ANEXO

PROPUESTA DE UN MODELO INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD
MEDIANTE LAS NORMAS NTC GP 1000: 2005, IWA 1: 2005 Y SOGCS

1. INTRODUCCION
La propuesta de modelo integrado de gestion de la calidad se encuentra basado
en las normas NTC GP 1000: 2005, IWA 1: 2005 Y SOGCS

1.1 GENERALIDADES
Véase la Norma IWA 1: 2005, NTC GP 100: 2005 y SOGCS

1.2 PRINCIPIOS DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD
MEDIANTE LAS NORMAS IWA 1: 2005, NTC GP 1000: 2005y SOGCS

Esta norma integrada de gestion de la calidad mediante las normas IWA 1: 2005,
NTC GP 1000: 2005 y SOGC, promueve la adopcion de un enfoque basado en
procesos a fin de mejorar la eficacia y la eficiencia del sistema y de esta manera

cumplir con las expectativas, requisitos y exigencias de las partes interesadas.

Procesos primarios del servicio de la salud: El principal beneficiario del sistema
de servicios de salud es el paciente - cliente; la administracion debe centrarse en
Ultima instancia en este. Para algunas organizaciones de servicios de salud, los
beneficiarios son las personas, comunidades y / o las poblaciones, por lo que su

atencion se centrara en estos grupos de clientes.

Enfoque hacia el cliente: La razon de ser de las entidades de salud es prestar
servicios dirigidos a satisfacer las necesidades de los pacientes- clientes, por lo
tanto es necesario que las organizaciones comprendan cuales son sus
necesidades actuales y futuras de los clientes, que cumpla con sus requisitos y

que se esfuercen por exceder sus expectativas.



Desarrollar una conciencia hacia la localidad, implica, que la alta direccién de
cada entidad, es capaz de lograr una unidad de propdésito dentro de esta
generando y manteniendo un ambiente interno favorable, en el cual los servidores
publicos y/o particulares que ejerzan funciones publicas puedan llegar a
involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la entidad.

Participacion activa de los servidores publicos y/o particulares quienes
ejercen funciones publicas en todos los niveles, el cual permite el logro de los
objetivos de la entidad

Enfoque del sistema integrado para la gestion de calidad: El hecho de integrar
los sistemas a fin de mejorar los procesos, evitar actividades repetitivas y
duplicidad de estos contribuye a lograr una mayor eficiencia, efectividad y eficacia
de estos.

Mejora continua: Siempre es posible implementar maneras mas practicas y
mejores para entregar los productos o prestar servicios en las organizaciones. La

mejora continua debe ser permanente para asi lograr 6ptimos resultados.

Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores de bienes o
servicios: Las entidades y sus proveedores son interdependientes, una relacion
beneficiosa basada en el equilibrio contractual aumenta la capacidad de ambos

para crear valor.

Coordinacion, cooperacion y articulacion: El trabajo en equipo en y entre
organizaciones es importante para el desarrollo de las relaciones que beneficien a
sus clientes y que permitan emplear de una manera racional los recursos

disponibles.



Transparencia: La gestion de los procesos se fundamenta en las actuaciones y
decisiones claras; por lo tanto es importante que las organizaciones garanticen el

acceso a la informacién pertinente de sus procesos para facilitar el control social.

Otros principios del sistema integrado de gestion de la calidad mediante las
normas IWA 1: 2005, NTC GP 100: 2005 y SOGCS son los que deben guiar los
estandares de habilitacion, principios del sistema Unico de acreditacion y del

sistema de informacién de la calidad:

-Principios de estandares de habilitacion.

Fiabilidad: La aplicacion y verificacion de cada estandar es explicita, clara y

permite una evaluacion objetiva y homogénea.

Esencialidad: Todas las condiciones de capacidad tecnoldgica, cientificas son
indispensables, suficientes, necesarias para reducir los principales riesgos que
amenazan la vida de los usuarios en el marco de la prestacion de los servicios de

salud.

Sencillez: La formulacion de los estandares de las condiciones de capacidad
tecnolégica y cientifica, asi como los procesos para su verificacion por las
autoridades competentes o por cualquier persona que esté interesada en

conocerlos.}

-Principios del sistema Unico de acreditacion.

Confidencialidad: La informacion a la cual se tenga acceso durante el proceso de
acreditacion, asi como, los datos relacionados con las instituciones a las cuales
haya sido negada la acreditacién, son estrictamente confidenciales, salvo la

informacion que solicite el Ministerio de la Proteccion Social relacionada con el

! Resolucion 1043 de 2006



namero de entidades que no fueron acreditadas. No obstante, la condicion de
Institucion acreditada podra hacerse publica, previa autorizacion de esta.

Eficiencia: Las actuaciones y procesos que se desarrollen dentro del Sistema
Unico de Acreditacion procuraran la productividad y el mejor aprovechamiento de
los recursos disponibles con miras a la obtencion de los mejores resultados

posibles.

Gradualidad: El nivel de exigencia establecido mediante los estandares del
Sistema Unico de Acreditacion sera creciente en el tiempo, con el proposito de

propender por el mejoramiento continuo de la calidad de los servicios de salud.?
-Los principios para el sistema de informacion de la calidad.

Gradualidad: La informacion que debe entregarse sera desarrollada e
implementada de manera progresiva en lo relacionado con el tipo de informacion

gue se recolectara y se ofrecera a los usuarios.

Sencillez: La informacidon se presentara de manera que su capacidad sea

comprendida y asimilada por la poblacién.

Focalizacion: La informacion estara concentrada en transmitir los conceptos
fundamentales relacionados con los procesos de toma de decisiones de los
usuarios para la seleccion de Empresas Administradoras de Planes de Beneficios
-EAPB y de la Institucién Prestadora de Servicios de Salud de la red con base en

criterios de calidad.

Validez y confiabilidad: La informacién sera valida y confiable en la medicion
mientras efectivamente se presenten aspectos centrales de la calidad, en todas

las instancias en las cuales sea aplicada.

>Decreto. 1011 de 2006



Participacion: En el desarrollo e implementacion de la informacion participaran de
manera activa las entidades integrantes del Sistema General de Seguridad Social

en Salud.

Eficiencia: Debe recopilarse solamente la informacién que sea util para la
evaluacion y mejoramiento de la calidad de la atencion en salud y debe utilizarse

dicha informacion. 3

2. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION.
2.1 OBJETO

El objeto de este modelo integrado de gestion mediante las normas IWA 1: 2005,
NTC GP 100: 2005 y SOGCS, es especificar los requisitos que le son aplicables.

2.2 APLICACION

El modelo integrado de gestion mediante las normas IWA 1: 2005, NTC GP 1000:
2005 y SOGC, es aplicable a las entidades publicas del sector salud, tales como:
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud de caracter publico obligadas a
cumplir con la Ley 872 de 2003, a fin de mejorar el desempefio de estas

organizaciones.

Este modelo de gestion integrada, es aplicable a los procesos de cualquier
organizacion y en consecuencia, los principios de gestidon de calidad en los que se
fundamentan se pueden implementar en toda la organizacién para conseguir el

mejoramiento continuo de estas y lograr asi clientes satisfechos.

3 GESTION DOCUMENTAL

Es importante tener presente que los documentos son la informacién que se utiliza
para guiar el proceso de trabajo, por ejemplo procedimientos, instrucciones,
manuales de normas de atencion, codigos, reglamentos, formularios, listas de

control, protocolos, bases de datos entre otros.

*Decreto. 1011 de 2006



El modelo propone como requisitos de la documentacion los siguientes elementos
comunes entres las tres normas a las que hace referencia este estudio:

a) Declaraciones de la politica de calidad y de los objetivos de la calidad.

b) Un manual de calidad.

¢) Procedimientos documentados, lo que quiere decir que el procedimiento sea
establecido, implementado y mantenido.

d) Los documentos necesitados por la organizacion para asegurar la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos.

e) Los registros requeridos por la organizacion para el cumplimiento de las
normas. (NTC GP 1000. 2005 e IWA 1: 2005, SOGCS). De acuerdo a la IWA
1000: 2005, los registros a continuacién son la evidencia de que el trabajo se
realizo; por ejemplo: Datos de laboratorio, registros de compra, inspeccion o
resultados de la prueba, registros de salud, registros de imagen (pelicula o digital),
llenar formularios y listas de comprobacion, Bases de datos electronicas, las
recetas enviadas a la farmacia, los registros de narcéticos, entre otros.*

f) Paciente -cliente de la salud y la seguridad.

Hay que tener en cuenta que la documentacién puede estar en cualquier forma o

tipo de medio que sea el ideal para suplir las necesidades de la organizacion.

Al igual que la naturaleza y extension, la documentacion debe satisfacer las
necesidades contractuales, estatutarias, reglamentarias, requisitos, y expectativas
de los clientes y otras partes interesadas. Es por este motivo que la alta direccion
debera establecer como ha de ser la documentacion al igual que los registros
pertinentes, necesarios para establecer, implementar y mantener el sistema de
gestion de calidad integrado por las normas NTC GP 1000:2009, SOGC e IWA
1000:2005, y para apoyar una operacion eficaz y eficiente de los procesos de

organizacion. °

“ IWA 1: 2005
*NTC GP 1000. 2005, IWA 1: 2005y SOGC



Con el fin de proporcionar la documentacion para satisfacer las necesidades y
expectativas de la gestion de las partes interesadas, el modelo propuesto
considera unos aspectos en la documentacion relevantes tal y como lo plantea la
IWA 1000:2005. Estos son:

-Los requisitos contractuales de los clientes y otras partes interesadas.

-La aceptacién del derecho internacional, nacional, regional y estandares de la
industria del sector.

-Los requisitos legales y reglamentarios.

-Las decisiones de la organizacion.

-Fuentes de informacién externa relevante para el desarrollo de las competencias
de la organizacion.

-Informacioén sobre las necesidades y expectativas de las partes interesadas.®

De igual manera, como lo menciona el SOGCS, todos y cada uno de los procesos
gue implemente la institucion para cumplir el estandar respectivo, deben cumplir
con unas caracteristicas especificas, que al respecto de la gestion documental son
las siguientes y corresponden a la dimension: Ciclo de evaluacién y mejoramiento
del enfoque variable:

-Determinacion de evidencias (hechos y datos).

-Existencia de procesos de evaluacion y mejoramiento del enfoque.

-Procesos basados en acciones especificas realizadas y registradas sobre areas
claves que abarcan la mayoria de productos y servicios.

-Procesos de mejoramiento basado en hechos y datos como herramienta basica
de direccion.

-Existencia de ciclos sistematicos de evaluacion con base en informacion recogida
consistente, valida y oportuna que ademas se emplea para la evaluaciéon y la

definicion de acciones de mejoramiento. ’

*IWA 1: 2005
7 Articulo 4° Decreto 1011 de 2006, articulo 1° Resolucién 1043 de 2006 y sus
anexos técnicos 1y 2.



3.1 MANUAL DE CALIDAD.
El cual debe incluir:

¢ Alcance del sistema integrado de gestion de la calidad mediante las normas,
del SOGCS, NTCGP 1000: 2009 e IWA 1000:2005. Se deben incluir los detalles
y la justificacibn de cualquier exclusion lo cual es un aporte de la IWA
1000:2005.

o Procedimientos documentados y establecidos para el sistema integrado de

gestion de la calidad o referencia a los mismos.

e Descripcion de la interaccion de los procesos del sistema integrado de gestion.
(NTC GP 1000. 2005 e IWA 1: 2005)

3.2 CONTROL DE DOCUMENTOS:

El control de los documentos planteado por el modelo propuesto se realiza acorde
a los tres sistemas. Por lo tanto los documentos requeridos por el sistema de
gestion integrado por las normas NTC GP 1000:2005, SOGC e IWA 1000:2005 de
la calidad deben controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y

deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en el apartado 4.2.4.
Un procedimiento documentado que defina los controles necesarios
a) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuaciéon antes de su emision.

b) Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos

nuevamente.

c) Para asegurar que los cambios y el estado de revisién actual de los documentos

se identifiquen.

d) Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan

disponibles en los puntos de uso.



e) Asegurar que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables.

f) Asegurar que los documentos de origen externo se identifican y controlar su
distribucién.

g) Para prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una

identificacion adecuada en el caso que se mantengan por cualquier razén.®

3.3 CONTROL DE REGISTROS

El control de registro que plantea el modelo propuesto, se basa en lo que
establece la NTC GP 1000:2005 e IWA 1000:2005, donde se indica que los
registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de
conformidad con los requisitos y del funcionamiento eficaz del sistema integrado

de gestidon de calidad.

La organizacion debe disefiar e implementar un procedimiento que defina los
controles necesarios para la identificacion, almacenamiento, proteccion,

recuperacion, el tiempo de retencion y disposicion de los registros.
Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables.

Para los registros que tienen que ver con los servicios de salud el modelo propone
los aportes de la IWA 1000: 2005.

e Los registros de calidad como historias clinicas del paciente, incluyendo la
calibracion, mantenimiento, formacion, investigacion, auditoria, confiabilidad
entre los evaluadores, credenciales, licencias, certificaciones y otros
documentos de competencia deben mantenerse para proporcionar evidencia

también de conformidad con las disposiciones normativas:

Protocolos, procedimientos, contratos y requisitos al pagador. La organizacion

debe registrar cualquier reaccion adversa.

*NTC GP 1000. 2005, IWA 1: 2005y SOGCS



e La organizacion debe asegurar la legibilidad y exactitud de los datos y los
registros, por ejemplo, las érdenes médicas, las recetas, las enfermeras y las
notas. °

4. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

4.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION

En el compromiso de la alta direccién planteado por el modelo propuesto, esta

debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo y la aplicacion

de la gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, eficiencia y

efectividad mediante:

a) Comunicados a la organizacion acerca de la importancia de los clientes, las

reuniones, asi como los requisitos legales y reglamentarios.

b) El establecimiento de la politica de calidad.

c) Garantizar que los objetivos de calidad sean establecidos

d) La realizacion de revisiones por la direccion

e) Asegurar la disponibilidad de recursos. (NTC GP 1000. 2005 e IWA 1: 2005)

*NTC GP 1000. 2005 e IWA 1: 2005



Tal y como lo plantean las normas NTCGP 1000:2005 e IWA 1000:2005. El

modelo toma otro aspecto importante que lo aporta el SOGCS, el cual es:

f) Apoyo a la monitorizacion y mejoramiento de calidad mediante la interaccion y
acompafamiento y reconocimiento a grupos de trabajo de las unidades, asi
como para la remocion de obstaculos al mejoramiento. (SOGCS)

Enfoque Al Cliente: El modelo propuesto se basa, en lo expuesto por las normas
NTC GP 1000: 2009, SOGC e IWA 1000: 2005 al establecer que la alta direccién
debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con
el propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente, (NTC GP 1000: 2009, SOGCS
e IWA 1000: 2005). Sin embargo, en este punto el modelo se centra mas en los
aportes de la norma IWA 1000: 2005, los cuales son mas profundos al definir las
partes interesadas, las necesidades y expectativas, requisitos legales vy

reglamentarios, paciente.
4.2 PARTES INTERESADAS

Cada organizacion tiene partes interesadas, cada una con necesidades y

expectativas. Las partes interesadas de una organizacion comprenden:
- Los clientes y usuarios finales.
- Personas de la organizacion.

- Duefios o inversores (tales como accionistas, individuos o grupos, incluido el

sector publico, que tienen un interés especifico en la organizacion).
- Proveedores y socios.

- La sociedad en términos de la comunidad y el publico afectado por la

organizacion o sus productos.



4.3 NECESIDADES Y EXPECTATIVAS

El éxito de la organizacion depende de entender y satisfacer las necesidades
actuales y futuras ademas de las expectativas de los clientes actuales,
potenciales y los usuarios finales, asi como la comprensién de todos los agentes

de la organizacion. En razéon a lo anterior una organizacion deberia:

- Identificar a sus partes interesadas, mantener una respuesta equilibrada a sus

necesidades y expectativas.

- Traducir las necesidades y las expectativas identificadas en todos los requisitos
exigidos.

- Comunicar los requisitos de la organizacion.

- Enfatizar en la mejora de procesos para garantizar el valor de las partes

interesadas.™
La gestion de una organizacion debe:

- Entender las necesidades y expectativas de sus clientes, incluidos los clientes

potenciales.

- Determinar las caracteristicas clave del producto para sus clientes y usuarios

finales.!

- Identificar y evaluar la competencia en su mercado.

9 NOTA 1: En la determinacion de las necesidades y expectativas de los profesionales se debe evaluar la comprension de
los resultados esperados y los resultados de la atencién. Del mismo modo, la obligacion de proporcionar a los profesionales

la informacion e inquietudes pertinentes. Para satisfacer las expectativas y necesidades del cliente y el usuario final.

11 . . . . .
NOTA 2: Esto incluye partes interesadas, profesionales de la salud y otras organizaciones de servicios de salud.

NOTA 3: Las organizaciones de servicios de salud deben definir quiénes son sus clientes con el fin de elaborar indicadores

para vigilar si el cliente se esta cumpliendo los requisitos y si esta satisfecho. (Ver 3.1.3)



- Identificar oportunidades de mercado, debilidades y ventajas competitivas

futuras.

A continuacién sefialamos los ejemplos de las necesidades del cliente, el usuario

final y las expectativas, en relacion con los productos de la organizacion:
- Conformidad

- Fiabilidad

- Disponibilidad

- Entrega

- Realizacion de actividades posteriores

- Costos de los precios y el ciclo de vida

- Seguridad del producto

- Responsabilidad del producto

- El impacto ambiental

- Acceso

- Rendicién de cuentas

- Eficacia

- Proteccion de la privacidad

- Credenciales, licencias y acreditacion

- El cumplimiento de los estandares aceptados de la practica

- Los datos y la integridad del proceso



La organizacion debe identificar las necesidades y las expectativas de sus
colaboradores para la satisfaccion del reconocimiento, el trabajo, y el desarrollo
personal. Esta atencion ayuda a asegurar que la participacion y motivacion sean

cada vez mas fuertes.

La organizacién deberia definir resultados financieros y otros que satisfagan las

necesidades y expectativas de propietarios e inversores.

La direccion deberia considerar los beneficios que trae para la organizacion el
establecer alianzas con los proveedores, con el fin de crear valor para ambas
partes. Una asociacion debe basarse en una estrategia conjunta, intercambio de

conocimientos, asi como las ganancias y pérdidas. Una organizacion debe:

- ldentificar los principales proveedores, y otras organizaciones, como SOCiOS

potenciales.

- Establecer conjuntamente un entendimiento claro de las necesidades y

expectativas del cliente.

- Establecer objetivos para garantizar las oportunidades para las asociaciones.
Al considerar sus relaciones con la sociedad, la organizacion debe:

- Demostrar la responsabilidad en materia de salud y seguridad.

- Considerar el impacto ambiental, incluida la conservacion de la energia y los

recursos naturales.

- Identificar los impactos actuales y potenciales en la sociedad en general, y la

comunidad local en particular, de sus productos, procesos y actividades.

4.3.1 Seguridad de los Productos En la calidad de la organizacion deben
tenerse en cuenta aspectos como el cuidado respecto a la seguridad y otros
medios pertinentes para minimizar los riesgos potenciales para los pacientes,

clientes, empleados y el medio ambiente.



4.3.2 Politicas y préacticas La organizacion debe promover el conocimiento

interno de seguridad en relacion con los servicios que prestan.

4.3.2.1 Eficacia del producto La organizacién debe disefiar y promover sus

productos y servicios con el fin de producir el rendimiento deseado.

4.3.2.2 Seguridad La organizacion debe tener un plan de gestion de la
seguridad, con los procedimientos en su caso, con el fin de velar por la
seguridad de la informacion y las partes interesadas, por ejemplo, controlar el
acceso a las instalaciones especificadas, documentos y registros.

4.3.2.3 El servicio comunitario La organizacion deberia considerar la necesidad
de proveer programas de servicio comunitario, por ejemplo examenes meédicos,

controles de presion arterial, atencion prenatal, pantallas de colesterol, entre otros.

4.3.2.4 La Responsabilidad Social-RSE La organizacion deberia considerar su
responsabilidad social y su papel en un servicio de salud en el sistema dela
comunidad (por ejemplo los servicios de emergencia y preparacion para desastres

externos, gestion de riesgos y los planes de recuperacion).

4.3.2.5 Requisitos legales y reglamentarios La direccion deberia asegurarse de
gue la organizacion tenga conocimiento de los requisitos legales y reglamentarios
gue se aplican a sus productos, procesos y actividades; ademas se sugiere incluir

tales requisitos como parte del sistema de gestion de calidad.
También se debe tener en cuenta

- La promocion del cumplimiento ético, eficaz y eficiente con los requisitos actuales

y futuros.
- Los beneficios para las partes interesadas de cumplimiento superior.

- El papel de la organizacién en la proteccién de los intereses de la comunidad.



4.3.3 Las practicas de cuidado en el Paciente —Cliente Las organizaciones que
prestan servicios de salud deben establecer y mantener su sistema de calidad
para alinear la legislacion, reglamentos, cédigos, normas y directrices que afectan
a la calidad de servicios de salud y los servicios de apoyo. *2

4.4 POLITICA DE CALIDAD
La alta direccién debe asegurarse que la politica de calidad, esté alineada de
acuerdo a las normas IWA 1000:2005 e NTC GP 1000:2005 bajo las siguientes

caracteristicas:

a) Debe ser adecuada al propésito de la organizacion.

b) Debe Incluir un compromiso de cumplir con los requisitos y mejorar
continuamente la eficacia, eficiencia y efectividad del sistema de gestion de

calidad.

c) Proporcionar un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de

calidad.

d) Escomunicada y entendida dentro de la organizacion.

e) Es revisada para su continua adecuacion.®

Anexo a lo anterior y de acuerdo a la NTC GP 1000: 2005, la politica de calidad:

f) Debe ser coherente con el plan de desarrollo, planes sectoriales, plan de
desarrollo administrativo, sistema de control interno y los planes estratégicos

establecidos.

WA 1000: 2005
®NTC GP 1000: 2009, IWA 1: 2005



El SOGCS, en relacion con la politica de calidad la organizacibn cumple con
todos los procesos de acreditacion en salud bien sean misionales, estratégicos o
de operacion con las siguientes caracteristicas de su enfoque variable, la cual se

encuentra intimamente ligada al direccionamiento estratégico de la entidad asi:

Presencia del enfoque en las &reas claves
e Relacion del enfoque con el direccionamiento estratégico.
e Relacion del enfoque con los propdsitos basicos de cada estandar.

e El enfoque es sistematico tiene buen grado de integracion que responde a
todos los propositos del estandar en la mayoria de las areas. (SOGCS)

4.5 PLANIFICACION

4.5.1 Objetivos de calidad

Para el modelo propuesto los objetivos de calidad expresan lo dispuesto en las
normas IWA 1000:2005 y NTC GP 1000:2005

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de calidad, incluyendo
aquellos necesarios para cumplir con los requisitos para el producto, se
establezcan en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los

objetivos de calidad se ser medibles y coherentes con la politica de calidad™

La planificacion estratégica de la organizacién y la politica de calidad proporcionan
un marco para el establecimiento de la calidad los objetivos. La alta direccion
deberia establecer estos objetivos, lo que lleva a la mejora de la organizacion en
cuanto a su rendimiento. Los objetivos deben ser capaces de ser medidos con el

fin de facilitar una eficaz y eficiente de revision por la direccion.

“NTC GP 1000: 2009
. IWA 1000:2005 y NTC GP 1000:2005, SOGC



Al establecer estos objetivos, la gestion también debe considerar:

- Las necesidades actuales y futuras de la organizacion y los mercados atendidos
- Los resultados pertinentes de revisiones por la direccion

- Productos actuales y el rendimiento del proceso

- Los niveles de satisfaccion de las partes interesadas

- Auto-evaluacién los resultados

- Benchmarking, andlisis de competencia, oportunidades de mejora

- Los recursos necesarios para cumplir los objetivos.

Los objetivos de calidad deben ser comunicados de tal manera que el personal de
la organizacion puede contribuir a su logro. La responsabilidad de la
implementacion de los objetivos de calidad debe ser definida. Los objetivos deben

ser sistematicamente examinados y revisados segun sea necesario. (IWA 1:2005)
4.5.2 Planificacion de la calidad

La administracion debe asumir la responsabilidad de la planificacion de la calidad
de la organizacién. Esta planificacion debe centrarse en la definicion de los
procesos necesarios para cumplir eficaz y eficientemente los objetivos, los
requisitos de la calidad de acuerdo con la estrategia de la organizacion.

Los insumos para la planificacion eficaz y eficiente son:

- Estrategias de la organizacion

- Define los objetivos organizacionales

- Las necesidades definidas, las expectativas de los clientes y otras partes
interesadas

- Evaluacion de los requisitos legales y reglamentarios

- La evaluacion de los datos de rendimiento de los productos

- La evaluacion de los datos de rendimiento de los procesos

- Las ensefianzas de la experiencia previa

- Indica las oportunidades de mejora



La evaluacion de riesgos y datos relacionados con la mitigacién. Los resultados de
planificacion de la calidad de la organizacion deberia definir la realizacion del

producto y los procesos de apoyo necesarios tales como:

- Habilidades y conocimientos necesarios para la organizacion

- La responsabilidad y autoridad para la ejecucién de los planes de mejora de
procesos

- Los recursos necesarios, tales como los financieros y de infraestructura

- Indicadores para evaluar el logro de la mejora del desempefio de la organizacién
- Las necesidades de mejoramiento incluyendo los métodos y herramientas

- Necesidades de documentacidn, incluidos los registros.

Es de resaltar que los aportes que hace al modelo la norma IWA 1:2005 en el
proceso de planificacién de la calidad son: El plan de negocios y la prueba
de errores, ya que no son tenidas en cuenta en el SOGC y la NTC GP 1000:
2005.

4.5.3 Plan de Negocio La organizacion debe llevar a cabo la planificacion
estratégica de negocios que resulta en un negocio global plan. El plan de negocios

debe ser un documento controlado e incluyen por ejemplo:
* El mercado

* Planificacion financiera (para el presupuesto ejemplo, los informes de la varianza,

re-prevision)

* Proyecciones de crecimiento y las estrategias
* Los planes para las instalaciones

* Los objetivos de costes

+ Las funciones fuera de origen, por ejemplo, profesionales de la salud,
diagndstico por imagen, servicios de ingenieria biomédica, compras, lavanderia,

entre otros.



* Desarrollo de recursos humanos

* Investigacién y desarrollo (I + D) los planes, proyecciones y proyectos con una

financiacion adecuada
* Los objetivos y los indicadores de calidad incluido el coste de la mala calidad
* Los planes de la satisfaccion del cliente

« Calidad interna y rendimiento operativo medible, por ejemplo, las tasas de
infeccidn, las tasas de reingreso, las horas del personal, los procedimientos, las
tasas de inmunizacion, la disponibilidad de citas, el tiempo de respuesta a
emergencias de salud, seguridad y medio ambientales.

* La gestion de riesgos y / o actividades de cumplimiento corporativo.

Los objetivos y planes deben cubrir a corto plazo (1-2 afos) y largo plazo (3 afos
0 mas). Los métodos para determinar las expectativas del cliente actual y futuro
deben estar en su lugar. Un proceso objetivo se utiliza para definir el alcance y la

recopilacion de informacién, incluyendo la frecuencia y los métodos de coleccion.

Métodos para rastrear, actualizar y revisar el plan deben ser documentados para

asegurar que el plan es seguido y comunicado a toda la organizacion.

45.4 Prueba de errores La organizacion debe utilizar la prueba de error
apropiado, metodologias durante la planificacion de la atencion, los procesos y las

instalaciones para evitar reacciones adversas.*

El Plan de negocio de la organizacién incluye un plan de inversiones para la

mejora o sustitucion de sistemas criticos de negocio, edificios 0 componentes.

16 . . - .
NOTA: Algunos ejemplos comunes para la prueba de errores de los equipos para la prestacion de servicios de salud es
el uso de dispositivos de acoplamiento presente en diversos gases medicinales, de proteccién como agujas hipodérmicas, y

desfibriladores.



Hay muchas razones para el error como un error humano, los malentendidos,
errores de identificacion, el disefio, el lugar de trabajo. Siempre que sean posibles
los dispositivos de prueba de error deben ser incorporados en el Hardware para
evitar los errores que se realicen, siendo aceptado o aprobado durante el proceso.

Las listas de verificacion, también conocidas como vias clinicas o mapas de
cuidados, se pueden utilizar para los procesos de prueba de error .Deben basarse
en los protocolos de buenas practicas y ser usado para guiar la atencién del
paciente y las notas de registro. Tales documentos deben formar parte de la
historia clinica del paciente. (IWA 1:2005)

4.6 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

4.6.1 Responsabilidad y Autoridad En este punto las tres normas estan de
acuerdo al establecer que los niveles de responsabilidad y autoridad deben estar
definidos y comunicados al interior de la organizacion. (IWA 1000: 2005, NTC GP
1000:2005 y SOGCS)

Sin embargo, el modelo propuesto toma lo expuesto por la norma IWA 1: 1005,
por el enfoque mas profundo hacia las entidades prestadoras de servicios de

salud.

El personal encargado de dirigir, ejecutar y verificar el trabajo que afecta a la
calidad de los servicios de salud debe ser libre sin temor a represalias para
identificar, informar, registrar y resolver, en su caso, los problemas en los servicios
de salud, los sistemas que no han cumplido con los requisitos especificados o las
necesidades de los pacientes - clientes y las partes interesadas.. (IWA
1000:2005)

La responsabilidad y la autoridad son de todos los que verifican la calidad de la
salud, puesto que todo debe ser documentado. Las acciones apropiadas deben
ser definidas con el fin de identificar, registrar y resolver problemas para los

pacientes - clientes y otras partes interesadas.



La administracibn debe garantizar que los mecanismos para comunicar la
informacion sobre los derechos del paciente - cliente y sus pertinentes
responsabilidades, por ejemplo, publicar en las zonas prominentes de la
organizacion, como e-mail, intranets, o reuniones grabadas. (IWA 1000:2005)

4.6.2 Representante de la direccion La alta direccion debe designar un
miembro de la direccion quien, con independencia de otras responsabilidades,
debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurar que los procesos necesarios para el sistema de gestion de calidad se

establezcan, implementen y mantengan,

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de
calidad y cualquier necesidad de mejora, y

c) garantizar la promocion del conocimiento de las necesidades del cliente en toda

la organizacion.

La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con
partes externas sobre cuestiones relacionadas con el sistema de gestion de
calidad. (IWA 1:2005 y NTC GP 1000:2005)

4.6.3 La comunicacion interna La alta direccion debe asegurar que los canales
de comunicacion adecuados se establezcan en la organizacion y comunicacion
gue se lleva a cabo sobre la eficacia de la gestion de la calidad del sistema. La
gestion de la organizacion deberia definir e implementar un proceso eficaz y
eficiente para comunicar la politica de calidad, requisitos, objetivos y logros.
Proporcionar dicha informacion puede ayudar en la mejora del rendimiento de la
organizacion e involucra directamente a su pueblo en la consecucion de objetivos
de calidad. Gestion deberia fomentar activamente la retroalimentacion y la
comunicacion de las personas en la organizacion como un medio para que

participen.

Actividades de comunicacion, por ejemplo



-Gestion  liderada por la comunicacibn en las areas de trabajo,
-Reuniones de equipo y otras reuniones, como para el reconocimiento de los
logros

-Tablones de anuncios, en la casa revistas / revistas,

-Los medios de comunicacion audiovisuales y electrénicos, como el correo
electrénico y sitios Web, y

-Encuestas a los empleados y esquemas de sugerencias.'’

4.7 REVISION POR LA DIRECCION

4.7.1 Generales La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad,
a intervalos planificados, para asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia,
eficiencia y efectividad. La revision debe incluir la evaluacion de la mejora y la
necesidad de cambios en el sistema de gestion de calidad, incluyendo la politica
de calidad y objetivos de calidad. (IWA 1:2005 y NTC GP 1000:2005)

La alta direccion debe desarrollar la actividad de revision por la direccidon mas alla
de la verificacion de la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de calidad en un
proceso que se extiende a toda la organizacion, y que También se evalla la
eficiencia del sistema. Revisiones por la direccion deben ser plataformas para el
intercambio de nuevas ideas, con un debate abierto y la evaluacidén de los insumos

gue se estimula por la direccion de arriba de gestion.

Y NOTA 1: Ejemplos de uso de medios electrénicos en los servicios de salud incluyen los sistemas de informacion base de
datos de los protocolos de atencién recomendada, bases de datos relacionales de las interacciones medicamentosas, el
manual de calidad, manuales de politicas y procedimientos, registros de laboratorio, la paciente / registro de cliente de la
salud de informacion, formacién asistida por ordenador, el uso de las normas basadas en Internet, cédigos y reglamentos, y

los sistemas de control de documentos.

NOTA 2: El uso de "mail* dentro de la organizacion puede ser una eficaz y eficiente, medios para las comunicaciones

internas. Control de documentos y de datos se aplica a estos archivos y los datos también. (IWA 1:2005)



Para agregar valor a la organizacion en la revision por la direccion, la alta
direccion deberia controlar el desempefio de la realizacidén y apoyar los procesos
de revision sistemética basada en los principios de gestibn de calidad. La
frecuencia de la revision debe ser determinada por las necesidades de la
organizacion. (IWA 1:2005)

4.7.2 Informacion para larevision De acuerdo a las tres normas bases de esta

investigacion la entrada para la revision deben incluir informacién sobre:

a) resultados de las auditorias

b) retroalimentacién del cliente

c) desempeiio de los procesos y conformidad del producto y/o servicio

d) estado de las acciones preventivas y correctivas

e) las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion anterior

f) cambios que podrian afectar al sistema integrado de gestion de calidad, y

g) recomendaciones para la mejora. (IWA 1:2005 y NTC GP 1000:2005 y SOGCS)

El modelo propuesto, anexa otro punto que expone la norma NTC GP 1000: 2005.
h) Los resultados de la gestion realizada sobre los riesgos identificados para la
entidad, los cuales deben de estar actualizados. (NTC GP 1000:2005)

Ademas de lo anterior; el modelo tiene en cuenta las apreciaciones de la norma
AIWA 1:2005, al considerar que las entradas para evaluar la eficiencia, asi como
la eficacia del sistema de gestidon de calidad debe tener en cuenta los clientes y

otras partes interesadas y deberia incluir:
- La situacion y resultados de los objetivos de calidad y actividades de mejora,

- Estado de los elementos de gestidn de la accidon de revision,

- Los resultados de las auditorias y autoevaluacién de la organizacion,

- Informacion sobre la satisfaccion de las partes interesadas, tal vez incluso hasta
el punto de su participacion,

- Mercado de factores relacionados, tales como tecnologia, investigacion y

desarrollo, y el rendimiento de la competencia,



- Resultados de las actividades de evaluacion comparativa,

- Desempefio de los proveedores,

- Nuevas oportunidades de mejora,

- Control de proceso y no conformidades del producto,

- El mercado y estrategias de evaluacion,

- Situacion de las actividades de asociacion estratégica,

- Los efectos financieros de las actividades relacionadas con la calidad,
- Otros factores que pueden influir en la organizacion, tales como las condiciones
financieras, sociales o ambientales, y de las modificaciones estatutarias y

reglamentarias.*®

4.7.3 Resultados de larevision El resultado de la revision deben incluir todas las

decisiones y acciones relacionadas con:

a) la mejora de la eficacia del sistema integrado de gestion de calidad y sus
procesos,

b) la mejora del producto en relacion a las necesidades del cliente,

c) las necesidades de recursos. (IWA 1:2005y NTC GP 1000:2005)

Al extender la revisidbn de la gestion mas alld de la verificacion del sistema
integrado de gestion de calidad, las salidas de revision por la direccion pueden ser
utilizadas por la alta direccion como insumos para procesos de mejora. La alta
direccion Puede utilizar este proceso de revision como una poderosa herramienta
en la identificacion de oportunidades para obtener un rendimiento mejora de la
organizacion. El calendario de revisiones deberia facilitar el suministro oportuno de
datos en el contexto de la planificacion estratégica de la organizacion. Salida

seleccionada debe ser comunicada a demostrar a los las personas de la

18 NOTA: es de anotar, que cuando se hace referencia a las auditorias se debe tener presente 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.(IWA 1:2005)



organizacion cémo el proceso de revision por la direccion conduce a nuevos

objetivos que beneficiardn a la organizacion.

Salidas adicionales para mejorar la eficiencia, por ejemplo

- Objetivos de desempefio para productos y procesos,

- Objetivos de mejora del rendimiento de la organizacion,

- La evaluacion de la idoneidad de la estructura de la organizacion y los recursos,

- Estrategias e iniciativas para la comercializacion, los productos y la satisfaccién
de los clientes y otros interesados partes,

- Prevencién de pérdidas y planes de mitigacion para los riesgos identificados,

- Informacion para la planificacion estratégica para las necesidades futuras de la
organizacion. Los registros deben ser suficientes para proporcionar a la
trazabilidad y facilitar la evaluacion de la revision por la direccidon proceso en si
mismo, con el fin de asegurar su efectiva vigencia y el valor afadido a la
organizacion. (IWA 1:2005)

Para el mejoramiento continuo de los procesos el modelo propone al igual que el
SOGCS que se determinen procesos de monitorizacion permanente del
mejoramiento de los procesos seleccionados como prioritarios y a los cuales se
les identifico e implement6 actividades de mejoramiento. El sistema de medicion
cuenta con un método formal y permanente de evaluacion, recoleccion e
informacion, procesamiento y analisis de resultados, los cuales son comunicados
al equipo de salud, a los proveedores, a las EPS, al paciente y su familia, a la
comunidad y a otras entidades, a través de canales apropiados, disefiados o
seleccionados por la organizacién, para llegar a los destinatarios mencionados.*®
(SOGCS)
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5. GESTION DE LOS RECURSOS

5.1 La Provisién De Recursos

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) Implementar y mantener el sistema integrado de gestién de calidad y mejorar

continuamente su eficacia, eficiencia y efectividad.

El SOGCS, indica que el direccionamiento que corresponde al trabajo que se ha
de realizar la organizacién frente a su proceso de planeacion estratégica y el papel
de los 6rganos de gobernabilidad de la organizacion. Gerencia: es el trabajo de las
unidades funcionales y organismos de gobernabilidad interna de la institucion
frente a las diferentes areas y funciones clave que debe desarrollar
permanentemente la institucion. Recursos Humanos: se enfoca en la gestion del
recurso humano desde su planeacion hasta su proceso de mejoramiento continuo.
Sistema e informacién: se enfoca en la integracion de todas las areas
asistenciales y administrativas frente a la informacion y su uso para las decisiones

en cualquier nivel de la organizacion. (SOGCS)

b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos

del cliente.

Para el SOGCS, el ambiente fisico: incluye las decisiones y procesos que deben
ser tenidos en cuenta en la organizacion para que la funcionalidad de la estructura
colabore con el adecuado funcionamiento de los procesos asistenciales. Cada uno
de los estandares mencionados anteriormente cuenta con una particularidad en
comun. El Proceso de Mejoramiento continto. Este proceso se encuentra reflejado
en los ultimos estandares, los cuales son comunes a todas las secciones de
estdndares e idénticos. Este proceso, que parte desde su planeacion misma,
pasando por las labores de monitorizacion, identificacion de prioridades y su

puesta en marcha, con su correspondiente evaluacion de resultados vy



comunicacion de los mismos, hace parte integral del nlcleo a donde quiere
apuntar el Sistema Unico de Acreditacion, esto es, que la organizacion no se
conforme con demostrar que cuenta con un proceso plasmado en documentos
técnicos, sino que a partir de ese planteamiento inicial se desarrollen unos
enfoques y se cuente con evidencia y soportes que permitan a la propia
organizacion y al publico en general constatar su compromiso con las labores de
calidad.?’. (SOGCS)

De acuerdo a lo expuesto por la norma IWA 1:2005, la alta direccion debe
asegurar que los recursos esenciales para la aplicacion de la estrategia y el logro
de los objetivos de la organizacibn estan identificados y puestos a
disposicion. Esto debe incluir los recursos para la operacién y mejora del sistema
integrado de gestion de la calidad y la satisfaccion de los clientes y otras partes
interesadas. Los recursos pueden ser personas, infraestructuras, ambiente de
trabajo, informacion, proveedores y socios, natural los recursos y los recursos

financieros.
5.2 Recursos Humanos

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto y/o servicio
debe ser competente sobre la base de una educacion adecuada, formacion,

habilidades y experiencia.

El modelo toma lo establecido en la norma NTC GP 1000:2005, en la cual se

determina que la entidad debe:

a) Determinar la competencia necesaria de los servidores publicos y/o
particulares que ejercen funciones publicas o que realizan trabajos que

afectan la conformidad del producto o servicio.
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b) Proporcionar formacion o tomar otras acciones para lograr la competencia
necesaria cuando se requiera.

c) Evaluar las acciones tomadas en términos de su efecto sobre su eficacia,
eficiencia o efectividad del sistema de Gestion integrado de calidad.

d) Asegurarse que los servidores publicos y/o particulares que ejercen funciones
publicas son consientes de la pertinencia e importancia de sus actividades y
de cémo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y

e) Mantener los registros apropiados de la educacién, formacion habilidades y
experiencia de los servidores publicos y/o particulares que ejercen funciones
publicas.( NTC GP 1000:2005)

5.2.1 Participacion de las personas La norma IWA 1: 2005 por su parte indica
gue la direccion deberia mejorar tanto la eficacia y eficiencia de la organizacion,
incluyendo la calidad sistema de gestion, a través de la participacion y el apoyo de
la gente. Como una ayuda para el logro de sus resultados objetivos de mejora, la
organizacion debe fomentar la participacion y el desarrollo de su gente.

- Proporcionando formacién continua y la planificacion de la carrera,

- Definiendo sus responsabilidades y autoridades,

-Mediante el establecimiento de objetivos individuales y de equipo, gestién de
rendimiento de los procesos y evaluar los resultados,

- Facilitando la participacion en la fijacion de objetivos y la toma de decisiones,

- Por el reconocimiento y la recompensa,

- Facilitando la apertura, la comunicacion bidireccional de la informacion,

- Por la continua revision de las necesidades de su gente,

- Mediante la creacién de condiciones para fomentar la innovacion,

- Asegurando el trabajo en equipo,

- Comunicando sugerencias y opiniones,

- Mediante el uso de mediciones de la satisfaccion de su pueblo, y



- Investigando las razones por las cuales las personas entran y salen de la

organizacion.?

5.2.2 Competencia, toma de concienciay formacion Igualmente la norma IWA

1: 2005 plantea que La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que
afectan a la calidad del producto,

b) Proporcionar formacion o tomar otras acciones para satisfacer estas
necesidades,

c) Evaluar la eficacia de las medidas adoptadas,

d) Asegurarse de que su personal es consciente de la relevancia e importancia de
sus actividades y de como contribuir a la consecucion de los objetivos de calidad,
g) Mantener los registros apropiados de educacion, formacion, habilidades y

experiencia.

5.2.2.1 Competencia De acuerdo a la norma IWA 1:2005, la direccion deberia
asegurarse de que la competencia necesaria esta disponible para el eficaz y
eficiente funcionamiento de la organizacion. La direccién deberia considerar el
analisis tanto de la actualidad y se espera competencia de las necesidades con

respecto a la competencia ya existente en la organizacion.

Examen de la necesidad de la competencia incluye fuentes tales como:

- Demandas futuras relacionadas con los planes estratégicos y operativos y
objetivos,
- Gestion prevista y las necesidades de mano de obra la sucesion,

- Cambios en los procesos de la organizacion, herramientas y equipos,

21 NOTA: Esta seccioén se aplica al personal de empleados y subcontratados. (IWA 1: 2005)



- Evaluacion de la competencia de los individuos para realizar las actividades
definidas,

- Requisitos legales y reglamentarios, y las normas, que afectan a la organizacion
y sus interesados las partes.?

5.2.2.2 Verificacién de Poderes y el Estado de salud La organizacion debe
asegurarse de que todo el personal del servicio de salud tiene las credenciales
apropiadas, para certificaciones ejemplo, las licencias y cualificaciones

profesionales, cuando sea necesario.

La organizacion debe tener prueba de su estado de salud satisfactorio para las
pruebas de tuberculosis ejemplo, y contra la hepatitis B. Asimismo, la organizacion
debe determinar y documentar cualquier alergia conocida de estos empleados, por
ejemplo, de latex. Otras limitaciones que pueden requerir adecuada alojamiento

deben estar documentadas.

5.2.2.3 Gestion de la calidad y la recalificacion La organizacion debe contar
con recursos humanos competentes en la gestion de la calidad. Conceptos de
variacion y el control debe ser bien implementados a través de la fuerza de

trabajo.

5.2.2.4 Las habilidades de comunicacién La direccion deberia definir criterios y
garantizar que todo el personal tiene los conocimientos adecuados de
comunicacion incluyendo conocimiento de la lengua en su caso, con el fin de
comunicarse con colegas y clientes incluyendo los pacientes / clientes y sus

familias.

2 NOTA: El interesado tiene gue estar seguro de gue la organizacion de servicios de salud cuenta con el personal calificado
para satisfacer las necesidades del interesado, y ha puesto un alto prioridad en la competencia de las personas (incluyendo
a la familia y otros) a los que las tareas pueden asignar que afectan a la atencién prestada al paciente / cliente. Las
certificaciones y licencias en poder de todos los empleados y subcontratistas, su historial de empleo, especial cursos,
educacion continua, o certificados, y la capacitacién en servicio, asi como todos los datos que apoyan los procedimientos y

las instrucciones deben ser registradas.



5.2.2.5 Sensibilizacion y formacién Planificacion de las necesidades de
educacion y formacion debe tener en cuenta los cambios provocados por la
naturaleza de la los procesos de organizacion, las etapas del desarrollo de las
personas y la cultura de la organizacion. Para apoyar el logro de los objetivos de la
organizacion y el desarrollo de su gente, la planificacion de educacion y formacion
deben considerar

- La experiencia de las personas

- Conocimiento tacito y explicito

- Habilidades de liderazgo y de gestion

- Herramientas de planificacion y mejora

- Trabajo en equipo

- La resolucién de problemas

- Capacidad de comunicacion

- La cultura y el comportamiento social

- Conocimiento de los mercados y las necesidades y expectativas de los clientes y
otras partes interesadas

- La creatividad y la innovacion

Para facilitar la participacion de las personas, la educacion y la formacion también
incluyen

- La vision para el futuro de la organizacion

- La organizacion de las politicas y objetivos

- El cambio y desarrollo organizacional

- El inicio y ejecucion de procesos de mejor

- Se beneficia de la creatividad y la innovacion

- Impacto de la organizacion en la sociedad

- Los programas de introduccién de nuevas personas

- Los programas periodicos de actualizacion para las personas ya capacitadas.



Los planes de formacién deben incluir

- Los objetivos

- Los programas y métodos

- Los recursos necesarios

- Identificacién del apoyo interno necesario

- Evaluacion en términos de competencia de la de las personas

- Medicioén de la eficacia y el impacto en la organizacién

La educacion y la formacion siempre deben ser evaluadas en términos de
expectativas e impacto en la eficacia y eficiencia de la organizacién como un

medio para mejorar los futuros planes de formacion.

5.2.2.6 La formacion continla La organizacion debe revisar periddicamente las
calificaciones para identificar y proporcionar capacitacion en el servicio necesario
a todos los instructores y el personal para permitir al personal de instruccion para
llevar a cabo sus tareas con una supervision minima. Si en el servicio no esta
disponible y que perjudica la calidad de la ensefianza, entonces un procedimiento
de comunicacion personal en el sistema de calidad deben ser considerados para
abordar esta cuestion. Los registros deben mostrar una revision periodica de las

necesidades de formacion.?

5.1.2.7 Programas de formacién e identificacion de la familia del paciente-
cliente La organizacion debe utilizar los resultados de una evaluacion inicial del
paciente / cliente la evaluacion / valoracion y la revision de la historia clinica del
paciente / cliente, en su caso, para identificar las necesidades de formacion de la
paciente / cliente y / o familiares u otras personas, segun corresponda. La
organizacion debe mantener registros de paciente / cliente y / o familiares, o
entrenar a otros, segun corresponda. En su caso, estos registros deben incluirse

en el registro de la salud del paciente / cliente. La organizacién debe asegurarse

% NOTA Los requisitos, objetivos, criterios de evaluacion, estrategias de ensefianza, los controles necesarios y los

materiales utilizados para la instruccién deberé estar disponible.



de que el paciente / cliente y / o familiares u otras personas pueden demostrar la
capacidad de realizar las actividades recomendadas, si ninguna.

Cualquier plan de instruccion debe exigir que las condiciones para el aprendizaje
incluyan aulas seguras, libres de riesgos de salud y distracciones fisicas. Servicios
de apoyo deberian reforzar el aprendizaje y no interferir con el proceso de
aprendizaje. (IWA 1: 2005)

5.3 INFRAESTRUCTURA

Las tres normas plantean que la organizacion debe determinar, proporcionar y
mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos

del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable.

a) Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,
b) Los equipos de proceso (tanto hardware como software), y servicios de

apoyo (tales como transporte 0 comunicacion).

La direccion deberia definir la infraestructura necesaria para la realizacion de
productos y /o servicios, teniendo en cuenta las necesidades y expectativas de las
partes interesadas. La infraestructura incluye recursos tales como la planta,
espacio de trabajo, herramientas y equipos, servicios de apoyo, informacion y
tecnologia de la comunicacion, y medios de transporte. (IWA 1: 2005, SOGC, NTC
GP 1000: 2005)

Segun la norma IWA 1:2005, el proceso para definir la infraestructura necesaria

para lograr la realizacion del producto eficaz y eficiente debe incluir lo siguiente:



a) Suministro de una infraestructura, que se define en términos tales como
objetivos, funciones, rendimiento, disponibilidad, de costos, seguridad,

proteccién y renovacion;

b) el desarrollo e implementacion de métodos de mantenimiento para asegurar
gue la infraestructura sigue satisfacer las necesidades de la organizacion,
estos métodos deben considerar el tipo y frecuencia del mantenimiento y
verificacion del funcionamiento de cada elemento de la infraestructura, en

funcion de su criticidad y su uso;

c) la evaluacién de la infraestructura frente a las necesidades y expectativas

de las partes interesadas;

d) La consideracion de los problemas ambientales asociados con la
infraestructura, tales como conservacion, contaminacion, residuos y el
reciclaje.

Los fendmenos naturales que no pueden ser controlados pueden tener un impacto
en la infraestructura. El plan para la infraestructura debe considerar la
identificacion y mitigacion de los riesgos asociados e incluir estrategias para

proteger a los intereses de las partes interesadas.?*

5.3.1 Manejo de residuos peligrosos La organizacion debe tener un
procedimiento documentado para el manejo, disposicion y eliminacion de cualquier
materiales peligrosos, por ejemplo, is6topos radiactivos, objetos punzantes y / o
agujas, por la sangre agentes patdgenos, en cumplimiento de los requisitos
reglamentarios y las normas correspondientes y para salvaguardar la los que
pueden entrar en contacto con este tipo de residuos peligrosos o de sustancias.
(IWA 1: 2005, SOGC, NTC GP 1000: 2005)

2 NOTA recursos deben estar disponibles, las cuales describen los requisitos, objetivos y normas de evaluacion, estrategias

de ensefianza, los controles necesarios, y la mecénica de todos los materiales utilizados para la instruccién. (IWA 1: 2005,)



5.4 AMBIENTE DE TRABAJO

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad del producto con los requisitos. La direccion deberia
asegurarse de que el ambiente de trabajo tiene una influencia positiva en la
motivacion, satisfaccion y desempefio de las personas con el fin de mejorar el
rendimiento de la organizacién, por lo que se debe considerar la creacién de un
adecuado ambiente de trabajo, como una combinacion de factores fisicos y

humanos, debe incluir:

- Métodos de trabajo creativo y las oportunidades para una mayor participacion
para lograr el potencial de las personas en la organizacion,
- Las normas de seguridad y orientacion, incluyendo el uso de equipos de

proteccion,

- Ergonomia,

- Lugar de trabajo,

- La interaccion social,

- Instalaciones para personas de la organizacion,

- Calor, humedad, luz, flujo de aire,

- Higiene, limpieza, ruido, vibraciones y contaminacion

- Precauciones contra la infeccion.

Otro aporte al modelo propuesto lo hace la norma IWA 1. 2005, al darle
importancia a recursos como lo es la informacién, proveedores y alianzas,

recursos naturales y recursos financieros tal y como se expone a continuacion.?

% NOTA 1: La organizacion también debe considerar las necesidades y el confort del paciente / cliente en relacién con los
criterios anteriores.
NOTA 2: Las instituciones de salud deben instalar un sistema de apoyo y garantizar el acceso a asesoramiento de los

miembros del personal después de los incidentes criticos con los pacientes y para la rutina estrés laboral. (IWA 1: 2005,)



5.5INFORMACION

La administracién debe tratar los datos como un recurso fundamental para la
conversion a la informacién, el continuo desarrollo del conocimiento de una
organizacion, que es esencial para la toma de decisiones de hecho y puede
estimular la innovacion. Con el fin de gestionar la informacién, la organizacion
debe

- Identificar sus necesidades de informacion

- Identificar y acceder a fuentes internas y externas de informacién

- Convertir la informacion en conocimiento Gtil para la organizacion

- Utilizar los datos, informacion y conocimiento para establecer y cumplir sus
estrategias y objetivos

- Garantizar la seguridad adecuada y la confidencialidad

- Evaluar los beneficios derivados del uso de la informacién con el fin de mejorar la

gestion de la informacion del conocimiento. (IWA 1: 2005,)

5.6 PROVEEDORES Y ALIANZAS

La administracion debe establecer relaciones con proveedores y socios para
promover y facilitar comunicacion con el objetivo de mejorar mutuamente la
eficacia y eficiencia de los procesos que crean de valor. Hay varias oportunidades
para que las organizaciones para aumentar el valor mediante el trabajo con sus

proveedores y los asociados, tales como:

- Optimizando el nimero de proveedores y socios,

- Establecer una comunicacion bidireccional en los niveles apropiados en ambas
organizaciones para facilitar la rapida

Solucién de los problemas, y para evitar retrasos y disputas costosos,

- Cooperando con proveedores en la validacion de la capacidad de sus procesos,

- El control de la capacidad de los proveedores para entregar productos conformes

con el objetivo de eliminar la redundancia verificaciones,



- Los proveedores de alentar a poner en practica programas para la mejora
continua del desempefio y participar en otras iniciativas conjuntas de mejora,

- Participacion de los proveedores en las actividades de la organizacion el disefio y
desarrollo para compartir conocimientos y eficaz y eficiente a mejorar el
cumplimiento y los procesos de entrega de productos conformes,

- La participacion de socios en la identificacion de necesidades de compra vy
desarrollo de estrategias conjuntas,

- Evaluar, reconocer y recompensar los esfuerzos y logros de los proveedores y
socios. (IWA 1: 2005)

5.6.1 La oferta de productos comprados La organizacién debe asegurarse de
gue su pueblo el personal sepa como obtener e inspeccionar comprado producto,
por ejemplo, suministros meédicos y operativos, para apoyar la atencion y servicios
de calidad. (IWA 1: 2005)

5.7 RECURSOS NATURALES

Se debe considerar la disponibilidad de los recursos naturales que pueden influir
en el rendimiento de la organizacion. Mientras que estos recursos estan a menudo
fuera del control directo de la organizacion, pueden tener importantes efectos

positivos 0 negativos en sus resultados. (IWA 1: 2005)

5.8 RECURSOS FINANCIEROS

El manejo de los recursos debe incluir actividades para determinar las
necesidades y las fuentes de financiacion de recursos. El control de los recursos
financieros deberia incluir actividades para comparar el uso real contra planes y
tomar las medidas necesarias. La administracion debe planificar, poner a
disposicion y el control de los recursos financieros necesarios para implementar y
mantener un sistema de gestion de calidad eficaz y eficiente para alcanzar los

objetivos de la organizacion.



La administracién también debe considerar el desarrollo de métodos innovadores
financieros para apoyar y fomentar mejora del rendimiento de la organizacién.
(IWA 1: 2005)

6. REALIZACION DEL PRODUCTO

6.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO Y SERVICIO

La organizacién debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la

realizacion del producto y /o servicio.

En la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe determinar
los siguientes aspectos de acuerdo a la norma IWA 1: 2005:

a) los objetivos de calidad y requisitos para el producto y/ o servicio;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y proporcionar recursos

especificos para el producto y/o servicio;

c) requeridas de verificacion, validacién, seguimiento, inspeccion y prueba
especifica para el producto y / o servicio y las actividades criterios para la

aceptacion del mismo;

d) los registros necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de

realizacion y el producto y/o servicio resultante cumplen requisitos.

El resultado de esta planificacion debe presentarse de una forma adecuada para

la metodologia de la organizacion de las operaciones. (IWA 1: 2005)

Y otros aspectos que aportan al modelo integrado de calidad son los de la norma
NTC GP 1000: 2005:



e) los requisitos especificados por el cliente, incluidos los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a estas

f) los Requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto y /o servicio.
(NTC GP 1000: 2005)%

6.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

6.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto y/o
servicio

La organizacién debe determinar:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para la
entrega y actividades posteriores a la entrega, (NTCGP 100: 2005 e IWA 1: 2005)

El SOGCS expone que, los requisitos del servicio de salud que especifica el
cliente son preponderantes dentro del SUA, cuando prevé lo pertinente a la
atencion al usuario y su incidencia e impacto frente a la obtencién del resultado
final. En el desarrollo de estimar las necesidades del usuario y su satisfaccion. El
SUA dentro de los estandares previstos sefala en el Estandar I11.6 que la EPS
debe contar con un sistema de monitoreo de la satisfaccion del Usuario, en los
estandares IV. 2 b y 2F, hace referencia a la monitorizacion del contacto con el
Usuario y lo establece como prioritario, en el estandar IV 2.6 hace relacion al

mejoramiento de la calidad de la atencion de salud estrechamente ligado a los

26 . . . . . Lo
NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema integrado de gestion de calidad (incluido el producto
procesos de realizacion) y los recursos que se aplican a un producto especifico, proyecto o contrato, se puede conoce como

un plan de calidad.

NOTA Actividades realizadas en la realizacién del producto y/ o servicio debe centrarse en la reduccién o eliminacién de
residuos, por ejemplo, los costos de exceso de inventario, mal utilizados espacios, sin valor afiadido, en espera o pérdida de
movimiento. (IWA 1: 2005 y NTC GP 1000: 2005)



requisitos del usuario entre muchos otros, todo contenido en la Resolucién 1445
de 2006 en su Anexo Técnico numero 1. (SOGCYS)

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

El SOGCS en este punto expone que el SUA, estima de manera clara el
procedimiento y los estandares que permitan al usuario acceso a la informacion
como se evidencia en los estandares I. 1, A, B, C, y D, de la Resolucién 1445 de
2006 en su Anexo Técnico numero 1. (SOGCS)

a) Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto,

El SOGCS indica que los estandares del SAC, referentes al 1 Proceso de Registro
y Afiliaciones se establecen lo pertinente al lleno de requisitos legales y
reglamentarios exigibles para acceder al SERVICIO. (Res. 1445 de 2006 Anexo
Técnico numero 1) ahora bien, con referencia al Servicio propiamente dicho, los
requisitos minimos exigibles estan contenidos en el Manual Unico de Acreditacion
Resolucion 1043 de 2006 Anexo Técnico numero 2. (SOGCS)

d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion. (NTCGP 100:
2005 e IWA 1: 2005)

6.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto y o servicio
De acuerdo a lo expresado por la norma IWA 1: 2005, la organizacion debe revisar
los requisitos relacionados con el producto y /o servicio. Esta revision se llevara a
cabo antes de la de la organizacion el compromiso de suministrar un producto al
cliente (por ejemplo la presentacion de las ofertas, aceptacion de contratos o
pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de

que



a) los requisitos del producto se definen,
b) los requisitos del contrato o pedido que difieren de los expresados previamente
se hayan resuelto,

c¢) La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Los requisitos de los resultados de la revision y las acciones derivadas de la
revision se mantendran. Cuando el cliente no proporcione una declaracion
documentada de los requisitos, los requisitos del cliente se confirmados por la
organizacion antes de la aceptacién. Cuando los requisitos del producto cambian,
la organizacibn debe asegurarse de que la documentacion pertinente se
modificada y que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos
modificados.

6.2.3 Comunicacion con el cliente Las normas NTC GP 1000:2005 e IWA 1:
2005 plantean que
La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la

comunicacion con los clientes relacion con

a) informacion sobre los productos y /o servicios,

De acuerdo a lo expuesto por el SOGCS, los prestadores deben difundir a los
Usuarios partiendo del proceso de afiliacion y registro toda la informacion
requerida, es asi como dentro del SUA sefiala dentro de los estandares 1.1 de la A,
a la J, la importancia de la informacién y relacion directa con el Usuario y sus

mecanismos de participacion, derechos y obligaciones. (SOGCS)

b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones,

c) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas, reclamos vy/o

sugerencias.



6.3 DISENO Y DESRROLLO

6.3.1 El disefio y la planificacidén del desarrollo La organizacién debe planificar
y controlar el disefio y desarrollo de producto y o servicio. Durante el disefio y la
planificacion del desarrollo de la organizacion debe determinar

a) Las etapas de disefio y desarrollo, (IWA 1: 2005 y NTCGP 1000:2005)

En este punto hay que tener presente lo expuesto por el SOGCS, el cual plantea
gue en materia de Servicios de Salud no se planea y disefia el producto y o
servicio, ni su resultado, a través del Decreto 1011 de 2006 y sus resoluciones
reglamentarias, se crea el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad que
propende por que el servicio de salud se ajusta a requisitos y estandares minimos
de calidad. (SOGCS)

a) la revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y
desarrollo,

c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos
involucrados en el disefio y desarrollo de asegurar una comunicacion eficaz y una

clara asignacion de responsabilidades.

Resultados de la planificacion deben actualizarse, a medida que progresa el

disefio y desarrollo

La norma IWA 1:2005 con respecto a este aspecto menciona que
la alta direccion debe asegurarse de que la organizacion ha definido,
implementado y mantenido el disefio y los procesos necesarios para el desarrollo
de una respuesta eficaz y eficiente a las necesidades y expectativas de sus
clientes y otras partes interesadas. El disefio y desarrollo de productos o procesos,

la administracion debe garantizar que la organizacion estad No sélo es capaz de



considerar su desempefio y las funciones basicas, pero todos los factores que
contribuyen a la reunion el rendimiento del producto y el proceso que se espera de
los clientes y otras partes interesadas. Por ejemplo, la organizacién deberia
considerar el ciclo de vida, la seguridad y la salud, la capacidad de prueba, la
facilidad de uso, facilidad de uso, fiabilidad, ergonomia, durabilidad, el medio
ambiente, la eliminacién del producto y los riesgos identificados. (IWA 1: 2005 y
NTCGP 1000:2005)

6.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo En este punto el
modelo de gestion integrada que se propone toma los aportes de la norma IWA 1:
2005, la cual expresa lo siguiente.

La organizacion deberia identificar las entradas del proceso que afectan el disefio
y desarrollo de productos y o servicios y facilitar el desempefio de los procesos
eficaces y eficientes con el fin de satisfacer las necesidades y expectativas de
clientes, y los de otras partes interesadas. Estas necesidades y expectativas
externas, junto con los internos de la organizacion, debe ser adecuado para la
traduccion a las necesidades de insumos para el disefio y los procesos de

desarrollo.

Algunos ejemplos son los siguientes:

a) los insumos externos, tales como:

- Las necesidades del cliente o del mercado y las expectativas,
- Necesidades y expectativas de otras partes interesadas

- Contribuciones del proveedor

- La entrada del usuario para lograr un disefio robusto y el desarrollo

- Cambios en los requisitos legales y reglamentarios

- Las normas internacionales o nacionales

- Cddigos de la industria de la practica



b) los insumos internos, tales como:

- Politicas y objetivos

- Necesidades y expectativas de la gente en la organizacion, incluyendo los que
reciben la salida de la proceso

- Los avances tecnolégicos

- Requisitos de competencia para las personas que realizan el disefio y desarrollo,
- Retroalimentacion de la informacion de la experiencia pasada

- Registros y datos sobre los procesos y productos o servicios existentes

- Salidas de otros procesos

c) Las entradas que identifican las caracteristicas de los procesos o productos y/o
servicios que son cruciales para el seguro y correcto funcionamiento y
mantenimiento, tales como:

- Operacion, instalacion y aplicacion,

- Almacenamiento, manipulacion y entrega,

- Parametros fisicos y el medio ambiente,

- Requisitos para la eliminacion de los productos y o servicios.

Relacionados con los productos y / o servicios basados en las entradas en la
apreciacion de las necesidades y expectativas de los usuarios finales, asi como
los del cliente directo, puede ser importante. Insumos, deben ser formulados de
una manera que permite que el producto para ser verificados y validados con
eficacia y eficiencia. La salida debe incluir informacién que permita la verificacion y
validacion de las necesidades previstas. Ejemplos de la produccion de disefio y

desarrollo

- Datos que demuestren la comparacion de las entradas del proceso de salidas de
los procesos

- Las especificaciones del producto, incluyendo los criterios de aceptacion

- Las especificaciones del proceso

- Especificaciones de materiales



- Especificaciones de las pruebas, necesidades de formacion

- Informacion de usuarios y consumidores

- Los requisitos de compra

- Informes de las pruebas de calificacion

Los resultados del disefio y desarrollo deben ser revisados contra las entradas de
proporcionar evidencia objetiva de que las salidas han ejercido efectiva y

eficientemente cumple con los requisitos para el proceso y el producto.?’

6.3.2.1 Instalacién y planificacion de equipos La organizacién debe utilizar un
enfoque multidisciplinario para el desarrollo de instalaciones y equipos planes. Los
planes deben abordar al paciente / cliente la privacidad y la seguridad, la
necesidad de la esterilizacion y la prevencion de la infeccion, segun corresponda.
Disefios de instalaciones deben minimizar los viajes y la manipulacion. La
organizacion debe asegurarse de la capacidad del personal para vigilar al paciente

/ cliente de la carga.?®

6.3.3 Resultados del disefio y desarrollo El modelo establece en este aparte o
plantado tanto por la NTC GP 1000: 2005 e IWA 1: 2005. Los resultados del
disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la
verificacion respecto del disefio y la entrada de desarrollo, y deben aprobarse

antes de su liberacion.

27 NOTA: disefio de los servicios de salud podria incluir la creaciéon o revision de la atencién y programas de servicio, guias,
rutas de atencion, el paciente / cliente los pardmetros de tratamiento, investigacién y protocolos de tratamiento, materiales
de capacitacion, asi como la personalizaciéon o modificacién de los dispositivos y otros productos o procedimientos. (IWA 1:
2005)

% NOTA consideracién se debe dar a la determinacién del tamafio optimo de las instalaciones y equipo durante la fase de
planificacion a fin de lograr un funcionamiento eficiente. La organizacion debe preparar planes de contingencia para
proteger razonablemente los empleados y clientes

en caso de emergencia, como la interrupcién de servicios publicos, fallas en los equipos clave, o extrema

tiempo de actividad. Los planes también deben ocuparse de la seguridad y la privacidad de sonido. (IWA 1: 2005)



Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) cumplir con los requisitos de entrada para el disefio y desarrollo,

b) proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccién y la

prestacion de servicios,

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto,

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para su uso
seguro y correcto. (IWA 1: 2005 y NTCGP 1000:2005)

6.3.4 Revision del disefio y desarrollo La alta direccion debe asegurarse de
gue las personas adecuadas se asignan a gestionar y llevar a cabo sistematicas
examenes para determinar que los objetivos de disefio y desarrollo se
logran. Estas revisiones pueden llevarse a cabo en los puntos seleccionados en el

proceso de disefio y desarrollo, asi como en la terminacion.

Ejemplos de temas para esos examenes incluyen:

- Adecuacion de la entrada para realizar las tareas de disefio y desarrollo,
- Los avances en el disefio y proceso de desarrollo planificado

- Verificacion de la reunion y los objetivos de la validacion

- Evaluacion de los riesgos potenciales o modos de falla en el uso del producto

- Ciclo de vida de los datos sobre el rendimiento del producto

- El control de cambios y su efecto durante el proceso de disefio y desarrollo

- La identificacion y correccion de problemas

- Las posibilidades de disefio y mejora de los procesos de desarrollo

- El impacto potencial del producto en el medio ambiente.



En las etapas adecuadas, la organizacion también debe realizar revisiones de los
resultados de disefio y desarrollo, asi como los procesos, con el fin de satisfacer
las necesidades y expectativas de los clientes y las personas dentro de la
organizacion que recibe la salida del proceso. También debe tenerse en cuenta las
necesidades y las expectativas de otras partes interesadas.

Ejemplos de las actividades de verificacion de la salida del proceso de disefio y
desarrollo

- La comparacion de los requisitos de entrada con la salida del proceso

- Métodos comparativos, tales como el disefio y los célculos alternativos de
desarrollo

- Evaluacion contra productos similares

- Las pruebas, simulaciones o pruebas para comprobar el cumplimiento de los
requisitos de entrada especificos

- Evaluacion frente a las lecciones aprendidas de la experiencia de procesos
pasados, tales como las no conformidades y deficiencias.?

- La validacion de disefios de ingenieria antes de la construccién, instalacion o
aplicacion

- Validacion de las salidas de software antes de la instalacion o uso

- La validacion de los servicios antes de la introduccion a gran escala.

La validacién parcial de los resultados del disefio y desarrollo que sean necesarias
para proporcionar la confianza en su aplicacion en el futuro. Datos suficientes

debe ser generada a través de las actividades de verificacion y validacion que

% NOTA 1 Las actividades de verificacion debe ser usado para monitorear los cuidados continuos en relacién a la prevista
cuidado, el pronéstico y la duracién del tratamiento para alcanzar la maxima mejoria médica. La validacién de los resultados
de los procesos de disefio y desarrollo es importante para la recepcion exitosa y el uso por los clientes, proveedores,

personas de la organizacion y otras partes interesadas.

NOTA 2 Cuando la validacién de su caso, se lleva a cabo en el entorno de los usuarios finales. Ejemplos en los servicios de
salud son las diferentes reacciones a los medicamentos por diferentes personas, la tolerancia al dolor por diferentes
personas, la condicion fisica antes y después del tratamiento. La participacion de las partes afectadas permite a los

usuarios reales para evaluar la salida por medios tales como



permitan el disefio y los métodos de desarrollo y las decisiones a ser revisado. La

revision de los métodos debe incluir:

- Procesos y la mejora del producto

- Facilidad de uso de la produccion

- Adecuacion de los registros de los procesos y la revision

- Las actividades de falta de investigacion

- El disefio y las necesidades futuras del proceso de desarrollo. (IWA 1: 2005)

6.3.5 Verificacién del disefio y desarrollo La verificacion se realizara de
acuerdo con lo planificado para asegurarse de que el disefio y el desarrollo del
producto han cumplido con los requisitos de disefio y desarrollo de entrada.
Deben de mantenerse los registros de los resultados de la de verificacion y de
cualquier accion que sea necesaria. (IWA 1: 2005 y NTCGP 1000:2005)

6.3.6 Validacion del disefio y desarrollo Disefio y validacion de desarrollo se
llevara a cabo conforme a las disposiciones previstas para garantizar la que el
producto resultante es capaz de cumplir con los requisitos para la aplicacion

especificada o uso previsto, si se conoce.

Siempre que sea posible, la validacion debe completarse antes de la entrega o
implementacion del producto. Registros de los resultados de la validacion y de
cualquier accion que sea necesaria. (IWA 1: 2005 y NTCGP 1000:2005)

6.3.7 Control de cambios en el disefio y desarrollo Los cambios en el disefio y
desarrollo deben identificarse y mantenerse registros. Los cambios deben
revisarse, verificarse y validarse, segun proceda, y aprobados antes de su
aplicacion. La revision del disefio y cambios en el desarrollo debe incluir la
evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y de productos ya

entregado.



Registros de los resultados de la revision de los cambios y las acciones que sea
necesaria. (IWA 1: 2005 y NTCGP 1000:2005)

6.4 COMPRAS

6.4.1 Proceso de compras La organizacion debe asegurar que el producto y/ o
servicio adquirido cumple los requisitos de compra especificados. El tipo de y el
alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender
del impacto de producto adquirido en la posterior realizacién del producto o el

servicio final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en base a su
capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion. Deben establecerse criterios de seleccion, evaluacion y re-
evaluacion se establecera. Registros de los resultados de las evaluaciones y las
acciones necesarias derivadas de la evaluacion se mantiene. (IWA 1. 2005 y
NTCGP 1000:2005)

De acuerdo al SOGCS, en la contratacion de servicios de salud, segun lo
establece el articulo 26 del Decreto 1011 de 2006, los oferentes de los mismos
deben contar con la respectiva habilitacion, ahora bien con respecto a la
adquisicion de productos o servicios la Resolucién 1043 de 2006 Anexo Técnico
namero 1, establece procedimientos para lo pertinente a la adquisicion de

medicamentos y otros insumos. (SOGCYS)

6.4.2 Informacién de las compras Informacién de las compras debe describir el

producto a comprar, incluyendo, en su caso



b) requisitos para la aprobacion del producto y/o servicio, procedimientos,
procesos y equipos

De acuerdo al SOGCS, en la contratacion de servicios de Salud segun lo
establece el articulo 26 del Decreto 1011 de 2006, los oferentes de los mismos
deben contar con la respectiva habilitacion, ahora bien con respecto a la
adquisicion de productos o servicios la Resolucion 1043 de 2006 Anexo Técnico
namero 1, establece procedimientos para lo pertinente a la adquisicion de
medicamentos y otros insumos. La resolucion 1445 de 2006 Anexo Técnico
namero 1, en lo pertinente a la RED de servicios hace mencion directa dentro de
los estandares Ill. 1 al 10. ElI SUA, igualmente dentro de la Gestién tecnolbgica
desarrolla parametros para la adquisicion de bienes y servicios en los numerales

del 1 al 13 de la Resoluciéon 1445 de 2006 Anexo Técnico numero 1.

c) Los requisitos para la calificacion del personal

El SOGCS indica que, La Resolucion 1043 de 2006 en su Anexo Técnico numero
1, determina de manera taxativa los requisitos minimos previstos para la
calificacion de personal de las entidades que quieren habilitar o los a <sic> cumplir
por las habilitadas para la prestacion de servicios de salud en el Manual Unico de

Habilitacion estandar de Recursos Humanos. (SOGCYS)

d) Requisitos del sistema integrado de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuaciéon de los requisitos de compra

especificados antes de comunicérselos al proveedor.

En el SOGCS se contempla el cumplimiento del Decreto 1011 de 2006 y sus

resoluciones reglamentarias.



6.4.3 Verificacion del producto comprado La organizacion debe establecer e
implementar la inspeccion u otras actividades necesarias para asegurar que
producto comprado cumple los requisitos de compra. Cuando la organizacion o su
cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las instalaciones del proveedor, la
organizacion debe establecer las disposiciones para la verificacion pretendida y el
método de liberacién del producto en la compra de informacion. (IWA 1: 2005,
NTC GP 1000: 2005)

6.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

6.5.1 Control de la produccién y la prestacién de servicios La organizacion
debe planificar y llevar a cabo la produccion y prestacion del servicio bajo

condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, en su caso:

a) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto y/

0 servicio

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, segun sea necesario

c) el uso del equipo apropiado

d) la disponibilidad y el uso de seguimiento y medicion

e) laimplementacidn del seguimiento y medicion

f) la ejecucion de las actividades de aceptacién, entrega y posteriores a la
entrega de productos y /o servicios.( IWA 1: 2005, NTC GP 1000: 2005)

6.5.2 Validacion de los procesos de produccion y de prestacion de servicios
La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion de
servicios donde los productos resultantes no pueden ser verificados por el
seguimiento o medicion posteriores. Esto incluye cualquier proceso en el las
deficiencias aparecen unicamente después de que el producto estad en uso o el
servicio ha sido entregado. La validacion debe demostrar la capacidad de estos

procesos para alcanzar los resultados planificados.



La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos,

incluyendo, en su caso

a) los criterios definidos para la revision y aprobacién de los procesos,
b) aprobacion de equipos y calificacién del personal,

c) el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) Los requisitos para los registros

e) la revalidacion.

6.6 PRODUCCION Y OPERACIONES DEL SERVICIO

6.6.1 Operacion y realizacion La alta direccion deberia ir mas alla del control de
los procesos de realizacion con el fin de lograr tanto el cumplimiento con los
requisitos y que beneficie a las partes interesadas. Esto se puede lograr a traves
de la mejora de la eficacia y eficiencia de los procesos de realizacion y procesos

de apoyo asociados, tales como:

- La reduccion de residuos,

- Formacion de las personas,

- La comunicacion y registro de la informacion,

- El desarrollo de la capacidad del proveedor,

- Mejorar las infraestructuras,

- La prevencion de problemas,

- Métodos de procesamiento y rendimiento del proceso,

- Métodos de vigilancia.

6.6.2 Validacion de los procesos de produccién y de la prestacion del
servicio. La entidad debe validar todo el proceso de produccién y de prestacion
del servicio cuando los productos y /o servicios resultantes no pueden verificarse
mediante seguimiento o medicibn posteriores y como consecuencia las

deficiencias aparecen Unicamente después de que el producto este en uso o se



haya prestado el servicio. La validacion debe demostrar la capacidad de estos

procesos para alcanzar los resultados planificados.

La entidad debe establecer las disposiciones para estos procesos incluidos

cuando sea aplicable:

a) Criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos,

b) la aprobacién de los equipos y la calificacion de los servidores publicos y/o
particulares que ejercen funciones publicas

c) el uso de métodos y procedimientos especificos

d) los requisitos de los registros

e) las validaciones posteriores requeridas.( revalidacion)

6.6.3 Identificacion y trazabilidad La organizacion puede establecer un proceso
de identificacion y trazabilidad que va mas alla de los requisitos con el fin de
recopilar datos que pueden ser utilizados para mejorar. La entidad debe identificar
el estado del producto y/o servicio con respecto a los requisitos de seguimiento y
medicion a través de toda la realizacion del producto o prestacion del servicio.

La necesidad de identificacion y la trazabilidad puede surgir de

- El estado de los productos, incluyendo sus componentes

- El estado y la capacidad de los procesos

- Los datos de pruebas de rendimiento, tales como marketing

- Los requisitos del contrato, tales como la capacidad de retiro de productos

- Los requisitos legales y reglamentarios

- Uso o aplicacion

- Materiales peligrosos

- La mitigacién de los riesgos identificados.*

* NOTA: En las organizaciones de servicios de salud, todos los pacientes / clientes relacionados con los productos deben
garantizar tanto la identificacion y la trazabilidad también cuando sea necesario. Ciertos materiales necesitan la trazabilid ad,

por ejemplo narcéticos, los implantes, los isétopos.



6.6.4 Propiedad del cliente La organizacion debe cuidar los bienes del cliente
mientras estén bajo el control de la organizacion o siendo utilizado por la
organizacion. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar
los bienes que son de propiedad del clientes suministrados para el uso o
incorporacion en el producto y/o servicio. Si alguna propiedad del cliente se pierde,
deteriora o de otro modo se considere inadecuado para su uso, serd comunicado

al cliente y se mantendran los registros.*

6.6.5 Preservacion del producto y /o servicio La organizacién debe preservar
la conformidad del producto y/o servicio durante el proceso interno y la entrega al
destino previsto para mantener la conformidad con los requisitos. 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 o servicio. (NTC GP 1000: 2005 e IWA 1:
2005)

6.7 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar y la
supervision y aparatos de medicion necesarios para proporcionar evidencia de la
conformidad del producto con los requisitos determinados. La organizacion debe
establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicion pueden
realizarse y se llevan a cabo de una manera que sea consistente con el

seguimiento y la medicién

REQUISITOS
Cuando sea necesario para asegurar la validez de los resultados, el equipo de

medicion debe

* NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los datos personales.



a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion, con
patrones de medicion trazables a internacionales o nacionales de medida, donde
no existan tales normas, los criterios utilizados para calibraciéon o verificacién
deben ser registrados

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesario

c) identificarse para que el estado de calibracion que se determine

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién

e) estar protegidos contra dafios y deterioro durante la manipulacion,

mantenimiento y almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de
las mediciones anteriores cuando el equipo no esta conforme con los requisitos.
La organizacion debe tomar las medidas adecuadas en el equipo y cualquier
producto afectado. Registros de los resultados de la calibracion y verificacion se
mantendra. Cuando se utiliza en el seguimiento y la medicion de los requisitos
especificados, la capacidad del software para satisfacer su aplicacion prevista sera
confirmada. Esta operacion se efectuara antes de su uso inicial y volvié a

confirmar que sea necesario.

6.8 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

La direccion debe definir e implementar procesos de medicién y un control eficaz y
eficiente, incluyendo los métodos y dispositivos para la verificacion y validacion de
productos y/o servicios para asegurar la satisfaccion de los clientes y otras partes
interesadas. Estos procesos incluyen encuestas, simulaciones y otra medicion y

seguimiento.*

2 NOTA organizaciones de servicios de salud pueden utilizar equipos y procesos para supervisar la calidad y el rendimiento
de atencion, servicios, investigaciéon u otros productos. Muchos dispositivos se utilizan en los servicios de salud y incluyen
las pruebas, andlisis, monitoreo y equipos de diagnéstico. Los procesos de seguimiento también puede incluyen las

encuestas de satisfaccion, asi como el seguimiento de las quejas y reclamaciones. (IWA 1: 2005)



7. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

7.1 GENERAL

La organizacion debe planificar e implementar el seguimiento, medicién, analisis y

mejora los procesos necesarios para:

a) demostrar la conformidad del producto,

b) para garantizar la conformidad del sistema integrado de gestion de calidad, y

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema integrado de gestion de calidad.
Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las

técnicas estadisticas, y en la medida de su uso.

7.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION

7.2.1 Satisfaccion del cliente Como una de las medidas del desempefio del
sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe realizar seguimiento de la
informacion en relacion con la percepcion del cliente en cuanto a los clientes si la
organizacion ha cumplido requisitos. Los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion deberan ser determinados. La alta direccion debe asegurar que los
métodos eficaces y eficientes se utilizan para identificar las areas de mejora de la

calidad del desemperio del sistema de gestion. Ejemplos de métodos incluyen:

- Encuestas de satisfaccion de los clientes y otras partes interesadas

- Las auditorias internas

- Mediciones financieras

- Auto-evaluacion.

Medicion y seguimiento de la satisfaccion del cliente se basa en la revision de la
informacion relacionada con el cliente. La recopilacion de dicha informacién puede
ser activa o pasiva. La administracion debe reconocer que hay muchas fuentes de

informacion relacionada con el cliente, y deberia establecer procesos eficaces y



eficientes para recopilar, analizar y utilizar esta informacién para mejorar el
rendimiento de la organizacion. La organizacion debe identificar las fuentes de
informacion del cliente y del usuario final, disponible en forma escrita y verbal, de

internos y fuentes externas.

Ejemplos de los clientes relacionados con la informacion incluyen
- Encuestas a los clientes y usuarios,

- Informacion sobre los aspectos del producto,

- Los requisitos del cliente y la informacién sobre contratos,

- Las necesidades del mercado,

- Datos de la prestacion de servicios, y

- Informacion relativa a la competencia.

7.2.2 La auditoria interna La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas
a intervalos planificados para determinar si el sistema de gestion integrado de la
calidad:

La auditoria interna es conforme con las disposiciones planificadas, con los
requisitos del sistema integrado de gestion del que se habla, ( NTC GP 1000:
2005 e IWA 1: 2005)

De acuerdo con el SOGCS, 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 permanencia y proyeccion en el tiempo de la auditoria interna es un elemento
sin el cual no se podria cumplir con el SOGCS, por tanto se contempla dentro del
articulo 33 nimero 2 como una parte fundamental del Mejoramiento de la Calidad
y la Resolucién 1334 de 2006 en su Anexo Técnico numero 1, desarrolla la misma

en los <sic> numeral e) 15, 73, y 21; asi mismo, la Resolucién 1043 de 2006 en el



Anexo Técnico numero 2 se hace fundamental dentro del proceso de
AUTOEVALUACION. (SOGCS)

Un programa de auditoria debera ser planificado, teniendo en cuenta el estado y la
importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de las
auditorias previas. Los criterios de auditoria, alcance, frecuencia y métodos se
definen. Se hace la seleccion de auditores para la realizacion de las auditorias
asegurando que estos no deben auditar su propio trabajo.

El responsable del proceso que este siendo auditado debe asegurarse de que se
realizan las correcciones y se toman las acciones correctivas necesarias sin
demora injustificadas para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas
Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las acciones
tomadas y el informe de los resultados de verificacion. (NTC GP 1000: 2005,
IWAL: 2005)*

7.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos La organizacion debe aplicar
métodos apropiados para el seguimiento del sistema integrado de gestion de la
calidad, Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos de alcanzar

los resultados planificados asi como el manejo de los recursos disponibles.

Como resultado del seguimiento de la medicion y seguimiento de los procesos
deben llevarse a cabo correcciones acciones preventivas y/o correctivas, segun

sea conveniente.®*

¥ NOTA: Las organizaciones de servicios de salud deben llevar a cabo auditorias internas por una variedad de razones. La
establecimiento de un sistema de auditoria interna puede asegurar completa y consistente auditoria de todos los aspectos
del sistema de una organizacién de gestion de calidad y, cuando apropiada se asocia con las auditorias de cumplimiento.
Las auditorias internas se pueden personalizar para incluir otros requisitos como los relativos a los servicios de salud
acreditacion y certificacion, los errores médicos, el fraude y la prevencién del uso indebido reglamentos, facturacion y la
cadificacién, o el sistema de gestiéon ambiental. (IWAZ1: 2005)

% Nota 1. Para el seguimiento y la medicién de los procesos deben de emplearse métodos como indicadores, encuestas,

seguimiento al avance de los proyectos y cronogramas entre otros.



Los métodos de seguimiento y medicion deben de 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 paginas electronicas
cuando se cuente con ellas u otros medios que se cuente. (NTCGP 1000: 2005)

La organizacion debe medir y monitorear la capacidad del personal para aplicar
con eficacia los procesos o procedimientos especificados. Se debe considerar
tanto a los procesos clinicos y de apoyo que puedan afectar la calidad. Ejemplos
de medicién y monitoreo del desempefio del proceso incluye el tiempo de ciclo,
por ejemplo, tiempo de entrega de informes médicos y de facturacion, el estudio
de la personal médico sobre la eficacia de la organizacion en el cumplimiento de

las necesidades de personal meédico y expectativas. (IWA 1: 2005)

La organizacion debe establecer y especificar los requisitos de medicion
(incluyendo los criterios de aceptacion) para sus productos y /o servicios. La
medicion del producto y/o servicio debe ser planificada y realizada con el fin de
verificar que los requisitos de las partes interesadas se han logrado y se utiliza

para mejorar los procesos de realizacion.

Al seleccionar los métodos de medicion para asegurar que los productos cumplen
con los requisitos y cuando teniendo en cuenta las necesidades y expectativas del

cliente, la organizacion deberia considerar lo siguiente:

a) los tipos de caracteristicas del producto y/o servicio, que a su vez determinan
los tipos de medida, adecuados, medicién de los medios, la exactitud requerida y
las habilidades necesarias

b) equipos, software y herramientas necesarias

c) la ubicacion de los puntos de medicion apropiados en la secuencia del proceso
de realizacion

d) las caracteristicas que deben medirse en cada punto, y los criterios de

documentacion y admision, a usados



e) de clientes establecida puntos para el testimonio o la verificacién de las
caracteristicas seleccionadas de un producto y/o servicio

f) las inspecciones o pruebas necesarias para ser testigos o realizadas por las
autoridades legales y reglamentarios

g) dénde, cuando y como la organizacién tiene la intencién, o es requerido por el
cliente o legal y las autoridades reguladoras, para participar terceros calificados
para llevar a cabo

- Ensayos de tipo,

- En el proceso de las inspecciones o pruebas,

- La verificacion del producto y/o servicio,

- Validacion del producto y/o servicio,

h) La cualificacion de las personas, materiales, productos, procesos, y el sistema
integrado de gestion de calidad;

i) inspeccion final para confirmar que las actividades de verificacion y validacion se
han completado y aceptado;®

j) registrar los resultados de las mediciones del producto y/o servicio.*

La organizacion deberia revisar los métodos utilizados para medir los productos
ylo servicios y los registros previstos de verificacion, para considerar las

oportunidades de mejora del rendimiento.

7.2.4 Seguimiento y medicion del producto y/o servicio La organizacion debe
controlar y medir las caracteristicas del producto y/o ser vicio para verificar que
los requisitos se han cumplido. Esto se llevara a cabo en las etapas apropiadas
del proceso de realizacion del producto y/o prestacion del servicio de acuerdo con
las disposiciones planificadas. Debe mantenerse evidencia conformidad de

acuerdo a los criterios de aceptacion

% NOTA 1 En los servicios de salud, la inspeccién final se llevd a cabo durante o después de las primarias encuentro de
servicio de salud. Los ejemplos incluyen un examen después de la hospitalizacién / cliente la cirugia en un profesional de la
salud para pacientes ambulatorios / cliente de la Oficina y la satisfaccién del cliente anélisis.

% NOTA 2 En los servicios de salud que esto puede ser registrado en la historia clinica o en el desempefio de otros

registros, tales como registros de la ingenieria biomédica.



Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autorizan la entrega del producto

y/o servicio al cliente.

La autorizaciéon para entregar al cliente el producto o prestar el servicio no debe
llevarse a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las
disposiciones planificadas, a menos que sean aprobados de otra manera por una
autoridad pertinente y cuando corresponda por el cliente. (NTCGP 1000: 2005 e
IWA 1: 2005)

La organizacion debe identificar la informacion de medicién requerida para
satisfacer las necesidades de las partes interesadas (Que no sean clientes), en
relacion con los procesos de la organizacion con el fin de equilibrar la asignacion
de los recursos. Dicha informacion debe incluir medidas relativas a la personas de
la organizacion, los propietarios de y los inversionistas, proveedores y socios, asi

como de la sociedad. Ejemplos de medicion son las siguientes.

a) Para las personas de la organizacion, la organizacion debe realizar:

- Encuesta de las opiniones de la gente respecto a lo bien que la organizacion
satisface sus necesidades y expectativas
-La evaluacion del rendimiento individual y colectivo y su contribucién a la

organizacion los resultados.

b) Para los propietarios e inversores, la organizacion debe:

- Evaluar su capacidad para alcanzar los objetivos fijados
- Evaluar su desempefio financiero
- Evaluar el impacto de factores externos sobre sus resultados

- Identificar el valor aportado por las medidas adoptadas



c) Para los proveedores y socios, la organizacion debe realizar:

- Encuesta de las opiniones de los proveedores y socios sobre su satisfaccion con
los procesos de compras de la organizacion

El seguimiento y suministro de informaciéon sobre el desempefio de los
proveedores y los socios y su cumplimiento con la politica de compras de la
organizacion

- Evaluar la calidad del producto comprado, las contribuciones de los proveedores
y socios, y los mutuos beneficios derivados de la relacién.®’

d) Para la sociedad, la organizacion debe:

- Definir y seguimiento de la informacion adecuada respecto a sus objetivos, a fin
de lograr una interaccion satisfactoria con la sociedad
- Evaluar peridédicamente la eficacia y eficiencia de sus acciones y las

percepciones de su actuacion de las partes pertinentes de la sociedad.
7.3 CONTROL DEL PRODUCTO Y/ O SERVICIO NO CONFORME

La organizacion debe asegurarse que los productos y/ o servicios que no cumplen
con los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o0 entrega no
intencionados. Los controles, las responsabilidades y autoridades para tratar el

producto y/o servicio no conforme se define en un procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de

las siguientes maneras:

%" NOTA: Este debe incluir los proveedores de la no-clinicos de suministros y servicios con el fin de reducir la de residuos y

mejorar la eficiencia.



a) Definicion de acciones para eliminar la no conformidad detectada;

De acuerdo al SOGCS el control de la Calidad de la prestacion del servicio es
inherente a la misma, por ende su evaluacién obligatoria, también hace obligatoria
la toma de las acciones prescritas en el articulo 34 del Decreto 1011 de 2006:
Preventivas, de Seguimiento o coyunturales. (SOGCYS)

b) Autorizacién de su uso, aceptacién bajo concesion por una autoridad pertinente
y, cuando aplicable, por el cliente

¢) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente prevista

d) tomando acciones apropiadas a los efectos reales o potenciales de la no
conformidad cuando se detecta un producto y/o servicio no conforme después de

Su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.

Cuando un producto y/o servicio no conforme se corrige el mismo estara sujeto a

una nueva Vverificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.

Se deben de mantener los registros de la naturaleza de las no conformidades y de
cualquier accion tomada posteriormente, incluidas las concesiones que se hayan
obtenido. La alta direccion debe capacitar a las personas de la organizacion con la
autoridad y la responsabilidad de informar las no conformidades en cualquier
etapa de un proceso con el fin de asegurar la deteccién oportuna y la disposicion
de las no conformidades. Autoridad para dar respuesta a las no conformidades se
deben definir para mantener los logros de proceso y los requisitos del producto y/o

servicio.

Las no conformidades deben registrarse para ayudar el aprendizaje y proporcionar
datos para las actividades de andlisis y mejora. La organizacion también puede
considerar el registro de informacién sobre las no conformidades que son
corregidas en el desarrollo normal del trabajo. Estos datos pueden proporcionar

informacion valiosa para mejorar la eficacia y eficiencia de los procesos.



La gestion de la organizacion debe asegurar el establecimiento de un proceso
eficaz y eficiente de prevén la revision y disposicion de las no conformidades
identificadas. Revision de las no conformidades deben ser llevadas a cabo por las
personas autorizadas para determinar si las tendencias o patrones de ocurrencia

requieren atencion.

Las tendencias negativas deben ser consideradas para la mejora, y como entrada
para la revisibn en la reduccion de objetivos y necesidades de recursos son
considerados. Las personas que llevan a cabo la revision deben tener la
competencia para evaluar los efectos totales de las no conformidades y debe tener
la autoridad y los recursos a disposicion de las no conformidades y definir
adecuada acciones correctivas. La aceptacion de la disposicion no conformidad
puede ser un requisito contractual del cliente, o la exigencia de otras partes
interesadas.(IWA1:2005)

7.4 ANALISIS DE DATOS

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y eficacia del sistema de gestion de calidad y para evaluar
donde la mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de calidad se puede
hacer. Esto debe incluir los datos generados como resultado de seguimiento y

medicidn y de otras fuentes pertinentes.

El andlisis de datos debe proporcionar informacion relativa a

a) la satisfaccion del cliente
El manejo de la informacién en materia de salud es indispensable para determinar
no solo la satisfaccion del usuario, sino para proporcionarle a este los medios

idéneos de seleccién de su prestador o asegurador. (SOGCS)

b) la conformidad con los requisitos del producto y/o servicio



c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y productos, incluyendo las
oportunidades para la accion preventiva
d) los proveedores. (NTCGP 1000: 2005 e IWA 1: 2005)

Las decisiones deben basarse en el analisis de los datos obtenidos de las
mediciones y la informacion recogida. En este contexto, la organizacién debe
analizar los datos de sus diferentes fuentes para evaluar el desempefio contra los
planes, objetivos y otras metas definidas, y para identificar areas de mejora

incluyendo posibles beneficios para las partes interesadas.

Las decisiones basadas en hechos requieren acciones eficaces y eficientes tales

como:

- Métodos de analisis validos
- Técnicas estadisticas apropiadas
- Tomar decisiones y acciones basadas en los resultados de los analisis 16gicos, lo

mas equilibrada con la experiencia y la intuicién.

El analisis de los datos puede ayudar a determinar la causa raiz de los problemas
existentes o potenciales, y por lo tanto guia decisiones sobre las acciones
correctivas y preventivas necesarias para su mejora. Para una evaluacion efectiva
de la gestion del rendimiento total de la organizacion, datos e informacion de todas
las partes de la organizacion deben ser integrados y analizados. El rendimiento
global de la organizacion debe ser presentado en un formato que sea adecuado
para los diferentes niveles de la organizacion. Los resultados de este analisis
pueden ser utilizados por la organizacion para determinar

- Las tendencias

- La satisfaccion del cliente

- La satisfaccion de otras partes interesadas

- La eficacia y eficiencia de sus procesos

- La contribucion de los proveedores



- El éxito de sus objetivos de mejora del rendimiento

- Economia de la calidad, el desempefio financiero y de mercado
- Evaluacion comparativa de su rendimiento

- La competitividad. (IWA 1: 2005)

7.5 MEJORA

7.5.1 Mejora Continua La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia
del sistema de gestidon de la calidad a través de la uso de la politica de calidad,
objetivos de calidad, resultados de auditorias, analisis de datos, acciones
correctivas y preventivas y revision de la direccion. (NTCGP 1000: 2005 e IWA 1:
2005)

La alta direccion debe buscar continuamente mejorar la eficacia y eficiencia de los
procesos de la organizacion, en lugar de esperar a que surja un problema para
revelar oportunidades de mejora. La organizacion debe tener un proceso para
identificar y gestionar las actividades de mejora. Estas mejoras pueden resultar en
un cambio en el producto y/o servicio o los procesos e incluso con el sistema

integrado de gestion de calidad o de la organizacion. (IWA 1: 2005)

7.5.2 La accion correctiva La organizacion debe tomar acciones para eliminar la
causa de no conformidades con el fin de prevenir la recurrencia. Las acciones
correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades

encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los requisitos para:

a) Revisar las no conformidades (incluyendo quejas de los clientes), (NTCGP
1000: 2005 e IWA 1: 2005)



La intencionalidad del mejoramiento continuo de la calidad en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud apunta méas alla del desarrollo de acciones que
cumplan en lo formal los requerimientos establecidos por los diversos
componentes del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en
Salud: el articulo 3° del Decreto 1011 del 3 de abril de 2006 establece claramente
que “las acciones que desarrolle el SOGCS se orientaran a la mejora de los
resultados de la atencion en salud, centrados en el usuario, las cuales van mas
alla de la verificacion de la existencia de estructura o de la documentacion de
procesos, los cuales constituyen prerrequisito para alcanzar los mencionados
resultados.( SOGCYS)

b) determinar las causas de las no conformidades

c) evaluar la necesidad de adoptar medidas para asegurar que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir

d) determinar e implementar las acciones necesarias

e) los registros de los resultados de Ilas medidas adoptadas, vy
f) revisar la accion correctiva tomada. (NTCGP 1000: 2005 e IWA 1: 2005)

La alta direccion debe asegurarse de que la accion correctiva se utiliza como una
herramienta para la mejora. La planificacion de la accion correctiva debe incluir la
evaluacion de la importancia de los problemas, y debe estar en funcién del
potencial impacto en aspectos como los costos de operacién, costos de no
conformidad, el rendimiento del producto y/o servicio, la fiabilidad y la seguridad y
la satisfaccion de los clientes y otras partes interesadas. La gente de las
disciplinas pertinentes debe participar en el proceso de accion correctiva. Ademas,
la eficacia y eficiencia de los procesos debe hacer hincapié en que las acciones se
toman y las acciones deben ser monitoreados para asegurar que los objetivos
deseados conocido. Las acciones correctivas deben ser consideradas para su
inclusién en la revision por la direccion. En la busqueda de medidas correctivas, la
organizacion debe identificar las fuentes de informacion y recopilar informacién

para definir las acciones correctivas necesarias. La accion correctiva definida



deberia centrarse en la eliminacién causas de no conformidades con el fin de
evitar su repeticion. (IWA 1: 2005)

7.5.3 Accién preventiva La organizacion debe determinar acciones para eliminar
las causas de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las
acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas
potenciales. Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los

requisitos para:

a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades
c) determinar e implementar las acciones necesarias

d) registrar los resultados de las acciones tomadas

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.

Nota: para evitar que los riesgos se materialicen, disminuir su probabilidad de
ocurrencia o su impacto es necesario tomar acciones correctivas. (NTCGP 1000:
2005 e IWA 1: 2005)
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