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1. OBJETIVO

Elaborar documentos para soportar la estandarizacibn de procesos, apoyar la realizacion de
actividades criticas, facilitar las labores de entrenamiento y muy especialmente para cumplir
requerimientos (en cuanto a documentos exigidos) y/o los clientes.

El control de los documentos permite tener la documentacion vigente, disponible y conforme con los
requisitos externos y las disposiciones predeterminadas en este documento.

2. ALCANCE

Aplica para todos los documentos asociados a cumplimiento de requerimientos o para los que se
elaboran con el fin de apoyar las actividades criticas de los procesos certificados de toda la

corporacion.

3. PARTICIPANTES

RESPONSABLE

ACCION A EJECUTAR

Lider de proceso
o

un delegado para
los casos en que
coincida con la
misma persona
gue aprueba

Identificar las normas, decretos, leyes o resoluciones que le aplican a la
gestién particular de su proceso, ldentificarlas fisicamente con el rotulo
“Norma Externa” y solicitar a Gestién de Calidad la inclusién en el listado de
Normas Externas.

Gestionar la elaboracion de los documentos necesarios para la gestion
propia, asegurando que se defina el “COMOQO” se va cumplir el “DEBE” de las
normas, decretos, leyes o resoluciones que le aplican y la forma correcta de
realizar la actividad de interés.

Asegurar que se documenta en forma clara, concisa y sencilla evitando
ambigliedades o multiplicidad de posibles interpretaciones y que se cumplan
las directrices de este Procedimiento.

Divulgar y asegurar el entendimiento de los documentos controlados propios
de su proceso, entre todo el personal que relacion6 en el item de
participantes (incluido participantes de otros procesos o areas) y hasta el
nivel de los que realmente ejecutan, cuando aplique.

Verificar con trabajo de campo que lo que se escribié corresponde con lo que
se hace.

Asegurar la vigencia, la disponibilidad en los puestos de trabajo, el estado o
integridad de los documentos.

Notificar por escrito a Gestion de Calidad la justificacion de la necesidad de
cambios o de eliminaciones en la documentacion.
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RESPONSABLE ACCION A EJECUTAR

Direccion General

Aprobar el organigrama y los demas documentos que impactan el sistema de

gestion.

Coordinador
Consulta médica
general

Aprobar los documentos del sistema de documentacion de los procesos
asociados a la IPS (avalar que lo que se documenté cumple con el “DEBE” y
es la forma o practica mas adecuada para realizar la actividad de interés)

Coordinador de
Odontologia

Aprobar los documentos del sistema de documentacion de los procesos
asociados a Odontologia (avalar que lo que se document6 cumple con el
“‘DEBE” y es la forma o practica mas adecuada para realizar la actividad de
interés).

Personal que
participa en la
divulgacion

Entender e implementar lo documentado.

Solicitar ajustes o modificaciones, si es necesario.

Estudiar por cuenta propia en los casos en que con justa causa no asista a la
seccion de divulgacion.

Velar por el buen estado de las copias fisicas de los documentos a las que
tiene acceso.

Gestion de
Calidad

Verificar que los que elaboran documentos asociados al sistema cumplan con
las disposiciones de este documento.
Administrar el sistema de documentacion:
e Mantener control sobre los documentos obsoletos.
e Velar por la vigencia de los documentos, notificando a los lideres los
vencimientos.
e Asignar permisos o accesos a los archivos segun necesidades o seguln lo
establecido por la direccion general.
¢ Oficializar los documentos del sistema de documentacion.
¢ Mantener actualizado el listado maestro de documentos
e Actualizar el Listado de Normas Externas a solicitud del lider o su
delegado.

Personal de Apoyo

Generar Backup del sistema de documentacion.

- Apoyar la administracion del sistema documental si es necesario.

Otros

Ver cuadro
siguiente

Elaborar y/o aprobar algun tipo especifico de documento.
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Responsables de elaborar y aprobar otro tipo de documentos

DOCUMENTO

QUIEN ELABORA

QUIEN APRUEBA

Listado de equipos de consulta
externa, Apoyo diagnostico
complementacion terapéutica.

Lider
correspondiente

N/A

Organigrama

Gestion de Calidad

Director General

Programas:

- Mantenimiento de equipos

- Mantenimiento de instalaciones

- Calibraciones

- Entrenamiento continuado

- Validacién de equipos y procesos

- Validacién de sistemas
computarizados.

- Validacién de técnicas analiticas

- Estabilidad

- Limpieza y desinfeccion

- Desarrollo de productos.

- Fumigaciones,

- Salud ocupacional, etc.

Personal competente
asignado

Lider de proceso, quien ademas
responde por seguimiento y control.

Planos

Personal competente
asignado

Director General

4. DEFINICIONES

Plantilla de elaboracidon de documentos, es una guia general para levantar el tipo de documento
gue requiera, usted segin el tipo de documento a elaborar debe incluir los items minimos

requeridos.

Divulgaciéon de documentos: Poner en conocimiento del personal que participa la actividad
documentada. La divulgacion de un tema en particular no necesariamente cobija a todo el personal
adscrito al proceso y puede involucrar personal de otros procesos.
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Listado maestro documentos: Documento que relaciona los diferentes tipo de documentos del
Sistema de Documentacién con sus formatos (resalta en Negrilla el formato identificado como
Registro de calidad) y anexos. Este listado es actualizado cada vez que el Procedimiento cambie de
versién. Contiene los siguientes campos: cddigo, version, nombre, anexos/registros, distribucion y en
algunos casos, fecha de implementacion.

Listado de Documentos en Modificacion: Documento que relaciona los procedimientos que son
modificados con cambio de version. Contiene los siguientes campos: area, cédigo del documento,
version, fecha de ingreso a modificacién, responsable, fecha de oficializacion y observaciones.

Normas o Documentos de origen externo: Son documentos de orden técnico que le aplican o
sirven de apoyo a la gestién particular de cada area y/o proceso. Comprenden resoluciones, decretos,
leyes, normas.

Si el documento existe fisico esta identificado como tal y se encuentran relacionados en un listado
denominado “Listado de normas externas” que se encuentra en la red.

Copias controladas: Son aquellas que poseen informacién vigente. Poseen lineamientos definidos
en cuanto a actualizacion, distribucién y seguridad. Si el documento es fisico estan identificados como
“Copia Controlada”.

Copias no controladas: Son Copias fisicas que NO tiene la identificacion de “Copia Controlada’. Se
generan solo de manera informativa y no se les lleva control con fines de actualizacion.

Documento Controlado por fuera del sistema: Documento de apoyo que requiere actualizacion
permanente y se controla con ruta sin version

Identificacion o Cédigo del documento: Es una combinacién de caracteres alfa numéricos que se
le asigna al documento para su identificacion y esta relacionado con el area que genera el documento
y un consecutivo

5. CONTENIDO
5.1 Tipos de documentos o pirdmide documental

A continuacion se muestran los diferentes tipos de documentos y el contenido que desarrolla
cada uno.
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A
MANUAL DE GESTION

Directrices, politicas y objetivos
de Gestion)

.\
PROCEDIMIENTOS

Describen los procesos ¢ Quién, Como, Cuando, Donde, Con qué?

items a desarrollar: Titulo, objetivo, alcance, participantes, definiciones, contenido y
dictrihnidn

INSTRUCTIVOS

Describen actividades, ¢ Como deben desarrollar las actividades y cuales son los estandares de
aceptabilidad?

FORMATOS

Son formas pre impresas que al ser utilizadas suministran evidencias de las actividades efectuadas o de los
resultados alcanzados. se convierte en REGISTROS.

OTROS DOCUMENTOS

Documentos o Normas externas, Planos, perfiles, organigramas, programas, informes de calificacion 1Q, OQ PQ,
validacion. calibraciones. listado de eauinos. etc.

5.2 Control de la seguridad, niveles de usuarios y permisos en el sistema de
documentacién

Tipo de usuario Acceso o control

Usuarios Administradores (Gestion de Calidad) Control total sobre los archivos y las seguridades.

Usuarios de Actualizacion (Gestion de Calidad y el | Control total solo para modificar los archivos.
usuario que solicita modificacion de una carpeta
especifica),

Usuarios de consulta En principio solo al area con la cual esta vinculado el
usuario y Acceso solo a lectura.
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53C

ontenido de los documentos

El contenido general de los documentos del SGC, estad compuesto por un encabezado, el contenido
especifico y un pie de pagina, como lo muestra la siguiente Figura, ver figura 1....

Pie de pagina

| Figura 1

A continuacion se describe cada uno de los campos y se establece las directrices generales,

5.

a informacioén del documento tendra la fuente Arial en tamafio 10.

3.1 Encabezado

Corresponde a los datos basicos para identificar el documento, y debera ir en todas las
paginas del documento, se describe en tablas de 2 Filas, en la que se identifican de
izquierda a derecha, el logo de IPS PREVENIR SIBUNDOY E.U., en la primer fila
intermedia - segunda columna el nombre de la Empresa e identificacion y en la segunda
fila intermedia el nombre del documento esta informacién tendra el tamafio fuente “11” y
en la fila segunda columna primera se identifica la version, columna segunda la vigencia,
columna tercera codigo y columna cuarta el N° de paginas, esta informacion tendra el
tamano de fuente en “8”.Ver figura 1.

()

IPS PREVENIR SIBUNDOY E.U.
Nit: 900219717-9

(J J@APPrevenir MANUAL DE GESTION DOCUMENTAL
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Figura 2 |
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A continuacion se explicara en detalle cada columna.

5.3.1.1 Logo de la IPS... El logo estandarizado para los documentos de la IPS, es el
aprobado por Direccién General,

Las dimensiones del logo variaran segun la orientacién de la hoja; cuando el documento se
requiere trabajar en posicion vertical, las dimensiones establecidas para el logo serdn con un
ancho de 4,4 cmy 1,8 cm de alto respectivamente.

4,4cm

P [
<

1,8cm {)

(3 8§ Prevenir

Hoja vertical

| Figura 3 |

En caso de que se requiera que la hoja este en posicidon horizontal las dimensiones
establecidas seran de 5,6 cm de ancho y 1,8 de alto.

5,6cm

ry
y

T O

18cm | QP

Hoja vertical

| Figura 4 |
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5.3.1.2 Nombre del documento... En esta columna, se cita el tipo de documento que
se elabord, con el nombre del documento, EJ: (Manual de Bioseguridad,
Procedimiento de Induccion, Formato de Solicitud de citas).

5.3.1.3  Version... Sefala el niumero de ediciones que ha tenido el documento. Cuando
se aprueba por primera vez se utiliza el nimero de versién uno (1) y se
modifica consecutivamente.

5.3.1.4  Vigencia...Indica la fecha en la cual se debe volver a actualizar el documento y
este es ingresado al Listado Maestro de documentos.

5.3.1.5 Caodigo...El cddigo se emplea para identificar y asociar el documento con un
proceso. Para mayor informacion ver punto 5.3.2.Codificacion de los
documentos.

5.3.1.6 N° paginas...Cada pagina debe numerarse haciendo referencia al total de

paginas del documento, por ejemplo: Pagina 1 de 3, pagina 2 de 3 y pagina 3
de 3.

5.3.2 Caodificacion de los documentos

La codificaciéon de los documentos del sistema de gestion de la Calidad de la IPS
PREVENIR SIBUNDOY E.U., se realizara de manera alfanumérica, estara conformada de
4 campos los cuales cada uno tendra una caracteristica o funcion diferente... Ver figura

5...

Tipo del
documento

NO
consecutivo

1 campo I 3 campos l 2 campos

Origen del
| documento

| Figura 5

El Primer campo: corresponde al cédigo del tipo de documento. Ver a continuacion la
tabla de codigos por tipos de documentos... Ver tabla 1:
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TIPO DE DOCUMENTO

IDENTIFICACION

Politica
Manual/Modelo
Cronograma
Procedimiento

Instructivo
Protocolo

Guias

Documento
Programa

Proceso

Formato

Instructivo
Diagrama

Proceso y/o Procedimiento
Operativo Estandar
Lista de Verificacion
Diagrama

Matriz

- mMPo0ueI-—1v0=d

Di
POE

CL
Di
Ma

Tabla 1

e ElI Segundo campo: corresponde al proceso donde se origina el documento, a

continuacion ver la tabla de codigos... Ver tabla 2:

ORIGEN DEL DOCUMENTO

IDENTIFICACION

Direccién General

Direccionamiento

Gestion de Calidad

Gestion Financiera

Gestion Asistencial Consulta Médica
Gestion Servicio Farmacéutico

Gestion Asistencial Odontologia

Gestién Laboratorio Clinico

Gestién SIAU

Gestion del Talento humano

Gestion de la Informacién y Comunicacion
Gestion del Recurso Fisico y la Tecnologia
Gestién Ambiental

Gestion Logistica

Gestion de Mercadeo y Contratacion
Gestién Juridica

P
E
GC
F
AC

SF

AO

LC
SIAU

«Tr>0 -7
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Tabla 2 |

e EIl tercer campo: corresponde al niUmero consecutivo asignado al documento con tres
digitos. Ver tabla 3

Ejemplo:

TIPO DEL ORIGEN DEL CONSECUTIVO
DOCUMENTO DOCUMENTO

F GC 001
Formato Gestion de Consecutivo
Calidad
Tabla 3

5.3.3 Control de cambios.

Con el fin de evidenciar el seguimiento y control de todos los documentos generados
desde la elaboracion del mismo hasta su aprobacion; la IPS PREVENIR SIBUNDOY E.U.
implementara en la parte final de todo documento incluyendo formatos, el cuadro de
control cumpliendo con las siguientes caracteristicas, ver figura 6:

CONTROL DE CAMBIOS

Versién Descripcion del Cambio Fecha de Aprobacion

1 Creacion del documento Diciembre de 2018

Elaborado por: Revisado y aprobado por:

MARIA FERNANDA HIDALGO RIOS CARLOS HERNAN BETANCOURT GUZMAN
Auditora de Calidad Gerente IPS Prevenir Sibundoy E.U.

Figura 6

En el documento debera ir en la primera fila el nombre de CONTROL DE CAMBIOS, en la segunda
fila columna primera la descripcion de versidn, segunda columna descripcion de cambios, y tercera
columna fecha de aprobacion del documento. En la cuarta y quinta fila debe ir en la primera columna
los datos de responsable de la elaboracién del documento de auditoria de calidad y en la segunda

columna nombre de la persona quien revisa y aprueba el documento en su calidad de gerente de la
IPS PREVENIR SIBUNDOY E.U.

5.3.3.1 Socializaciéon de la Documentaciéon: Una vez el documento se encuentre revisado y

aprobado, la area de Calidad para la correspondiente inclusién, segun los permisos que se
deban generar para el documento.

viGIlaDo Supersalud )
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5.3

.3.2 Actualizacién de los documentos - identificaciéon de los cambios. Los documentos del
Sistema de Gestion de la Calidad seran revisados periédicamente para comprobar su
vigencia y aplicabilidad. El control de la vigencia se verificara en el Listado Maestro de
los Documentos en los primeros cinco dias de cada mes; mediante la revisién de la
semaforizacién de los mismos la cual se presentara de la siguiente forma:

Documentos actualizados y
O vigentes.
Documentos a dos meses de
revision bianual.

e Color Rojo @ Documentos vencidos.

e Color verde

e Color Naranja O

Cada documento se revisara y actualizara de acuerdo a los siguientes parametros:

1. Cada dos afios una vez generado el documento en pro de verificar su vigencia.

2. Cuando afecten a la ejecucion del proceso y/o a los Servicios que brinda la IPS
PREVENIR SIBUNDOY E.U.

3. Se revisara y actualizara cuando exista una propuesta que sirva de aporte para
mejora continua.

4, Cuando se implementen mejoras en las ayudas informaticas o cambios de
software de gestion interna.

5. Se revisaran y actualizaran los documentos como resultado de una accién

correctiva o preventiva.

Dado que los formatos se encuentran anexos a los diferentes documentos, se debe
registrar en el listado maestro de documentos a que documento se encuentra
integrado de tal forma que en caso de realizarse un cambio del formato, se debera
actualizar todos los documentos en donde se hace referencia al mismo.

Direccién: Calle 17 #14-57
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5.3.4 Instrucciones para Elaboracion y Control de Documentos

INICIO

INFORMAR CREACION DEL DOCUMENTO
Responsable: Lider del proceso, su delegado 6 cargo competente.

Solicitar a Gestion de Calidad la creacién del cddigo y carpeta en el sistema de documentacién para

trahaiar alli el niievo dociimentn

!

TRAMITAR SOLICITUD
Responsable: Personal de Gestion de Calidad

Crear en el sistema documental la carpeta “PARA <Nombre nuevo documento, nombre del solicitante y

fecha>"

Incluir en esta carpeta el archivo de la Plantilla Elaboracion de Documentos.
Asignar los permisos correspondientes para la carpeta creada.

Informar al solicitante que la solicitud ha sido tramitada.

+_I

ELABORAR DOCUMENTOS Y DEFINIR CONTROL
Responsable: Lider del proceso, su delegado, 6 cargo competente.
Gestionar la elaboracion de los documentos necesarios y/o requeridos para la gestion propia de su
proceso siguiendo como guia, si aplica, la Plantilla para Elaboracién de Documentos, definiendo

el “COMQO” se va cumplir el “DEBE” y la forma correcta de realizar la actividad de interés, teniendo
en cuenta lo siguiente:

¢ Incluir esquemas graficos, fotografias y/o diagramas de flujo siempre que sea posible.

o Redactar en forma clara, concisa y sencilla evitando ambigiiedades o multiplicidad de posibles
interpretaciones, en secuencia logica, ordenada y continua, sin omitir pasos criticos.

o Utilizar verbos en infinitivo para describir las actividades.
Disefar formatos de tal forma que lo que haya que consignar, sea lo menos posible.
Establecer anexos en caso de ser necesario.
Verificar con trabajo de campo que lo que se escribié corresponde con lo que se hace.

Revisar la estructura del documento: versiones, fechas, rutas, cédigos, paginas, referencia correcta
de todos los formatos y anexos, control de modificacion, si aplica y demas directrices de
elaboracion.

Establecer en el documento que area requiere distribucion fisica del documento.

Solicitar al que aprueba que avale lo documentado.

Plantilla para
elaboracion
de
documentos,
es solo una
guia general,
con los
items
minimos
requeridos.
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APROBAR DOCUMENTOS

Responsable: Direccion General, Coordinadores de Procesos 6 sus delegados.

- Aprobar el documento en sefial de que se cumplen los requerimientos o requisitos basicos asociados a la
actividad documentada, de lo contrario solicitar al que elabor6 que realice los ajustes correspondientes.

- Informar al que elaboré que el documento quedo aprobado.

A

SOLICITAR OFICILIZACION DEL DOCUMENTO

Responsable: Lider del proceso o su delegado.

- Definir la informacion correspondiente al Control de Registros si aplica o hubo cambios en las disposiciones

preestablecidas.

- Solicitar a Gestidn de Calidad la oficializacién del documento suministrando la informacién anterior.

¢_1

OFICIALIZAR EL DOCUMENTO
Responsable: Personal de Gestion de Calidad
- Revisar la estructura del documento es decir que cumple las disposiciones de este

procedimiento, y si es necesario solicitar a quien corresponda los ajustes.

- Imprimir las copias necesarias segun el distribuido (documento, anexos, formatos y
control de codificacion, si aplica).

- Asignar seguridades y/o contrasefias de solo lectura para los archivos.

- Anexar al documento una copia del formato del formato de divulgacién

- Entregar el documento al responsable para que obtenga la aprobacion y firmas
correspondientes de elaboracion y aprobacion y dejar sefial de fecha y texto de “EN
FIRMAS” en el sistema, hasta tanto devuelvan los documentos firmados.

- Colocar sello de “Copia controlada” a las hojas de los documentos.

- Trasladar los archivos de DOC EN MODIFICACION A COPIAS CONTROLADAS.

Listado
maestro de

dAnriimantne

Listado control
de registros
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DIVULGAR Y CONTROLAR DOCUMENTOS
Responsable: Lider del proceso o su delegado

- Divulgar vy asegurar el entendimiento de los documentos controlados propios de su

proceso, entre todo el personal que relacioné en el item de participantes (incluido
participantes de otros procesos o areas) y hasta el nivel de los que realmente
ejecutan, cuando aplique.

- Verificar el correcto diligenciamiento del formato “Divulgaciéon de documentos”.

- Asegurar que los documentos permanezcan disponibles y en buen estado (sin

deterioro) en los puestos de trabajo o0 en las carpetas asignadas para documentos del
sistema. En caso de préstamo llevar control de quien lo tienen o la ubicacién del mismo.

- Realizar seguimiento a la implementacion de los procedimientos documentados

asegurando que el contenido se mantiene actualizado mediante supervision, auditorias,
evaluacion de procesos, trabajo de campo etc.

Nota: Si el personal convocado a la divulgacién no asiste a la sesidn(es) previstas queda
bajo la responsabilidad del lider del proceso, asegurar que los no asistentes firmen en
constancia de que fue estudiado por cuenta propia.

Divulgacién de
Documentos

FIN

FORMATOS

Divulgacién de documentos
Listado maestro de documentos (Controlado por fuera del sistema)
Listado de normas externas (Controlado por fuera del sistema)

BIBLIOGRAFIA

NTC ISO 9001:vigente
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Version Descripcion del Cambio Fecha de Aprobacion
1 Creacion del documento Diciembre de 2018

Elaborado por:

Revisado y aprobado por:

MARIA FERNANDA HIDALGO RIOS CARLOS HERNAN BETANCOURT GUZMAN

Auditora de Calidad

Gerente IPS Prevenir Sibundoy E.U.
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