Seguridad
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Todos los eventos adversos serios (EAS) deberan reportarse inmediatamente al
patrocinador excepto aquellos EAS que el protocolo u otro documento (por
ejemplo, folleto del Investigador) identifica que no necesitan un reporte inmediato.

Los reportes inmediatos deberan ser seguidos por medio de reportes escritos
detallados. Los reportes inmediatos y de seguimiento deberan identificar a los
sujetos por los numeros de cAdigo Unico asignados a los sujetos del estudio en
lugar de los nombres del sujeto, numeros de identificacibn personal y/o
direcciones. El investigador debera también cumplir con los requerimientos
reguladores aplicables relacionados con el reporte de reacciones adversas
medicamentosas serias inesperadas a la(s) autoridad(es) reguladora(s) y al
Comité corporativo de ética en investigacion.

Los eventos adversos y/o anormalidades de laboratorio identificadas en el
protocolo como criticas para las evaluaciones de seguridad se deben reportar al
patrocinador de acuerdo a los requerimientos de informe y, dentro de los periodos
de tiempo especificados por el patrocinador en el protocolo.

Para los fallecimientos reportados, el investigador debera proporcionar al
patrocinador y al Comité corporativo de ética en investigacion, cualquier
informacion adicional que se solicite (por ejemplo, informes de autopsia e informes
médicos de egreso).

Terminacion o Suspension Prematura de un Estudio

Si el estudio se termina o se suspende prematuramente por cualquier razon, el
investigador/institucion debera informar rapidamente a las personas del estudio,
debera asegurar un tratamiento y un seguimiento apropiado para las personasy,
cuando lo estipulen los requerimientos reguladores, debera informar a la(s)
autoridad(es) correspondiente(s). Ademas:
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Si el investigador termina o suspende un estudio sin previo acuerdo del
patrocinador, el investigador debera informar a la instituciéon, cuando sea el caso, y
el investigador/institucion debera(n) informar inmediatamente al patrocinador y al
Comité corporativo de ética en investigacion y debera(n) proporcionar al
patrocinador y al Comité corporativo de ética en investigacion una explicacion por
escrito detallada de esta suspensién o terminacion.

Si el patrocinador termina o suspende un estudio, el investigador debera informar
inmediatamente a la institucion cuando sea el caso y el investigador/Redsalud
Armenia ESE, informara al Comité corporativo de ética en investigacion y le
entregara por escrito una explicacion detallada de esta suspension o terminacion.

Si el Comité corporativo de ética en investigacion termina o retira su
aprobacién/opinion favorable de un estudio, el Investigador debera informar a la
institucion cuando aplique y el investigador/institucion deberd notificar de
inmediato al patrocinador y le entregara por escrito una explicacion detallada de
esta suspension o terminacién

Informe(s) final(es) por parte del investigador

Al terminar el estudio, el investigador, cuando aplique, deberd informar a la
institucion, el investigacion/instituciéon debera(n) proporcionar al patrocinador todos
los informes requeridos, al Comité corporativo de ética en investigacion, un
resumen del resultado del estudio y a la(s) autoridad(es) reguladora(s) cualquier
informe que se solicite

Aspectos Financieros
Los aspectos financieros del estudio deberan documentarse en un acuerdo entre

el patrocinador y el investigador/institucion. Este documento esta listado en la
seccion de documentos esenciales;
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Este acuerdo debe incluir la evidencia de aceptacion/compromiso de la
institucion/administracién hospitalaria para la provision de las instalaciones y
servicios y de los pagos propuestos por el patrocinador;

El investigador debe revelar/declarar su(s) interés(es) financiero(s) cuando éste le
sean requeridos por el Comité corporativo de ética en investigacion,
patrocinadores, autoridades gubernamentales y editores de publicaciones
cientificas. Esta declaracion puede ser requerida antes y al final del estudio e

involucrar a la/el esposa oly sus hijos dependientes
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
IAseguramiento de la Calidad Subgerente Cientifico IComité de Calidad

Subgerente de Planificacién Institucional
Gerente

94




A\
(S \RDSALYD - ARAENIA

ESE Puicdos para cuidar su safud

Il

Coédigo:
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Version: 5
ARMENIA QUINDIO
NIT. 801001440-8 Fecha:
Péaginas:

NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD

PROCESO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

I 7. DOCUMENTACION DEL SISTEMA

OBLIGATORIO DE GARANTIA DE LA CALIDAD

7.1 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

PARAMETROS PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS

Todos los documentos deben elaborarse teniendo en cuenta la normatividad que a

estos los rige, para tener una mayor comprension e interpretacion por parte de los

Funcionarios y Contratistas se debe tener en cuenta lo mencionado a

continuacion.

ESTRUCTURA DOCUMENTAL:

Redsalud Armenia a definido la estructura documental de la siguiente manera:

DIRECCIONAMIENTO
ESTRATEGICO

MACROPROCESQOS
PROCESOS Y
SUBPROCESOS

PROCEDIMIENTOS, GUIAS Y
PROTOCOLOS

INSTRUCTIVOS,REGISTROS, LISTADOS,
INFORMES, DATOS

IMAGEN INSTITUCIONAL.
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Redsalud Armenia E.S.E, teniendo en cuenta su estructura ha definido su imagen
institucional incluyente todas sus sedes de centros de salud las cuales estan
ubicadas estratégicamente en todo el Municipio de Armenia

REDSALUD - ARMEXIA

TIPO Y TAMANO DE LETRA

Los documentos se deben elaborar preferiblemente en tamafo Carta, con tipo de
letra Arial, con un tamafo de texto entre 10 y 12 para el cuerpo del documento y
su interlineado debe ser sencillo.

Nota: el tamafo de letra puede variar segun el contenido del documento.

Los titulos van centrados, mayuscula sostenida, en negrita y centrados a la
margen de la hoja; los subtitulos van en mayuscula inicial y en negrita alineados a
la izquierda

La fecha de los documentos tendra el formato de AA/MM/DD

Para la redaccion de los documentos deben utilizarse frases cortas para facilitar el
entendimiento

ENCABEZADO

Todos los formatos deben cumplir con el esquema presentado a continuacion,
exceptuando los documentos de uso general ya que estos estan regidos por la ley
de Archivo.
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El tamafio de letra del encabezado deber ser entre 8y 10,

El tipo de letra del encabezado deber ser Arial

El interlineado del encabezado deber sencillo.

Lado lzquierdo: estara ubicada la imagen institucional de la Entidad, se
debe tener en cuenta que la imagen va sin el nimero del Nit.

Centro: estara ubicado el nombre completo de la Entidad, el nombre de la
ciudad y del departamento seguido del numero del Nit.

Lado derecho: estaran ubicadas cuadro filas con los siguientes campos

o Cadigo: Ver item 5.6.

o Fecha: corresponde a la fecha de emision y/o aprobacion del
documento identificado de la siguiente manera, Afo (2011) Mes
(Enero), dia (25) .

o Version: corresponde a los cambios del documento, mejora continua
del SGC

o Pégina: corresponde al numero de inicio y fin de las péaginas del
documento

Lado izquierdo parte inferior: estara referenciado el nombre de documento
segun lo designado por el SGC, este debe ir en mayuscula sostenida.
Lado derecho parte interior: estara referenciado el nombre del proceso al
cual corresponde el documento, este debe ir en mayuscula sostenida.

PIE DE PAGINA

Como se referencia a continuacion, identificando claramente quien elabora, quien
revisa y quien aprueba los documentos

v' El tamafio de letra del encabezado deber ser entre 8 y 10,

v' Eltipo de letra del encabezado deber ser Arial

v El interlineado del encabezado deber sencillo.
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El texto utilizado para el diligenciamiento del pie de pagina Deber ir en mayuscula
inicial.

ELABORACION, REVISION Y APROBACION DE DOCUMENTOS

Para los cambios de los documentos se debe utilizar el formato de Solicitud
emisién y/o cambio de documento, siguiendo paso a paso el procedimiento de
CONTROL DE DOCUMENTOS Y CONTROL DE REGISTROS, correspondiente al
proceso de GESTION DOCUMENTAL incluido en el Manual de Procedimientos de
Redsalud .

Para la emision y/o cambio de documentos se tendra un formato para al control de
consecutivos en el cual se identifique, el codigo del documentos la version actual,
la fecha de inicio de vigencia, el nombre del documento, el proceso responsable y
el responsable del documento. Este documento se debe actualizar periodicamente
y cada que se realiza un cambio en cualquier documento del SGC y de uso
general,

Para la definicion de las responsabilidades del Sistema de Gestion de Calidad, se
definen las siguientes:

v' Lideres de Proceso o Coordinadores de Procesos: identificados en la
matriz de procesos y procesos y procedimientos, serén los encargados de
elaborar los documentos correspondientes al Sistema de Gestion de
Calidad.

v' Subgerentes: Encargados de revisar los documentos correspondientes al
Sistema de Gestidén de Calidad.

v Comité de Archivo y Comité de Calidad: Encargados de aprobar los
documentos del Sistema de gestion de calidad, en caso que la emision o el
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PROCESO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA

cambio del documento afecte a otro proceso este sera aprobado por el

Comité de Calidad.
CONTROL DE CAMBIOS

El control de cambio de los documentos se debe describir brevemente en el
formato CONTROL DE CAMBIOS, identificando la fecha del cambio el tipo de

cambio y la nueva version del mismo, este control de cambios deberé ser incluido
al final del documento y se excluye para los formatos del Sistema de Gestion de

Calidad y de uso general.

En el centro de investigaciones, los documentos que se generen de los estudios

de investigacion, deberan manejar la fecha de la siguiente manera: dos (2) digitos
para el dia, tres (3) letras para el mes y cuatro (4) digitos para el afio, a su vez se

manejara la hora militar.

Elaborado por:
IAseguramiento de la Calidad

Revisado por:

Subgerente Cientifico

Subgerente de Planificacién Institucional
Gerente

Aprobado por:
IComité de Calidad

99




/Q
! 1 Cddigo:
Yy REDSALUD - ARMENIA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Version: 5
ESE Uuidos para cwidar su salud ARMENIA QUINDIO i
NIT. 801001440-8 Fecha:
ﬂ Péaginas:
PROCESO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA

NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD CALIDAD

NN 5 ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS

En Redsalud se realizan acciones preventivas y correctivas para eliminar las
causas de las no conformidades reales o potenciales, y se establecen los
lineamientos para:

Identificar las no conformidades reales o potenciales

Determinar las causas de las no conformidades

Determinar e implementar las acciones correctivas o preventivas necesarias
Registrar los resultados de las acciones adoptadas

Determinar la eficacia de las acciones implementadas.

V VYV VY

8.1 ANALISIS DE ATENCIONES INSEGURAS:

POLITICA DE SEGURIDAD PARA EL USUARIO YSU FAMILIA

“Redsalud Armenia E.S.E, comprometido con la seguridad del usuario y su familia,
fortalece la cultura de la seguridad en la atencion, disponiendo de recurso
humano, tecnolégico y técnico, para desarrollar acciones de identificacion,
prevencion y gestion de riesgos relacionados con el proceso de la prestacion de
los servicios de salud. Su cumplimiento se genera a través del compromiso de
todos (as), incluyendo al usuario y sus familias” ' '\

/ '

RUBEN DARIO LONDORNO LONDORO

Gerente
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Esta Politica fue adoptada en la ESE, mediante la Resolucién 414 de mayo 30 de
2011.

SISTEMA DE REPORTE:

Redsalud Armenia ESE, tiene establecido el reporte inmediato de las atenciones
inseguras identificadas en el Formato de reporte intrainstitucional, los cuales se
dirigirdn a la Oficina de Calidad, para su remision para la investigacion y plan de
mejora respectivo.

Se remite al Director Técnico comprometido en el tema, para que con el lider del
proceso y el personal, en el cual se presento el indicio de la atencién insegura se
realice la investigacion, la cual debera realizarse teniendo en cuenta el analisis de
problemas con una metodologia basada en técnicas para la gerencia de procesos
o con el Protocolo de Londres (Ver Documento LINEAMIENTOS DE LA
POLITICA DE SEGURIDAD PARA EL USUARIO Y SU FAMILIA REDSALUD
ARMENIA ESE. MARZO 2011).

Se dispone de ocho (8) dias habiles para realizar la investigacion, junto con el
Plan de mejora (si aplica) o toma de acciones correctivas y reportarla a la Oficina
de Calidad. Existen casos que requieren de un analisis y reporte inmediato.

Posteriormente los eventos adversos investigados, analizadas sus causas y con
planes de mejora o acciones correctivas, se envian al Comité Hospitalario
respectivo para su revision y posterior seguimiento.

El Comité encargado del seguimiento debera reportar los resultados del mismo, a
la Oficina de Calidad, para consolidar y ajustar periédicamente los datos, tanto del
orden estadistico, como lo relacionado con la calidad del reporte y el impacto de
los resultados.
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La oficina de Calidad realizara el seguimiento a la ejecucién de los planes de
mejora y retroalimentara a los informantes primarios, las conclusiones derivadas
del reporte de incidentes o eventos adversos.

Educacion y herramientas

de seguridad -
8 ‘ Percepcion de la Cultura |-| Reduccidn de Eventos

de Seguridad Adversos
Compromiso de la alta - | |

direccion

8.2 CON RELACION A LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS EN EL
PROCESO DE INVESTIGACION CLINICA, se tendra en cuenta: que el
investigador debe informar al Comité corporativo de ética en investigacion y al
patrocinador, inmediatamente, todos las reacciones adversas (Eventos adversos
serios y no serios) en los tiempos establecidos segun la regulacion Vigente
manteniendo la confidencialidad de la informacién y participante. En los casos de
muerte proporcionar todos los datos adicionales solicitados al Comité corporativo
de ética en investigacion y Patrocinador.

En el manual de manejo de los eventos adversos se describen los mecanismos
usados para proporcionar la informacion necesaria al patrocinador en la
preparacion de los reportes de seguridad del medicamento en estudio. Finalmente
se definen los procedimientos para el diligenciamiento y reportes de los eventos
al comité de éticay al patrocinador.

RESPONSABILIDAD

Investigador Principal
Co-investigadores

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
IAseguramiento de la Calidad Subgerente Cientifico IComité de Calidad
Subgerente de Planificacién Institucional
Gerente

102




/2\

TT -
| ) Cédigo:
v/ \EDSALUD ARMEMA | cvpRESA SOCIAL DEL ESTADD  [vo o .
ESE Fwicdos para euidas da safud ARMENIA QUINDIO )
NIT. 801001440-8 Fecha:
ﬂ Péaginas:
PROCESO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA

NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD CALIDAD

Equipo de apoyo

Coordinadoras y asistentes de vigilancia (encargados de informar cualquier
evento adversos gue se presente con los sujetos, al investigador para que se
encargue de hacer la notificacion correspondiente)

DEFINICIONES

Evento Adverso (EA). “Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o
sujeto de una investigacion clinica a quien se le administr6 un producto
farmacéutico y que no necesariamente tiene una relacion causal con este
tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser cualquier signo
desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio),
sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso de un producto
medicinal (de investigacion), esté o no relacionado con éste” resolucion
2378/2008

Las siguientes definiciones han sido tomadas Resolucion 2010020508 del 07 de
julio de 2010 aplican para el reporte de eventos adversos asociados a la seguridad
de los medicamentos en investigacion en seres humanos, que deben presentar los
patrocinadores de los protocolos de investigacion aprobados por el INVIMA.

Alerta: Sefial que indica un posible peligro e implica una necesidad para una
accion apropiada. En Farmacovigilancia va mas alla que el término sefial e indica
la existencia de un riesgo que puede ser cualitativo y cuantitativo y significa que
aun no ha sido determinado. Una alerta ademas justifica la implementacién de un
estudio o la toma de una decision.

Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos.
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Reaccién Adversa: Cualquier reaccién nociva no intencionada que aparece a
dosis normalmente usadas en el ser humano para profilaxis, diagnéstico o
tratamiento o para modificar funciones fisiologicas.

Reaccién Adversa Inesperada: Reaccion adversa cuya naturaleza o gravedad no
se corresponde con la informacion referente al producto (por ejemplo, el manual
del investigador en el caso de un medicamento en investigacion no autorizado
para su comercializacion, o la ficha técnica del producto en el caso de un
medicamento autorizado).

Sefial dentro de un estudio clinico: Informacion reportada sobre una posible
relacion causal entre un evento adverso y un farmaco en estudio, siendo
desconocida o incompletamente documentada previamente en el Manual del
Investigador.

Clasificacion de los Eventos Adversos. Los eventos adversos, las sospechas
de reaccion adversa, las reacciones adversas, esperadas e inesperadas de los
medicamentos se clasifican de acuerdo con la intensidad de la manifestacion
clinica (severidad) en:

No serio: Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesitan
tratamiento, ni prolongan la hospitalizacion y pueden o no requerir de la
suspension del medicamento. A su vez interfiere con las actividades sin amenazar
directamente la vida del paciente. Requiere de tratamiento farmacoldgico y puede
0 no requerir la suspension del medicamento causante de la reaccion Serio:
Cualquier ocurrencia meédica adversa en un paciente o sujeto de una investigacion
clinica a quien se le administré un producto farmacéutico y que no necesariamente
tiene una relacion causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso
(EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un
hallazgo anormal de laboratorio) sintoma o enfermedad asociada temporalmente
con el uso de un producto medicinal (de investigacion), esté o no relacionado con
éste, que a cualquier dosis:
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Resulta en fallecimiento,

Amenaza la vida,

Requiere hospitalizacion del paciente o prolongacion de la hospitalizacion
existente,

Da como resultado incapacidad/invalidez persistente o significativa

PROCESO

*

Notificacion del evento adverso

L (4

% Reporte de Eventos Adversos Serios

% Reporte de Eventos Adversos No Serios

*
L X4

Seguimiento del evento adverso

%

*

Analisis de Causalidad del Evento Adverso

L)

Formato de Reporte de Eventos Adversos en Protocolos de Investigacion.
Los reportes de estos eventos se deben presentar en el Formato INVIMA. Para el
Reporte de Eventos Adversos en Protocolos de Investigacion que se encuentra en
la pagina web institucional, incluyendo Unicamente la informacion suministrada por
el reportante primario. Adicionalmente a dicho reporte, el patrocinador del estudio
clinico debe presentar un analisis de cada reaccion reportada, como anexo del
reporte.

No se podran hacer modificaciones al reporte original realizado por el investigador

Informes peridédicos de seguridad. Adicionalmente a la notificacion de los
eventos adversos, los patrocinadores de estudios clinicos prepararan un informe
periodico en el que se evalle la seguridad del medicamento en investigacion
teniendo en cuenta toda la informacion disponible.
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El informe peridédico de seguridad se presentara al INVIMA y a los Comités de
Etica en Investigacion anualmente hasta el final del estudio clinico o cuando lo
soliciten las autoridades sanitarias o los Comités de Etica en Investigacion.

Sin perjuicio de la periodicidad sefialada para los informes de seguridad, el
patrocinador preparara un informe de evaluacion siempre que exista un problema
de seguridad relevante. Dicho informe se presentara con celeridad al INVIMA y los
Comités de Etica en Investigacion.

Reporte. La informacion sobre seguridad de los productos de los que trata la
presente resoluciéon debe enviarse al INVIMA, dirigida a la Subdireccion de
Medicamentos y Productos Biologicos.

PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE ACTIVIDAD
INVESTIGADOR Notificacion de eventos adversos
CO-INVESTIGADOR Todo el personal del centro de investigacion ,

debe estar atento a la presencia de cualquier
evento adverso en un sujeto participante de un
protocolo de investigacién, el cual debe ser
notificado al investigador principal , quien realiza
una evaluacion del evento , asegurando todos los
esfuerzos para proporcionar bienestar y seguridad.
Debe seguirse al sujeto hasta la resolucion de
dicho evento.

INVESTIGADOR PRINCIPAL

El evento adverso serio/no serio y/o inesperado, se
CO- INVESTIGADORES

debe informar al Comité corporativo de ética en
investigacion en los tiempos establecidos en la
normatividad vigente.

Reporte de Eventos Adversos Serios
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INVESTIGADOR PRINCIPAL

CO- INVESTIGADORES

El investigador debe reportar al Comité corporativo
de ética en investigacion y al Patrocinador todos
los eventos adversos serios, en un plazo no mayor
de 24 horas de ocurrido el evento o
inmediatamente cuando el investigador tenga
conocimiento de este, manteniendo
confidencialidad de la informacion.

El investigador realiza reportes de seguimiento
(actualiza informacién confirma el diagnostico,
evalla paraclinicos) de eventos adversos serios
detallados informando la situacion del sujeto
participante al patrocinador y al Comité corporativo
de ética en investigacion de Investigacion hasta el
desenlace final del evento adverso serio.

INVESTIGADOR PRINCIPAL

CO- INVESTIGADORES

Reporte de eventos adverso no serios

Se reportan al comité de ética y se informaran al
patrocinador dentro de los 15 dias siguientes a
su ocurrencia o conocimiento del evento . se le
realizara seguimiento  hasta que el evento
adverso se resuelva

INVESTIGADOR PRINCIPAL
CO- INVESTIGADORES

Formato de Reporte de Eventos Adversos en
Protocolos de Investigacion.

Formato INVIMA para
adversos en investigacion

reporte de eventos

INVESTIGADOR PRINCIPAL
CO- INVESTIGADORES

El investigador debe realizar analisis de
causalidad debe reportar si existe 0 no relacion
causal con el producto del protocolo de
investigacion.

INVESTIGADOR PRINCIPAL

Ruptura del ciego
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El proceso de ruptura del ciego, se realizara ,
bajo estrictas condiciones, solo cuando se
considere que el evento adverso tiene relacion
directa con el producto de investigacion, previa
notificacion al patrocinador (cuando este proceso
aplique segun protocolo de estudio)

Elaborado por:
IAseguramiento de la Calidad

Revisado por:
Subgerente Cientifico
Subgerente de Planificacién Institucional

Gerente

Aprobado por:
IComité de Calidad

108




255

Cédigo:
]
o “}_”""“ _ARNENIA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO [ —— — ,
ESE Fwicdos para euidas da safud ARMENIA QU|ND|O :
NIT. 801001440-8 Fecha:
ﬂ Péaginas:
NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD ZiagiSDO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA

I— 9. SEGUIMIENTO A LA IMPLEMENTACION

DEL SISTEMA

A través de la auditoria de calidad, y los indicadores que se reportan a la
Superintendencia Nacional de Salud, al Ministerio de la Proteccién Social y a las
EPS, se comprobara si se han conseguido los objetivos propuestos o si estan
produciéndose desviaciones.

Igualmente se deben recopilar datos para asegurar que se tiene el tramite,
proceso o procedimiento bajo control, resolviendo los problemas que hayan
ocasionado desajustes y estandarizando finalmente el proceso; todo esto se
realiza con el respaldo de la Alta Direccion, con el fin de lograr la interiorizacion de
la cultura de la calidad en todas sus areas, entendiendo que solo mediante ésta
accion es posible que la entidad genere procesos de calidad enfocados a la
satisfaccion del cliente y/o usuario/beneficiario

9.1 INDICADORES

INDICADORES DE CALIDAD IPS
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CIRCULAR 049/2008 y CIRCULAR 056 de 2009

PERIODO: ANO:

ITEM INDICADOR VALOR REF

1 Oportunidad Consulta médica 5 dias (cir 056)
Proporcién de cancelacién de cirugia programada

2 5% (circ 056)
3 Oportunidad en la atencién en consulta de urgencia triage |l 30 min (cir 056)
4 Oportunidad en la atencién en servicio de Imagenologia 3 dias (circ056)
5 Oportunidad en la atencién en consulta de odontologia general. 5 dias (circ 056)
6 Oportunidad en la realizacién de cirugia programada 30 dias(circ 056)
7 Tasa de reingreso hospitalizacion 3% (f.t)
8 Proporcién de pacientes con HTA controlada 70% (f.t)
9 Tasa de mortalidad Intrahospitalaria después de 48 horas. 0% (f.t)
10 Tasa Infecciones Intrahospitalarias 5 % (circ 056)
11 Proporcién de vigilancia de eventos adversos 100% (f.t)
12 Tasa global de satisfaccion de usuarios (Trimestre Enero-Marzo) 92% (f.t)
13 Estancia Hospitalaria 3 dias (f.t)
14 Oportunidad toma de muestras laboratorio basico 1 dia(circ 056)
15 Oportunidad en entrega de medicamentos 95% (f.t)

9.2 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

Aseguramiento de la calidad y control interno, establecen el cronograma de
auditorias de calidad cual se relacionan los procesos a ser auditados y los
funcionarios (capacitados como auditores internos), que participaran en el ciclo de
auditorias a intervalos determinados para verificar el cumplimiento del sistema de
gestion de la calidad y colaborar en la medicion, analisis y mejora de los
procedimientos del sistema de gestion de la calidad.
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Igualmente se establece un capitulo especial para la auditoria interna de calidad a
las Buenas practicas clinicas en el Laboratorio clinico, cumpliendo Ilo
estandarizado en las Auditorias internas, con una periodicidad anual.

Se presenta a continuacion el modelo de auditoria interna de calidad.

EL PROCESO DE LA AUDITORIA INTERNA

El proceso de auditoria interna tiene cinco (5) etapas principales:

Planificacion y preparacion
Ejecucion

Presentacion de informes
Actividades complementarias
Seguimiento y revision

® o0 o

PLANIFICACION Y PREPARACION

PROGRAMACION DE LA AUDITORIA

Para planificar una auditoria de todos los procedimientos de un sistema de gestion
de la organizacion, el coordinador de la auditoria elabora un programa en el que
establece la frecuencia de la auditoria para cada procedimiento.

DELEGACION DE AUTORIDAD PARA LA GESTION DEL PROGRAMA DE
AUDITORIA

La alta direccién delega la autoridad para la gestion del programa de auditoria en
control Interno,

EVALUACION DE AUDITORES
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La fiabilidad en el proceso de auditoria y la confianza en el mismo dependen de la
competencia de aquellos que llevan a cabo la auditoria. Esta competencia se basa
en la demostracion de:

Las cualidades personales.

La aptitud para aplicar los conocimientos y habilidades, adquiridos mediante la
educacion, la experiencia laboral, la formacion como auditor y la experiencia en
auditoria.

ASIGNACION DE EQUIPOS AUDITORES Y LIDER DEL EQUIPO

Cuando la auditoria se considera viable, se debe seleccionar un equipo auditor
teniendo en cuenta la competencia necesaria para lograr los objetivos de la
auditoria. Cuando hay un solo auditor, éste debe desempefar todas las tareas
aplicables al lider del equipo auditor.

En el momento de decidir el tamafio y la composicién del equipo auditor, se debe
considerar lo siguiente:

> Los objetivos, el alcance, los criterios y la duracion estimada de la auditoria;

» Sila auditoria es una auditoria combinada o conjunta;

» La competencia global del equipo auditor necesaria para conseguir los
objetivos de la auditoria;

» Los requisitos legales, reglamentarios, contractuales 'y de
acreditacidn/certificacion, segun sea aplicable;

» La necesidad de asegurarse de la independencia del equipo auditor con
respecto a las actividades a auditar y de evitar conflictos de intereses;

» La capacidad de los miembros del equipo auditor para interactuar
eficazmente con el auditado y trabajar conjuntamente; y

» El idioma de la auditoria y la comprension de las caracteristicas sociales y
culturales particulares del auditado. Estos aspectos pueden tratarse bien a
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través de las habilidades propias del auditor o a través del apoyo de un
experto técnico.

El proceso de asegurar la competencia global del equipo auditor debe incluir los
siguientes pasos:

La identificacion de los conocimientos y habilidades necesarias para alcanzar los
objetivos de la auditoria; y

La seleccion de los miembros del equipo auditor de tal manera que todo el
conocimiento y las habilidades necesarios estén presentes en el equipo auditor.

Si el conocimiento y habilidades necesarios no se encuentran cubiertos en su
totalidad por los auditores del equipo auditor, se pueden satisfacer incluyendo
expertos técnicos. Los expertos técnicos deben actuar bajo la direccion de un
auditor.

Los auditores en formacion pueden incluirse en el equipo auditor, pero no deben
auditar sin una direccion u orientacion.

Tanto el cliente de la auditoria como el auditado pueden requerir la sustitucion de
miembros en particular del equipo auditor con argumentos razonables basados en
los principios de la auditoria.

Ejemplos de argumentos razonables incluyen situaciones de conflicto de intereses
(tales como que un miembro del equipo auditor sea un antiguo empleado del
auditado, o que le haya prestado servicios de consultoria) y un comportamiento
previo no ético. Estos argumentos deben comunicarse al lider del equipo auditor y
a aquéllos con la responsabilidad asignada para la gestion del programa de
auditoria, quienes deben resolver el tema con el cliente de la auditoria y el
auditado antes de tomar alguna decisién sobre la sustitucion de los miembros del
equipo auditor.
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Designacion del Lider del Equipo Auditor

Aquéllos a los que se ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de
auditoria deben designar un lider del equipo auditor para cada auditoria
especifica.

Cuando se realiza una auditoria conjunta, es importante alcanzar un acuerdo entre
las organizaciones auditoras antes del comienzo de la auditoria sobre las
responsabilidades especificas de cada organizacién, particularmente en relacién
con la autoridad del lider del equipo designado para la auditoria.

REPARTO DE TAREAS EN EL EQUIPO DE AUDITORIA

El lider del equipo auditor, consultando con el equipo auditor, debe asignar a cada
miembro del equipo la responsabilidad para auditar procesos, funciones, lugares,
areas o0 actividades especificos. Tales asignaciones deben considerar la
necesidad de independencia y competencia de los auditores, y el uso eficaz de los
recursos, asi como las diferentes funciones y responsabilidades de los auditores,
auditores en formacidén y expertos técnicos. Se pueden realizar cambios en la
asignacion de tareas a medida que la auditoria se va llevando a cabo para
asegurarse de que se cumplen los objetivos de la auditoria.

Modelo de Asignacion de Tareas al Equipo Auditor
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ASIGNACION DE TAREAS AL EQUIPO AUDITOR

Fecha: Auditoria No.
CLASE
No. NOMBRE AUDITOR (Lider, Auditor, en TAREAS
Formacidn)

COMUNICACION DEL PROGRAMA DE AUDITORIA A LAS PARTES
PERTINENTES. IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA

Como actividad inicial de la implementacion del programa de auditoria se
encuentra la comunicacion del mismo a las partes pertinentes dentro de la
organizacién o entidad a cargo del responsable de la gestion del programa de
auditoria.

EXAMEN DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION Y
DETERMINACION DE SU ADECUACION

Antes de las actividades de auditoria in situ, la documentacion del auditado debe
ser revisada para determinar la conformidad del sistema, segun la documentacion,
con los criterios de auditoria. La documentacion puede incluir documentos vy
registros pertinentes del sistema de gestion e informes de auditorias previas. La
revision debe tener en cuenta el tamafo, la naturaleza y la complejidad de la
organizacién, asi como los objetivos y el alcance de la auditoria.

En algunas situaciones, esta revision puede posponerse hasta el inicio de las
actividades in situ, si esto no perjudica la eficacia de la realizacion de la auditoria.
En otras situaciones, puede realizarse una visita preliminar al lugar para tener una
vision general apropiada de la informacion disponible. Si se encuentra que la
documentacion es inadecuada, el lider del equipo auditor debe informar al cliente
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de la auditoria, a aquéllos a los que se ha asignado la responsabilidad de
gestionar el programa de auditoria y al auditado. Debe decidirse si se continda o
suspende la auditoria hasta que los problemas de documentacion se resuelvan.

PREPARACION DE DOCUMENTOS DE TRABAJO

Los miembros del equipo auditor deben revisar la informacidon pertinente a las
tareas asignadas y preparar los documentos de trabajo que sean necesarios como
referencia y registro del desarrollo de la auditoria. Tales documentos de trabajo
pueden incluir:

> Listas de verificacion y planes de muestreo de auditoria; y
» Formularios para registrar informacion, tal como evidencias de apoyo,
hallazgos de auditoria y registros de las reuniones.

El uso de listas de verificacién y formularios no debe restringir la extensiéon de las
actividades de auditoria, que pueden cambiarse como resultado de la informacién
recopilada durante la auditoria.

Los documentos de trabajo, incluyendo los registros que resultan de su uso, deben
retenerse, al menos, hasta que finalice la auditoria.

Aquellos documentos que contengan informacion confidencial o de propiedad
privada deben ser guardados con la seguridad apropiada en todo momento por los
miembros del equipo auditor.

PLAN PARA LA REALIZACION DE ACTIVIDADES DE AUDITORIA EN EL
SITIO

El lider del equipo auditor debe preparar un plan de auditoria que proporcione la
base para el acuerdo entre el cliente de la auditoria, el equipo auditor y el
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auditado, respecto a la realizacion de la auditoria. Este plan debe facilitar el
establecimiento de los horarios y la coordinacion de las actividades de la auditoria.

El nivel de detalle proporcionado en el plan de auditoria debe reflejar el alcance y
la complejidad de ésta. Los detalles pueden, por ejemplo, diferir entre auditorias
iniciales y las posteriores y también entre auditorias internas y externas. El plan de
auditoria debe ser suficientemente flexible para permitir cambios, tales como
modificaciones en el alcance de la auditoria, que pueden llegar a ser necesarios a
medida que se van desarrollando las actividades de auditoria in situ.

El plan de auditoria incluye:

Los objetivos de la auditoria; los criterios de auditoria y los documentos de
referencia; el alcance de la auditoria, incluyendo la identificacion de las unidades
de la organizacion y unidades funcionales y los procesos que van a auditarse;las
fechas y lugares donde se van a realizar las actividades de la auditoria in situ; la
hora y la duracion estimadas de las actividades de la auditoria in situ, incluyendo
las reuniones con la direccion del auditado y las reuniones del equipo auditor; las
funciones y responsabilidades de los miembros del equipo auditor y de los
acompafantes; la asignacion de los recursos necesarios a las areas criticas de la
auditoria.

Y cuando sea apropiado: la identificacion del representante del auditado en la
auditoria; el idioma de trabajo y del informe de la auditoria, cuando sea diferente
del idioma del auditor y/o del auditado; los temas del informe de la auditoria;
preparativos logisticos (viajes, recursos disponibles in situ, etc); asuntos
relacionados con la confidencialidad; y cualquier accion de seguimiento de la
auditoria.

El plan debe ser revisado y aceptado por el cliente de la auditoria y presentado al
auditado antes de que comiencen las actividades de la auditoria in situ.
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Cualquier objecion del auditado debera ser resuelta entre el lider del equipo
auditor, el auditado y el cliente de la auditoria. Cualquier revision al plan de
auditoria debe ser acordada entre las partes interesadas antes de continuar la

auditoria.

Modelo de Plan de Auditoria Interna de Calidad

PLAN DE AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD
AREA AUDITADA RESPONSABLE DEL AREA

Auditor (es): Lider:
Auditor:
Auditor:
Auditor en Formacion;
Fecha de inicio de la auditoria:
Fecha de terminacién de la auditoria:
Lugar de la auditoria:
Objetivo: Alcance:
Documentos de referencia:

CALENDARIO DE AUDITORIAS
DIA Y HORA AREA POR AUDITAR | NOMBRE Y CARGO RESPONSABLE

Auditor Lider
Responsable Programa de Auditorias

EJECUCION

El contacto inicial para la auditoria con el auditado puede ser informal o formal y
debe realizarse por aquéllos a los que se les ha asignado la responsabilidad de
gestionar el programa de auditoria o por el lider del equipo auditor. El propdsito del
contacto inicial es:

Establecer los canales de comunicacién con el representante del auditado;
confirmar la autoridad para llevar a cabo la auditoria; proporcionar informacion
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sobre las fechas y la duracion propuestas y la composicion del equipo auditor;
solicitar acceso a los documentos pertinentes, incluyendo los registros; determinar
las reglas de seguridad aplicables al lugar; hacer los preparativos para la auditoria;
y acordar la asistencia de observadores y la necesidad de guias para el equipo
auditor.

REUNION DE APERTURA

Se debe realizar una reunion de apertura con la direccion del auditado o, cuando
sea apropiado, con aquellos responsables para las funciones o procesos que se
van a auditar. El propdsito de una reunién de apertura es:

Confirmar el plan de auditoria; proporcionar un breve resumen de como se
levaran a cabo las actividades de auditoria; confirmar los canales de

comunicacién; proporcionar al auditado la oportunidad de realizar preguntas

Modelo Orden del Dia Reunion de Apertura
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ORDEN DEL DIiA REUNION DE APERTURA

Fecha: Auditoria No.
Auditores:
ACTIVIDADES
No. EQUIPO AUDITOR AUDITADO
Presentacion del equipo auditor Confirmar la autoridad para llevar a cabo la
auditoria.

Revisibn y confirmacién del plan de|Confirmar el acceso a los documentos y
auditoria y calendario. registros pertinentes.
Resumen del desarrollo de las actividades | Establecer las reglas de seguridad aplicables
de la auditoria al lugar
Socializacién de los objetivos, el alcance y | Confirmar la disponibilidad, funciones e
los requisitos a cumplir por la auditoria identidad de los guias y/o expertos técnicos

(de ser necesario).

Confirmacion de los cronogramas de las | Registro de los asistentes.
auditorias, fecha y hora de reunién de
cierre.

Informacién acerca de la incertidumbre de la
auditoria.

Confirmacién de los canales de
comunicacion.

Informacién acerca de las condiciones por
las cuales puede darse por terminada la
auditoria.

Confirmacion de los aspectos relacionados
con la confidencialidad

Explicacion del método de los reportes de
no conformidades

Observaciones y preguntas por parte del
auditado.

No. ASISTENTE CARGO

Lider del Equipo Auditor Auditado

COMUNICACION DURANTE LA AUDITORIA
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Dependiendo del alcance y de la complejidad de la auditoria, puede ser necesario
llegar a acuerdos formales para la comunicacion entre el equipo auditor y con el
auditado durante la auditoria.

Los miembros del equipo auditor deben consultarse periddicamente para
intercambiar informacion, evaluar el progreso de la auditoria y reasignar las tareas
entre los miembros del equipo auditor segun sea necesario.

Durante la auditoria, el lider del equipo auditor debe comunicar periédicamente los
progresos de la auditoria y cualquier inquietud al auditado y, cuando sea
apropiado al cliente de la auditoria. Las evidencias recopiladas durante la auditoria
gue sugieren un riesgo inmediato y significativo (por ejemplo: para la seguridad, el
medio ambiente o la calidad) deben comunicarse sin demora al auditado vy, si es
apropiado, al cliente de la auditoria. Cualquier inquietud relacionada con un
aspecto externo al alcance de la auditoria debe registrarse y notificarse al lider del
equipo auditor, para su posible comunicacion al cliente de la auditoria y al
auditado.

Cuando las evidencias disponibles de la auditoria indican que los objetivos de la
misma no son alcanzables, el lider del equipo auditor debe informar de las razones
al cliente de la auditoria y al auditado para determinar las acciones apropiadas.
Estas acciones pueden incluir la reconfirmacién o la modificacién del plan de
auditoria, cambios en los objetivos de la auditoria o en su alcance, o la
terminacion de la auditoria.

Cualquier necesidad de cambios en el alcance de la auditoria que pueda
evidenciarse a medida que las actividades de auditoria in situ progresan, debe
revisarse con el cliente de la auditoria y aprobarse por él y, cuando sea apropiado,
por el auditado.
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS GUIAS Y OBSERVADORES

Los guias y observadores pueden acompafiar al equipo auditor, pero no forman
parte del mismo. No deben influir ni interferir en la realizacion de la auditoria.

Cuando el auditado designe guias, éstos deben asistir al equipo auditor y actuar
cuando lo solicite el lider del equipo auditor. Sus responsabilidades pueden incluir:

» establecer los contactos y horarios para las entrevistas;

» acordar las visitas a partes especificas de las instalaciones o de la
organizacion;

» asegurarse de que las reglas concernientes a los procedimientos
relacionados con la proteccion y la seguridad de las instalaciones son
conocidos y respetados por los miembros del equipo auditor.

» ser testigos de la auditoria en nombre del auditado; y

» proporcionar aclaraciones o ayudar en la recopilacion de la informacion.

RECOLECCION Y VERIFICACION DE INFORMACION

Durante la auditoria, debe recopilarse mediante un muestreo apropiado y
verificarse, la informacion pertinente para los objetivos, el alcance y los criterios de
la misma, incluyendo la informacion relacionada con las interrelaciones entre
funciones, actividades y procesos. Solo la informacién que es verificable puede
constituir evidencia de la auditoria. La evidencia de la auditoria debe ser
registrada.

Nota - La evidencia de la auditoria se basa en muestras de la informacion
disponible. Por tanto, hay un cierto grado de incertidumbre en la auditoria y
aguellos que actuan sobre las conclusiones de la auditoria deben ser conscientes
de esta incertidumbre.
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VISION GENERAL DEL PROCESO DESDE LA RECOPILACION DE LA
INFORMACION HASTA LAS CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

Fuentes de informacion

-

D

Recoleccién mediante muestreo apropiado

Informacién

}

Verificacion

Evidencia de auditoria

}

Evaluacioén contra los criterios de auditoria

Hallazaos de la auditoria

!

Revision

A 4

< Conclusiones de las auditorias )
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Los métodos para recopilar esta informacion incluyen:

0 entrevistas;
O observacion de actividades; y
0 revision de documentos

Las fuentes de informacion seleccionadas pueden variar de acuerdo con el
alcance y la complejidad de la auditoria y pueden incluir:

FUENTES

entrevistas con empleados y con otras personas;

observacion de las actividades y del ambiente de trabajo y condiciones
circundantes;

documentos, tales como politica, objetivos, planes, procedimientos, normas,
instrucciones, licencias y permisos, especificaciones, planos, contratos y pedidos;

registros, tales como registros de inspeccion, actas de reunion, informes de
auditorias, registros de programas de seguimiento y resultados de mediciones;

resiimenes de datos, andlisis e indicadores de desempefio;

informacion sobre los programas de muestreo del auditado y sobre los
procedimientos para el control de los procesos de muestreo y medicion;

informes de otras fuentes, por ejemplo, retroalimentacion del cliente, otra
informacidn pertinente de partes externas y la calificacién de los proveedores; y

Bases de datos informéticas y sitios de Internet.

LISTA DE CHEQUEO DE LA AUDITORIA

Es una lista de requisitos o preguntas basicas que se deben plantear, con
referencia a los pasos y decisiones en el proceso y que es elaborada por el equipo
auditor. La lista de chequeo final se debe fotocopiar, de manera que cada miembro
del equipo trabaje sobre la misma lista de preguntas.

Como lista de chequeo también se puede usar una copia del procedimiento,
resaltando los pasos y decisiones principales en el proceso.
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MAYOR MENOR

ES

PRESENTACION DE INFORMES

Reunion del Equipo de Auditoria

El equipo auditor se reune para evaluar las observaciones y evidencias
identificadas durante la auditoria, para decidir si el proceso cumple con el
procedimiento y redactar el informe de auditoria.

En conclusién la reunion se realiza para:

» Revisar los hallazgos de la auditoria y cualquier otra informacion apropiada
recopilada durante la auditoria frente a los objetivos de la misma;

» Acordar las conclusiones de
incertidumbre inherente al proceso de auditoria;

la auditoria teniendo en cuenta la

» Preparar recomendaciones, si estuviera especificado en los objetivos de la

auditoria; y

» Comentar el seguimiento de la auditoria, si estuviera incluido en el plan de

la misma.

Conclusiones de la Auditoria

Las conclusiones de la auditoria pueden tratar aspectos tales como:
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El grado de conformidad del sistema de gestion con los criterios de auditoria; la
eficaz implementacion, mantenimiento y mejora del sistema de gestion; la
capacidad del proceso de revision por la direccion para asegurar la continua
idoneidad, adecuacion, eficacia y mejora del sistema de gestion.

Si los objetivos de la auditoria asi lo especifican, las conclusiones de la auditoria
pueden llevar a recomendaciones relativas a mejoras, relaciones comerciales,
certificacidén/registro, o actividades de auditoria futuras.

Si el proceso no cumple completamente, el equipo auditor debe decidir acerca del
grado de conformidad. Las no conformidades se pueden clasificar asi:

Critica: por lo general relacionada con la seguridad, que da como resultado que la
auditoria se interrumpa temporalmente. Se debe avisar de inmediato a la gerencia.

Algunos ejemplos de no conformidades criticas son:

Un empleado esta siguiendo el procedimiento pero sufre una lesion cuando hace
una demostracion del proceso

Se estan realizando actividades sin cumplimiento de las normas de bioseguridad

Mayor: desviacion seria con relacion al procedimiento, implica un alto riesgo para
la organizacion, tomara tiempo para resolverla. Estas se deben corregir y reauditar
antes de alcanzar la conformidad.

Pueden ser:

A X4

Varias no conformidades menores en un aspecto especifico

La no conformidad constituye un alto riesgo para la organizacion

Se esta ejecutando un proceso, pero no esta cobijado por un procedimiento
0 instruccion

El procedimiento escrito es totalmente diferente de lo que esta ocurriendo

A X4

X/
L %4

X/
o
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« El auditado no conoce el procedimiento o no esta disponible facilmente
% Contradicciones entre politicas, procedimientos, instrucciones, formatos,
entre otros.

Menor: no es demasiado seria, implica un riesgo bajo para la organizaciéon, se
puede resolver en un tiempo corto. Las no conformidades menores no impiden la
conformidad y usualmente se verifican en la auditoria siguiente.

Los detalles de las no conformidades se escriben en un reporte de no
conformidades, reporte de acciones correctivas, reporte de oportunidades de
mejora. Es importante diligenciar un formato que registre las no conformidades
reportadas y revisar regularmente su estado.

REUNION DE CIERRE

La reunion de cierre, presidida por el lider del equipo auditor, debe realizarse para
presentar los hallazgos y conclusiones de la auditoria de tal manera que sean
comprendidos y reconocidos por el auditado, y para ponerse de acuerdo, Si es
necesario, en el intervalo de tiempo para que el auditado presente un plan de
acciones correctivas y preventivas. Entre los participantes en la reunion de cierre
debe incluirse al auditado y podria también incluirse al cliente de la auditoria y a
otras partes. Si es necesario, el lider del equipo auditor debe prevenir al auditado
las situaciones encontradas durante la auditoria que pudieran disminuir la
confianza en las conclusiones de la auditoria.

En muchos casos, por ejemplo, en auditorias internas en pequefias
organizaciones, la reunion de cierre puede consistir sélo en comunicar los
hallazgos de la auditoria y las conclusiones de la misma.

Para otras situaciones de auditoria, la reunion debe ser formal y las actas,
incluyendo los registros de asistencia, deben conservarse.
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Cualquier opinién divergente relativa a los hallazgos de la auditoria y/o a las
conclusiones entre el equipo auditor y el auditado deben discutirse y, si es posible,

resolverse.

Si no se resolvieran, las dos opiniones deben registrarse.

Si esta especificado en los objetivos de la auditoria, se deben presentar
recomendaciones para la mejora. Se debe enfatizar que las recomendaciones no
son obligatorias.

Modelo Orden del Dia Reunién de Cierre
ORDEN DEL DiA REUNION DE CIERRE

Fecha: Auditoria No.
Auditores:
ACTIVIDADES
No. EQUIPO AUDITOR

Agradecer a los auditados, a los guias y/o expertos técnicos.

Reconfirmar el objetivo y el alcance de la auditoria.

Explicar las categorias de no conformidades.

Dar la palabra a cada auditor para presentar el resumen de los hallazgos

Presentar el resumen y las conclusiones del equipo auditor por parte del lider

Abrir espacio para solucionar opiniones divergentes relativas a los hallazgos y
conclusiones, de no resolverse las dos opiniones deben registrarse.

Asegurar la confidencialidad.

Solicitar preguntas al auditado.

Acordar las fechas para el cierre de las acciones preventivas y/o correctivas.

Presentar recomendaciones para la mejora en caso de estar especificado en los
objetivos de la auditoria.

Dar por terminada la reunién.

No.

ASISTENTE CARGO

Auditor Lider Auditado
Responsable Programa de Auditorias

PREPARACION DEL INFORME DE AUDITORIA
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El lider del equipo auditor es el responsable de la preparacion y del contenido del
informe de la auditoria.

El informe de la auditoria debe proporcionar un registro completo de la auditoria,
preciso, conciso y claro, y debe incluir, o hacer referencia a lo siguiente:

>
>

>
>
>

los objetivos de la auditoria;

el alcance de la auditoria, particularmente la identificacion de las unidades
de la organizacion y de las unidades funcionales o los procesos auditados y
el intervalo de tiempo cubierto;

la identificacion del cliente de la auditoria;

la identificacion del lider del equipo auditor y de los miembros del equipo
auditor,;

las fechas y los lugares donde se realizaron las actividades de auditoria in
situ;

los criterios de auditoria;

los hallazgos de la auditoria; y

las conclusiones de la auditoria.

El informe de la auditoria también puede incluir o hacer referencia a lo siguiente,
segun sea apropiado:

» el plan de auditoria;

» una lista de representantes del auditado;

» un resumen del proceso de auditoria, incluyendo la incertidumbre y/o los
obstaculos encontrados que pueden disminuir la confianza en las
conclusiones de la auditoria;

» la confirmacion de que se han cumplido los objetivos de la auditoria dentro
del alcance de la auditoria, de acuerdo con el plan de auditoria;

» las areas no cubiertas, aunque se encuentren dentro del alcance de la
auditoria;

» las opiniones divergentes sin resolver entre el equipo auditor y el auditado;
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las recomendaciones para la mejora, si se especificé en los objetivos de la
auditoria;

los planes de accién del seguimiento acordados, si los hubiera;

una declaracién sobre la naturaleza confidencial de los contenidos; y

la lista de distribucion del informe de la auditoria.

Los auditores no son responsables de la accion correctiva que resulte del
reporte de No Conformidades, sin embargo, pueden ofrecer
recomendaciones, alternativas o0 sugerir acciones para lograr la
conformidad.

YV V V

Actividades Complementarias

Auditorias Complementarias

Una vez que se hayan corregido las no conformidades, el coordinador de la
auditoria decide si se requiere una auditoria complementaria (puede no ser
necesaria si la no conformidad fue menor y el auditado suministra evidencia
objetivas adecuada de la accion correctiva). Si se requiere realizarla, el equipo
auditor solo re-audita aquellas areas especificas que se encontraron no conformes
previamente.

Esta auditoria se considera como una auditoria separada y se diligencia otro
informe de auditoria. Si el proceso tampoco es conforme esta vez, se diligencia
otro registro de no conformidad (Si no hay respuesta de dos RNC para la misma
no conformidad, entonces el coordinador de la auditoria usualmente notifica a la
direccion)

Modelo de Informe de la Auditoria Interna

INFORME DE LA AUDITORIA INTERNA
Informe No. Fecha: Pagina de
| Area o actividad auditada | Responsable del area o actividad
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Equipo Auditor:
Lider:

Auditores:

Objetivo:

Alcance de la auditoria:

Cliente de la auditoria:

Personal entrevistado:
Documentacion analizada:

pendientes:

Hallazgos de la auditoria:

Conclusiones generales

Auditor

Resumen del proceso de auditoria:

Auditado

Resultado de acciones correctivas de no conformidades anteriores solucionadas vy

Aprobacién y Distribucién del Informe de Auditoria

El informe de la auditoria debe emitirse en el periodo de tiempo acordado. Si esto
no es posible, se debe comunicar al cliente de la auditoria las razones del retraso
y acordar una nueva fecha de emision.

El informe de la auditoria debe estar fechado, revisado y aprobado de acuerdo con
los procedimientos del programa de auditoria.
El informe de la auditoria aprobado debe distribuirse entonces a los receptores
designados por el cliente de la auditoria.
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El informe de la auditoria es propiedad del cliente de la auditoria. Los miembros
del equipo auditor y todos los receptores del informe deben respetar y mantener la
debida confidencialidad sobre el informe.

Finalizacion de la Auditoria

La auditoria finaliza cuando todas las actividades descritas en el plan de auditoria
se hayan realizado y el informe de la auditoria aprobado se haya distribuido.

Los documentos pertenecientes a la auditoria deben conservarse o destruirse de
comun acuerdo entre las partes participantes y de acuerdo con los procedimientos
del programa de auditoria y los requisitos legales, reglamentarios y contractuales
aplicables.

Salvo que sea requerido por ley, el equipo auditor y los responsables de la gestidon
del programa de auditoria no deben revelar el contenido de los documentos,
cualquier otra informacion obtenida durante la auditoria, ni el informe de la
auditoria a ninguna otra parte sin la aprobacién explicita del cliente de la auditoria
y, cuando sea apropiado, la del auditado. Si se requiere revelar el contenido de un
documento de la auditoria, el cliente de la auditoria y el auditado deben ser
informados tan pronto como sea posible.

Seguimiento y Revision

Las conclusiones de la auditoria pueden indicar la necesidad de acciones
correctivas, preventivas, o de mejora, segun sea aplicable.

Tales acciones generalmente son decididas y emprendidas por el auditado en un
intervalo de tiempo acordado y no se consideran parte de la auditoria. El auditado
debe mantener informado al cliente de la auditoria sobre el estado de estas
acciones.
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Debe verificarse si se implementdé la accion correctiva y su eficacia. Esta
verificacion puede ser parte de una auditoria posterior.

NOTA. El programa de auditoria puede especificar el seguimiento por parte de los
miembros del equipo auditor, que aporte valor al utilizar su pericia. En estos casos,
se debe tener cuidado para mantener la independencia en las actividades de
auditoria posteriores.

El coordinador de la auditoria hace seguimiento, revisa el programa de auditorias
y presenta regularmente resumenes de desempefio a la direccion. Los indicadores
clave de desempefio del programa incluyen:

» El nimero de auditorias realizadas, en comparacion con el programa.

> El porcentaje de auditorias “conformes” (es decir, auditorias en las que no
se presentaron Registro de no conformidades)

» El nimero de acciones correctivas no resueltas

Los registros de auditorias incluyen:

Lista de chequeo de auditorias

Informes de la auditoria

Revisiones de la auditoria

Programa de la auditoria

Registro del estado de la auditoria
Reporte del resumen de la auditoria
Evaluaciones del auditor

Calificaciones y competencias del auditor
Registro del auditor

Formacion del auditor

Formatos de acciones de acciones correctivas
Horarios/planes de auditorias externas
Reportes de no conformidades

YVVVVVVYVYVYVYVYYVYYVYY

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
IAseguramiento de la Calidad Subgerente Cientifico IComité de Calidad
Subgerente de Planificacién Institucional
Gerente

133




T
7T

! 1 Cddigo:
W \RDSALUD ARMEBI | EupRESA SOCIAL DELESTADO o eon .
ESE Hluiddos para euidar s saludt ARMENIA QUINDIO :
NIT. 801001440-8 Fecha:
ﬂ Péaginas:

NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD

PROCESO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

» Registro de estado de reporte de no conformidades
» Evidencia objetiva recogida durante la auditoria
» Reportes de sugerencias de mejora.

DIAGRAMA DE FLUJO

IN|CIO

Identificar la necesidad
de auditorja interna

Definir critgrios de la
auditoria

Adelantar
programacion de
auditoria

Preparar la
Auglitoria

Elaborar Plan de
auditoria

No
Conformidades?

Solicitar acciones
correctivas

\ 4
Entregar informe

\ 4

Definir accién correctiva

\ 4
Adelantar Auditoria de

) o seguimiento
Confirmar auditoria No
|
Adelantar ejecucion de .
| cj't . Aplicada
a auditoria y eficaz
\ 4
Elaborar informe de si *
auditoria -
Retroalimentar el proceso
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Presentar informe a la
alta direccién

\ 4
Mejorar el proceso

9.2.1 AUDITORIA DE BUENAS PRACTICAS DE CALIDAD EN EL CENTRO DE
ESTUDIO DE INVESTIGACION EN SALUD

PROPOSITO:

Verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Calidad en el Centro de
estudios de investigacion en salud, de acuerdo con los protocolos, las condiciones
y requisitos establecidos en la resolucién 2378 del 27 de junio de 2008.

ESTRUCTURA — PROCEDIMIENTO - MECANISMO DE IMPLEMENTACION

Se estructura bajo el modelo establecido en REDSALUD ARMENIA ESE, para
realizar las auditorias generales de calidad.

El programa de auditoria se realizara de manera semestral.
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PROCESO ENCARGADO DEL PROGRAMA Y EJECUCION DE LA

AUDITORIA:

Aseguramiento de la calidad

AUDITORES:

Profesionales del proceso de aseguramiento de la calidad, quienes por requisito
deberan contar con el curso de auditoria en calidad y en Buenas practicas clinicas

MODELO LISTA DE CHEQUEO DE LA AUDITORIA DE BPC EN EL

LABORATORIO CLINICO

1. REQUISITOS DE OBLIGATORIO CUMPLIMIENTO PARA
LOS LABORATORIOS CLINICOS

OBSERVACIO

NC | NA NES

Se encuentra inscrito en el Registro Especial de Prestadores
de Servicios de Salud

Cumple con los estandares de calidad definidos en la
normatividad vigente

Cumplir con la normatividad para laboratorios clinicos vigente

2. REQUISITOS ADICIONALES QUE DEBE CUMPLIR
TODO LABORATORIO CLINICO QUE PARTICIPA EN
INVESTIGACION

Determinar si el laboratorio evaluado cumple con los
estandares de calidad que garanticen la seguridad de las
muestras biolégicas tomadas a los sujetos participantes en la
investigacién y la validez de los resultados en los analisis
realizados

Establecer si durante el proceso de analisis y reporte de
resultados se respeta los derechos de los participantes en la
investigacion

2.1 PERSONAL DE LABORATORIO

A. REQUISITOS PARA EL DIRECTOR DEL LABORATORIO
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Conoce y asegura que el personal del laboratorio
conozcay cumpla con:

a) Los principios éticos para investigacion en humanos

b) La normatividad nacional

c) Las Guias de Buena Practica Clinica

d) El Manual y el Sistema de Calidad del laboratorio

De acuerdo con las pruebas y analisis de muestras
requeridos por los estudios, el director debe asegurarlos
siguientes aspectos:

a) EI perfil profesional y la experiencia del personal
asignado a las pruebas y analisis

b) La infraestructura fisica

¢) Los equipos

d) La disponibilidad de insumos necesarios

e) La disponibilidad de una guia técnica apropiada

f) El namero de profesionales requeridos

Asegura la existencia y el cumplimiento de un sistema de
garantia de calidad que garantice la validez de los
resultados de las pruebas y andlisis que se realizan en el
laboratorio

Asigna para cada estudio una persona encargada
como responsable del manejo de los especimenes
biolégicos de los participantes. Esta persona debe
cumplir con las siguientes caracteristicas:

a) Apropiada calificacién

b) Entrenamiento y experiencia profesional minima de 2 afios
antes de iniciar el estudio

c) Conocimiento de las Guias de Buenas Practicas Clinicas
(GBPCQ)

Asegura que en el laboratorio se conocen y se cumplen
las normas de bioseguridad

Asegura que el laboratorio cumple con las normas
nacionales o internacionales para recoleccion, transporte
y envio de muestras bioldgicas.

Asegura que en el laboratorio se respetan los derechos
de los sujetos participantes en la investigacion durante la
toma y el procesamiento de las muestras y en el reporte
de los resultados, adoptando estrategias que permitan:

Elaborado por: Revisado por:
IAseguramiento de la Calidad Subgerente Cientifico

Gerente

Subgerente de Planificacién Institucional

Aprobado por:
IComité de Calidad

137




T
7T

NIT. 801001440-8

II

Cédigo:

Version:

T
)
7 YREDSALUD - ARNENIA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
E.S_lll—, Hnidos para caidar s salud ARMENIA QUINDIO

Fecha:

Paginas:

NOMBRE DEL DOCUMENTO: MANUAL DE CALIDAD CALIDAD

PROCESO: GESTION ASEGURAMIENTO DE LA

a) Mantener la privacidad del paciente durante la toma de
muestras o examenes (proveer, vestidos, batas, etc., en
los casos que amerite)

b) Mantener la confidencialidad de la informacion y de los
resultados de los pacientes durante todas las fases del
proceso analitico, utilizando un sistema de codificacion que
solo permita a los encargados del estudio relacionar al
participante en la investigacion con los resultados de la
prueba (identificacion por cédigos)

c) Garantizar un mecanismo de informacién al sujeto
participante en caso de dafio o pérdida del espécimen o la
muestra (folleto o instructivo)

d) Asegurar que el participante ha dado (firma del
consentimiento informado) su consentimiento para la toma de
muestra o espécimen

Define un programa de calibracion y mantenimiento de
los equipos del laboratorio y lleva registros.

B. REQUISITOS DEL PROFESIONAL ENCARGADO DEL
ESTUDIO EN EL LABORATORIO CLINICO.

El profesional asignado como “encargado de la
investigacion en el laboratorio debe tener titulo de
formacion académica en cualquiera de las siguientes
profesiones y experiencia profesional en laboratorio
clinico de al menos dos (2) afios:

a) Bacteriologia

b) Microbiologia

¢) Quimica o quimica farmacéutico con formacién en una
de las areas técnicas del laboratorio clinico

d) Medicina con especializacidon en patologia clinica o en
una de las areas técnicas del laboratorio clinico.

El profesional asignado como encargado de la
investigacion en el laboratorio debe tiene conocimiento y
experiencia en aplicacion de BPC, adoptadas por el
Ministerio de la Proteccion Social.

Conocer el proyecto, procedimientos y técnicas
descritas en el manual del estudio respecto al manejo de
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las muestras y especimenes biolégicos de los
participantes.

Se adhiere estrictamente al proyecto y a los
procedimientos descritos en el manual del estudio
respecto al manejo y procesamiento de especimenes
biolégicos y notifica cualquier desviacion, en forma
oportuna al grupo investigador.

Se asigna la distribucion del trabajo relacionado con el
estudio de acuerdo con las necesidades de la
investigacion, teniendo en cuenta la capacitacion y
experiencia de cada uno de los funcionarios del
laboratorio.

Conocer y asegurar el cumplimiento de los POE para
recoleccion, transporte y envio de muestras biolégicas

Asegura que todos los resultados estan documentados,
reportados y archivados
segun esta descrito en el manual del estudio

Asegura que en el reporte y archivo de los resultados
de las pruebas realizadas a los sujetos participantes en
la investigacion se mantiene la privacidad y
confidencialidad de los datos de identificacion.

Firma y fecha los reportes de resultados enviados para
indicar que el profesional encargado del estudio en el
laboratorio asume la responsabilidad sobre validez del
resultado

Se asegura que en el laboratorio quede con una copia
del resultado de las pruebas realizadas a los pacientes
del estudio.

Se asegura que el archivo de los resultados se conserve
por un periodo de dos (2) afios después de terminado
el estudio.

Se lleva dentro del laboratorio un archivo de
documentos del estudio de investigacion que facilite las
monitorias e incluya:

a) Proyecto del estudio

b) Lista de funcionarios del laboratorio asignados a la
investigacion
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c) Hoja de vida de funcionarios asignados a la investigacién
Proyecto del estudio

d) Conocimiento de las buenas practicas clinicas de todos los
participantes en la investigacion

e) Responsabilidades del personal del laboratorio con el
estudio.

f) Copia de los procedimientos operativos estandarizados de
todas las pruebas que requiere el estudio y/o investigacién

g) Lista de los sujetos participantes atendidos en el
laboratorio

h) Relacibn de entrega de resultados al centro
coordinador del estudio

C. REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR EL PERSONAL
INVOLUCRADO EN LA TOMA, PROCESAMIENTO,
CONSERVACION Y TRANSPORTE DE LOS
ESPECIMENES BIOLOGICOS DE LOS SUJETOS
PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACION

El personal técnico involucrado en la toma,
procesamiento y reporte de pruebas realizadas a sujetos
participantes de una investigacién deben tener titulo en
cualquiera de las siguientes profesiones y experiencia
profesional en laboratorio clinico de al menos dos (2)
afos:

a) Bacteriologia

b) Microbiologia

¢) Quimica o quimica farmacéutico con formacién en una
de las areas técnicas del laboratorio clinico

Se conoce las guias de Buenas Practicas Clinicas y los
manuales del estudio que se relacionan con su trabajo
dentro del laboratorio / estudio

Se conoce y aplicar el sistema de calidad del laboratorio
en todos los procedimientos que realiza

Se realizan las pruebas de control de calidad de los
analisis requeridos para el estudio.
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Se orientan a los participantes del estudio sobre los
requisitos para toma de muestras

Se conocen e implementan los POE descritos para los
procedimientos que realice y/o participe segln sus
responsabilidades en la investigacion

Se comunica al profesional “encargado” del estudio en el
laboratorio cualquier desviacidon o inconsistencia en los
POE de manera oportuna

Se registran los resultados de manera precisa y oportuna
de acuerdo con los principios de Buena Practica Clinica

Se toman medidas de prevencién para minimizar los
riesgos para su salud, cumpliendo con las normas de
bioseguridad

2. 2. GARANTIA DE LA CALIDAD.

a) Programa de control de calidad

b) Programa de garantia de calidad (mantenimiento de
equipo e instalaciones, seguridad, bioseguridad)

c) Evaluacion de habilidades y competencia del personal
(formacién, capacitacion, actualizacién)

d) Pruebas de suficiencia (comparacién con laboratorios
externos)

El laboratorio debe contar con un sistema de calidad que
involucre como minimo, lo siguiente:

a) Programa de Control de Calidad

b) Programa de Garantia de Calidad

¢) Evaluacion de Habilidades y Competencia

d) Pruebas de Suficiencia (control externo

El laboratorio debe contar con un Manual de Calidad del
Laboratorio (MCL) que defina el sistema de calidad, y
describa sus politicas, componentes, asi como las
funciones y responsabilidades de los diferentes
funcionarios del laboratorio, requeridos para la correcta
implementacion del sistema de calidad.

El MCL debe establecer el tipo y frecuencia de las
actividades de control de calidad con el fin de:
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a) Detecta r inmediatamente alteraciones en los resultados
debidas a fallas en los equipos, condiciones ambientales o
errores del operador.

b) Monitorizar a lo largo del tiempo los diferentes factores
que pueden alterar la precision de los resultados (mediante
control interno y control externo)

El sistema de calidad debe ser llevado a cabo por uno o
varios evaluadores designados por el director del
laboratorio

El laboratorio debe contar con la documentacién que
permita comprobar la aplicacion de los diferentes
componentes del sistema de calidad en el UGltimo afio
(segun lafechade evaluacién del laboratorio):

a) Registro-Graficos con resultados de control de calidad de
cada una de las
pruebas/ analisis que se realizan en el laboratorio

b) Registros de mantenimiento, garantia del proveedor vy
hojas de vida de los equipos y tecnologia usada en el
laboratorio

c) Registro o certificacion del entrenamiento en el uso de
la tecnologia con que cuenta el laboratorio por parte de
técnicos vy profesionales del laboratorio Certificaciones de
capacitacién del personal técnico del laboratorio respecto a
cursos de educacion continua

d) Registro de eventos adversos asociados al uso de los
equipos Yy tecnologia que se usa en el laboratorio

e) Certificaciones de certificacion del personal técnico del
laboratorio respecto a cursos de educacidn continuada

f) Registro del proceso de evaluacién del Desempefio
(habilidad y competencias) de técnicos y profesionales del
laboratorio.

g) Registros de los resultados de actividades de control
externo (evaluaciones, comparaciones con otros

2.3 AUDITORIA PARA EL MEJORAMIENTO
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El director del laboratorio es responsable de:

a) Asegurar la existencia de un programa de auditoria interna

b) Asignar y asegurar el entrenamiento de los auditores
internos

c) Preparar la agenda de auditorias internas

El laboratorio (o institucion) debe contar con un
programa escrito de auditoria
interna el cual debe contener:

a) Propdsito (auditar el sistema no las personas)

b) Estructura

c¢) Procedimientos

d) Mecanismos de implementacion

e) Persona encargada del programa de auditoria

f) Auditores

g) Contenidos del reporte de auditoria

El programa de auditoria debe ser llevado a cabo por
uno o] varios auditores
designados por el director del laboratorio (o institucién)
cuyos cargos dentro del programa de calidad deben
aparecer descritos en el manual de calidad del
laboratorio

Los auditores pueden ser empleados por el laboratorio o
consultores externos, y ser calificados en procesos de
auditoria.

Los auditores internos deben demostrar que :

a) Conocen los reportes de auditorias anteriores.

b) Conocen los requerimientos y los estandares locales
(manual de calidad,
MPOEs, instrucciones de trabajo etc.)

c) Conocer el programa de auditorias.
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d) Contar con una lista de chequeo estandarizad a para
la auditoria de cada area y /o procedimiento a auditar.

que:

El programa de auditoria interna debe mostrar que disefia
y planea llevar a cabo chequeos frecuentes para asegurar

investigacién

a) La documentacion del sistema de calidad responde

a las necesidades del laboratorio y por ende a las de la

b) Los procedimientos documentados Yy las instrucciones
son practicas, entendibles e implementables

c) El entrenamiento de los empleados es acorde con las
necesidades de sus funciones y responsabilidades

por lo menos una vez al

La agenda de auditoria
evaluacion de todos los aspectos del sistema de calidad
afio. Sin embrago actividades
especificas pueden ser auditadas mas frecuentemente
dependiendo de su importancia.

interna debe cubrir la

La agenda de auditoria
posibilidad de auditorias no programadas en respuesta a:

interna debe incluir la

a) Problemas no anticipados

b) Problemas identificados en auditorias

C) anteriores

regulatorias.

d) Solicitudes del director del laboratorio o entidades

Debe existir un plan de auditorias internas.

El plan de cada auditoria debe precisar:

a) El auditor

b) Lo auditado

c) La fecha en que se llevara a cabo (en la planeacion el
mes programado para la auditoria es suficiente)
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El laboratorio debe contar con documentacidon que
permita verificar la existencia, funcionamiento vy
efectividad de las auditorias.
La documentacion sobre cada auditoria realizada debe
incluir:

a) Ficha estandarizada de recoleccion de informacién sobre
cada area proceso auditado.

b) Evidencia recolectada de conformidad o no conformidad
con el proceso auditado

C) Reporte de la auditoria, el cual debe incluir:
1. Descripciéon de los hallazgos (puntos buenos y malos)
2. Sugerencias constructivas para mejoramiento de los
procesos en cada area
3. Identificacion clara de las areas que requieren acciones
correctivas

4. Definicion de medidas correctivas y de quien es
responsable

5. El nombre del auditor, &reas auditadas, los auditados,
lugar y fecha de la auditoria

La descripcion de los hallazgos reportados por la
auditoria, deben satisfacer los siguientes criterios de
clasificacion:

a) Aceptable: satisface los requerimientos de las BPC y los
requerimientos  propios del laboratorio segin, manual de
calidad, MPOEs, etc.

b) Falta mayor: falla en satisfacer los requerimientos de las
BPC

c) Falta menor: satisface los requerimientos de las BPC
pero falla en satisfacer los requerimientos propios del
laboratorio (descritos en manuales de calidad, MPOE)

d) Requiere observacion: un area que puede ser mejorada.

El laboratorio debe asegurar que las Acciones de
autocontrol y seguimiento
propuestas en el programa de auditoria interna si se han
cumplido.
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a) Implementar un plan de acciéon en respuesta a los
hallazgos de la auditoria

b) Llevar un registro (para verificacion) de las acciones
realizadas como medidas correctivas que incluya:
Medida adoptada

Obijetivo

Accion implementada

Involucrados / participantes

Fecha de implementacion

Seguimiento para evaluacién de efectividad

ouhs~wNPE

El auditor es responsable de chequear y realizar el
seguimiento de las acciones correctivas adoptadas:

a) Debe asegurarse que la medida o0 acciones correctivas
han sido implementadas

b) Debe registrar en el “reporte de auditoria” los
seguimientos realizados sobre la implementacién de acciones
correctivas

c) Registrar en el reporte de auditoria, el cierre del
seguimiento cuando las acciones correctivas hayan sido
completadas.

3. EQUIPOS DE ANALISIS DE ESPECIMENES
BIOLOGICOS Y PROCEDIMIENTOS

MANEJO DE LAS MUESTRAS DE LOS PARTICIPANTES
EN LA INVESTIGACION

El laboratorio debe contar con un sistema de registro que
garantice la confidencialidad de la informacién del
paciente por medio de:

a) Caodigos para identificacion de los participantes en la
investigacion

b) Los registros de pacientes del estudio
se encuentran guardados en lugar seguro al que solo
tiene acceso el encargado del estudio en el laboratorio

El laboratorio debe contar con la infraestructura
adecuada para tomar, manipular, transportar y conservar

los especimenes biologicos de los sujetos
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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participantes de la investigacion de manera 6ptima:

a) La infraestructura debe cumplir con todos los aspectos
descritos como necesarios en los POE especificos para la
toma, manipulacion, transporte y conservacion de cada
espécimen segln cada prueba/ andlisis a realizar

b) El encargado de la investigacion en el laboratorio debe
designar las personas que realizaran la toma, manipulacion y
conservacion de los especimenes, y cumplir con las
funciones y responsabilidades

El laboratorio debe asegurar que cuenta con un sistema
de transporte de muestras que garantice la adecuada
conservacién y seguridad de las muestras tomadas a los
participantes en la investigacion:

a) Deben existir procedimientos operativos estandarizados
escritos (POE) basados en buenas practicas para
garantizar la seguridad y conservacién de las muestras.

b) Debe contar con la infraestructura y tecnologia necesaria
para que el envio cumpla con a las normas internacionales
para recolecciébn, manejo y transporte de muestras
bioldgicas.

c) Debe tener funcionarios entrenados y certificados por
entidades reconocidas para preparar y llevar a cabo los
procesos de envios.

d) Debe asegurar que solo los funcionarios entrenados
realizaran el transporte de los especimenes de los
participantes en la investigacion.

EQUIPOS, MATERIALES Y REACTIVOS

Los equipos y materiales usados en el proceso de
andlisis de muestras deben ser los adecuados segln
se describa en los POE de las pruebas que el laboratorio
ofrece a lainvestigacién

El laboratorio debe asegurar el correcto funcionamiento
de los equipos / tecnologia usados para pruebas y
analisis:
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a) Cada equipo debe tener un mantenimiento periodico
(segln recomendacion de
fabricante)

b) Los equipos deben ser calibrados de acuerdo con lo
descrito en su manual de operaciones y en el Programa de
Garantia de Calidad.

c) Los registros de las actividades de calibracion y
mantenimiento deben estar disponibles

El laboratorio debe garantizar la integridad y uso
adecuado de los reactivos y quimicos:

a) Los reactivos y quimicos deben ser los requeridos para las
pruebas / analisis

b) El almacenamiento de reactivos y quimicos debe cumplir
con los requisitos exigidos de normatividad sanitaria vigente,
y con a las condiciones especificadas por el fabricante

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS

El laboratorio debe garantizar que el proceso de
analisis de muestras de los sujetos del estudio se
realizan en forma adecuada y estandarizada:

a) Debe contar con procedimientos operativos
estandarizados (POE) escritos para cada procedimiento
gue se realiza en el laboratorio.

b) Los POE deben ser basados en estandares de buena
practica y aprobados por la administracion

c) Los POE deben estar escritos en un lenguaje claro, de tal
forma que permita su ejecucion y auditoria.

d) Todos los POE deben hacer parte del MPOE del
laboratorio

e) Los funcionarios encargados de realizar los analisis deben
conocer y seguir estrictamente los POE descritos vy
aprobados por el laboratorio

f) Las actualizaciones y modificaciones de los POE deben ser
documentadas (fecha, cambio o inclusion) y basados en la
evidencia cientifica debidamente referenciada

Debe haber procedimientos estandarizados escritos para

la atencion al paciente
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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eincluir:
a) Instrucciones para preparacion del
paciente

b) Normas para la atencién al paciente

c) Recoleccion de datos de identificacion del paciente

d) Registro y conservacién de la informacién del participante,
gue asegure su confidencialidad.

Contar con procedimientos estandarizados escritos para
manejo de la muestra/muestra/ espécimen biolégico e
incluir de acuerdo a cada prueba y analisis:

a) Instrucciones de recoleccion

b) Criterios de aceptacion y rechazo del espécimen

c) Transporte, preparacion, estabilidad y preservacion

d) Descontaminacion y descarte

Contar con procedimientos estandarizados escritos para
el procedimiento analitico que incluyan:

a) Procedimiento de los analisis

b) Controles de calidad especificos para cada examen

c) Valores de referencia

d) Interferencias en la técnica

Contar con procedimientos estandarizados  escritos
sobre el funcionamiento adecuado de cada equipo que
incluyan:

a) Procedimiento de operacion

b) Mantenimiento preventivo

c¢) Limpieza

d) Calibracion de equipos de medicién

e) Signos de alarma

f) Medidas de seguridad en el uso

Contar con procedimientos estandarizados escritos
sobre el manejo de archivos que especifiquen:

a) Reporte de resultados
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b) Organizacién de documentos

c) Almacenamiento

d) Recuperacion de registros y resultados

Contar con procedimientos estandarizados escritos
sobre el manejo de archivos que especifiquen:

a) Reporte de resultados

b) Organizaciéon de documentos

¢) Almacenamiento

d) Recuperacion de registros y resultados

Las desviaciones de los procedimientos establecidos
deben ser registradas, reportadas y guardadas dentro
de los archivos del laboratorio

Nota: se continda el proceso de acuerdo a lo descrito en el Manual de auditorias
de calidad

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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