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PROCEDIMIENTO DE GESTION DOCUMENTAL
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IDENTIFICACION Y OBSERVACIONES

1. OBJETIVO
Normalizar la elaboracion, aprobacion, revision, actualizacion y control de los documentos
y registros de la CLINICA DE ORTOPEDIA MINIMAMENTE INVASIVA.

2. ALCANCE

El procedimiento aplica a todos los documentos de origen interno y externo que afecten el
normal desarrollo de los procesos de la CLINICA DE ORTOPEDIA MINIMAMENTE
INVASIVA.

w

DEFINICIONES

B PROCESO: Puede ser cualquier actividad, o conjunto de actividades (mutuamente
relacionadas), que utiliza recursos para transformar entradas en salidas (productos o
resultados). La identificacion y gestion sisteméatica de los procesos empleados en la
organizacién y en particular las interacciones entre tales procesos se conoce como
"enfoque basado en procesos".

B DOCUMENTO: Informacion o dato que posee significado y su medio de soporte.

B TIPOS DE DOCUMENTOS UTILIZADOS EN EL SISTEMA DE GESTION DE LA

CALIDAD-SGC

v" MANUAL DE CALIDAD: Proporciona informacién coherente, interna vy
externamente, acerca del sistema de gestion de la calidad de la organizacién
(alcance, referencia a los procedimientos establecidos para el SGC y una

descripcion de la interrelacion entre los procesos del SGC)

Elaboré: Myriam Gonzalez Reviso: Lina Maria Africano Aprobd:Myriam Gonzalez
Cargo: Direccion General Cargo: Facilitadora de Calidad Cargo: Direccion General

Fecha elaboracion: 23/07/09 Fecha revision: 25/07/09 Fecha aprobacion: 25/07/09




Pagina 3 /23 Version 0

PROCEDIMIENTO DE GESTION DOCUMENTAL Fecha: 25/07/09

OmimED Gestion de la Calidad Emitido a:

Cédigo: P GC GI-01 Todos los procesos

v" PLAN DE CALIDAD: Describe cémo se aplica el sistema de gestion de la calidad
a un producto, proyecto o contrato especifico (qué procedimientos y recursos
asociados deben aplicarse, quién debe aplicarlos y cuando deben aplicarse).

v' ESPECIFICACIONES: Establecen requisitos.

v' GUIA DE MANEJO: Establece recomendaciones o sugerencias.

v" AQUELLOS que proporcionan informacion sobre como efectuar las actividades y
los procesos de manera coherente:

e PROCEDIMIENTO: Describe la forma especifica para llevar a cabo una
actividad o un proceso (véase ISO 9000:2005). Indica el quién hace qué,
donde, cuando, por qué y como.

e INSTRUCCIONES DE TRABAJO O INSTRUCTIVO: Tipo de documento
que describe en forma detallada las actividades que surgen de los
documentos y que por su grado de complejidad o por facilidad de
comprension debe aclararse, es opcional para los procesos en los que se
considere Gtil su aplicacion.

e PLANOS

v' REGISTRO: Proporciona evidencia objetiva de las actividades realizadas o

presenta resultados obtenidos.

B FORMATO: Documento establecido, impreso o digital, donde se registra informacion
relacionada con una actividad o proceso.

B FLUJOGRAMA: Diagrama que expresa graficamente las distintas operaciones que
componen un procedimiento o parte de este, estableciendo su secuencia cronoldgica.

B DOCUMENTO CONTROLADO: Son aquellos documentos que deben controlarse
para proporcionar evidencia de la conformidad y eficacia del Sistema de Gestién de la
Calidad.
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DOCUMENTO OBSOLETO: Documentos que no son requeridos para su uso pero
gue pueden ser utiles como documento histérico.

DOCUMENTO DE REFERENCIA: Documentos escritos tanto en formato impreso
como electronico que aplican al procedimiento, sirven de base y de apoyo para que
los usuarios de la documentacion se orienten en la adecuada prestacion de los
servicios, por ejemplo, manuales, folletos y libros, reglamentos, archivos electronicos
0 impresos, estadisticas, bases de datos, decretos, leyes, resoluciones, acuerdos o
demas actos administrativos, entre otros.

COPIA CONTROLADA: Herramienta para identificar las copias impresas de aquellos
documentos que la organizacion quiere controlar y afectan al Sistema de Gestién de
Calidad.

COPIA NO CONTROLADA: Herramienta para identificar las copias impresas de
aquellos documentos que no requieren de control y que cualquier persona de la
organizacion tanto interna o externa puede poseer con previa autorizacion del
Facilitador de Calidad, del lider del proceso relacionado al documento o del Director

General, segln sea el caso.

RESPONSABILIDADES

Direccién General, Facilitador (a) de Calidad y lideres de proceso.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e Norma NTC ISO 9000:2005 Vocabulario

¢ Norma NTC ISO 9001:2008 Requisitos de calidad

e Decreto 3380 de 1981.

e Resolucion 2569 de 1999.

e Resolucion 1995 de 1999.

¢ Y las normas que entren en vigencia para el manejo de historia clinica

¢ Normas que entren en vigencia para el manejo de documentos financieros
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6. CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES
FECHA DE
TIPO DE CAMBIO .
APROBACION
Documento original 28/07/09

Se deja actualizacion automéatica de la fecha de aprobacion en el | 09/08/09

encabezado y pie de pagina. No de la fecha de elaboracion.

Modificacidon en el F GC GI-02. Solicitud de creacién, modificacion o

eliminacién de documentos, y en el F GC GI-03. Recepcion y

socializacién de documentos

7. REGISTROS

F GC GI-01. Listado maestro de documentos.

F GC GI-02. Solicitud creacion, modificacion o eliminacion de documento.
F GC GI-03. Recepcidn y socializacion de documentos del SGC.

F GC GI-04. Control de documentos externos.

F GC GI-05. Control de registros.
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MARCO TEORICO Y DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

8. CONTENIDO

Los documentos son controlados apropiadamente para determinar su aprobacion,

revision, identificacion, actualizacion y disposicion, para lo cual se establecen los

lineamientos de normalizacion requeridos para que todo el personal de la instituciéon haga

un manejo equivalente de dichos documentos y registros.

8.1 NORMALIZACION

Las diferentes alternativas o tipos de documentos que se aplican en la CLINICA DE

ORTOPEDIA MINIMAMENTE INVASIVA, se citan a continuacion:

Manual ¢ Guia de Manejo .
Plan e Ficha técnica o
Protocolo e Programa

Procedimiento e Formato o
Instructivo e Registro .

Carta

Circular y
Memorando
Resolucion

Otros Documentos

En la tabla 1 se especifican los elementos basicos de cada tipo de documento, mediante

tres opciones:

\ Aplica X Noaplica ~ Sise requiere su aplicacion (Opcional)
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DOCUMENTO

Manual

Plan

Protocolo
Procedimiento
Instructivo

Guia de
manejo

Ficha técnica

Carta
Circular, Memo
Resolucion

Formato,
Registro

Programa

Otro
documento

TABLA DE
CONTENIDO

\4

Tabla 1. Elementos basicos de los documentos.

PERSONA | CONTENIDO CONTROL DE
OBJETIVO ALCANCE| DEFINIC RESPONSAB | DESARROLLO REFERENC MODIFICACIONES REGISTROS| ANEXOS
4 4 4 ~ 4 v 4 4 ~
4 4 4 4 4 4 4 4 ~
X X ~ X v X X X -
X X ~ X X v X ~
X X X X X X X -
X X ~ X v X X X ~

8.2 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION
A. ENCABEZADO

a) Encabezado para Manuales, Procedimientos, Programas, Instructivos,

Protocolos, Guias de manejo y Otros documentos (Grafico 1)

Hace referencia a la parte superior de los documentos mencionados anteriormente.

Siempre utilizara la fuente GILL SANS.

PIE DE
PAG

.\/
.\/
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© OMIMED.

Pagina: x de x

NOMBRE DEL DOCUMENTO XXX
Fecha: xx/xx/xx

Dependencia o Proceso Relacionado XXX

Emitido a: xxx

Cédigo: XX YY ZZ-O0

Grafico 1. Encabezado para manuales, procedimientos, instructivos, guias y otros

documentos

Esta constituido por:

« Logo

« Nombre del

documento

« Dependencia o
proceso

relacionado

« Codificacion

« Paginacion

« Fecha

« Emitido a

Espacio destinado al logotipo representativo de la instituciéon, en color, se ubica
siempre en la parte izquierda del encabezado (incluye el nombre de la institucion).

La primera palabra debe hacer referencia al tipo de documento y seguido del

nombre completo de éste. Se escribira en mayusculas negrilla tamafio 11

Luego de nombrar el documento y sin ninguna linea de separacion, se hara alusion
al departamento o proceso relacionado con la generacion del documento. Se

escribe en mindsculas, normal, tamafno 11

Se escribe en negrilla tamafio 11. La palabra Cédigo: ira en minUsculas, seguida de
la codificacion del tipo de documento que se hace teniendo en cuenta la siguiente
forma dependiendo de la sigla XX YY ZZ-O0.

Comprende la cantidad de hojas del documento indicando el lugar que entre el total
ocupa una péagina, la paginacion se hace en letra GILL SANS tamafio 10 normal.

Contiene, la fecha de aprobacion del documento.

Procesos a quienes va dirigido el documento.

Respecto a la codificacion, las letras XX, corresponde a la sigla que indica el tipo de

documento (tabla 2). La definiciéon y uso de cada tipo de documento se encuentra en

el | GC GI-01. Instructivo de gestién documental.
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Tabla 2. Siglas para los tipos de documentos
TIPO DE DOCUMENTO | ABREVIATURA

Acta ACT
Carta C
Circular CIR
Ficha técnica FT
Formato F
Guia de manejo GM
Instructivo I
Manual MA
Memorando ME
Otro documento oD
Plan PL
Procedimiento P
Programa PR
Protocolo PRO

Resolucion RES
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Las letras YY equivalen al proceso estratégico (tabla 3) correspondiente o
responsable del documento, asi:

Tabla 3. Siglas de los procesos estratégicos.

PROCESO ESTRATEGICO SIGLA

Junta Directiva JD
Direccion General DG
Direccion Médica DM
Direccion Administrativa y DA
Financiera

Gestion de Calidad GC

En donde la letra ZZ, denota los procesos misionales o de apoyo (tabla 4)

relacionados con el documento

Tabla 4. Siglas de los procesos misionales y de apoyo.

PROCESO MISIONAL O DE APOYO SIGLA

Admisiones AD
Consulta Especializada CE
Consulta Prioritaria CP
Cirugia QX
Soporte Terapéutico ST
Apoyo Diagndstico RX
Hospitalizacién en casa HO
Juridica y Contratacion JC
Auditoria Médica AM

Comité de Calidad CoC
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Comité de Historias clinicas CoHC
Comité Ambiental CoA

Comité de Infecciones Col

Comité de Vigilancia Epidemiolégica CoVE

Apoyo Tecnoldgico y de Informacion ATI

Talento Humano TH

Gestion de Informacion Gl

SIAU SIAU
Recursos Financieros FI

Gestion de Ventas GV

Gestiébn Ambiental GA
Recursgs fisicos, servicios basicos y RE
mantenimiento

Archivo de Historias Clinicas HC

Servicio Farmacéutico SF

Y las letras -OO indican, mediante numeros, el orden consecutivo de la

documentacion.

b) Encabezado para formatos, registros y planes:
El encabezado de los formatos, registros y planes generados por la CLINICA DE
ORTOPEDIA MINIMAMENTE INVASIVA, mantiene los mismos paradmetros descritos

en el encabezado de los documentos anteriores (Grafico 1)

c) Encabezado para correspondencia externa (carta, certificado, cotizacién etc)
Por norma toda correspondencia externa impresa debe realizarse en papel con el
membrete institucional pre impreso, por tanto seria redundante usar también el

encabezado mencionado en este procedimiento de gestién documental.
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Para su identificacion se utilizard (en el margen superior izquierdo de la pagina) el
nombre del proceso estratégico relacionado (tabla 3) y la codificacion XX-YY-
ZZZZ reglamentaria que se mencionara mas adelante en correspondencia interna.

El contenido correspondiente a las cartas debe adaptarse a las normas ICONTEC

relacionadas con la presentacion de documentos.

d) Encabezado para correspondencia interna (circular, memorando e informe)

Gréfico 2. Encabezado para circulares, memorandos, informes

 OMIMED.. Dependencia o proceso que emite la circular, memorando o informe

XX-YY-22Z22Z

Constituido por:

« Logo Espacio destinado al logotipo representativo de la institucion, en color, se ubica siempre

en la parte izquierda del encabezado (incluye el nombre de la institucion).

« Dependencia Hace alusion al departamento o proceso relacionado con la emisién de la carta,

0 proceso memorando, notificaciones o de informes técnicos. Se escribe en mindsculas, normal,

relacionado tamafio 11
« Codificacién Este tipo de documentos tiene identificada su codificacion XX-YY-ZZZZ fuera del
encabezado, en el margen izquierdo de la pagina donde se identifica con XX: el tipo de
documento relacionado (sigla, tabla 2), con -YY el consecutivo del documento generado
en el proceso y con -ZZZZ: el afio de emisién (en cuatro digitos). Se escribe en letra GILL

SANS tamafio 11.

La correspondencia interna deben contener: fecha de emisién, destinatario, emisor,
asunto (el cual debe especificar detalladamente la razén u objetivo por el cual se

genera el documento).
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Pie de pagina: La correspondencia interna tiene como pie de péagina la direccion,
teléfonos y fax de la institucién. Se escribe en letra GILL SANS tamafio 11.

e) Encabezado pararesolucionesy actas de cualquier dependencia.

Grafico 3. Encabezado para resoluciones, actas

. "y . Pagina: x de x
Dependencia , Comité o Proceso relacionado 8

®OMIMED..

Cédigo: XX YY ZZ-OO Fecha: xx/xx/xx

La fechaincluida en el encabezado: Indica la fecha de aprobacion del tipo de

documento referenciada por el dia, mes y afio.

NOTA: El contenido de la resolucion esta sujeto al tipo de informaciéon suministrada y
esta firmada por el responsable de su expedicion adjunto al nombre del cargo que
representa.
Podra usar el OD GC GI-01. Plantilla de acta, para facilidad en la transcripcion del
contenido.

B. PIE DE PAGINA
Manual, plan, protocolo, procedimiento, instructivo y guia de manejo (segun tabla 1.)
tiene, en su primera pagina Unicamente, un pie de pagina con la informacién de quien

elaboré el documento, lo revisé y lo aprobd. Se escribe en letra GILL SANS tamario 9

(Gréfica 4)
Gréfico 4. Pie de pagina
Elabord: nombre completo de la persona, grupo Revisd: nombre completo de la persona, grupo Aprobé: nombre completo de quien aprobé el
o comité que elaboré el documento o comité que revisé6 el documento documento
Cargo: Cargo: Cargo:
Fecha elaboracion: Fecha revision: Fecha aprobacion:
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C. COPIA CONTROLADA
Todos los documentos de la institucion que afecten el sistema de gestion de la

calidad (manual de calidad, plan de calidad, especificaciones, guias, procedimientos

documentados, instructivos y registros) se manejaran en medio magnético, siempre

actualizados y dispuestos en la red informética de la institucion sin copias de papel en

ninguna parte. Aquel que requiera imprimirse por algin motivo, se considerara COPIA
NO CONTROLADA.

8.3 ELEMENTOS BASICOS DE LOS DOCUMENTOS (CUANDO APLIQUE SEGUN

TABLA 1)

Podra utilizar el OD GC GI-02. Plantilla de proceso documentado, que sigue los siguientes

lineamientos:

IDENTIFICACION Y OBSERVACIONES

Tabla de contenido

1. Objetivo

2. Alcance

3. Definiciones y/o
Abreviaturas

4. Responsabilida
des

La tabla de contenido, se compone de todos los titulos y subtitulos tratados
en el documento con su respectiva paginacion, el cual se emplea cuando
asi se requiera. Su ubicacion sera la segunda hoja del documento y de
igual forma contiene una paginacion. Aquellos documentos que no ameriten
tenerlo se hace caso omiso a este elemento.

El propdsito por el cual se desarrolla el documento. Describe de manera
clara el “por qué”, centrandose en aquellos aspectos que lo hace unico.

Define los limites y el campo de accion del documento.

Relacion de las palabras y términos requeridos para la comprension del
documento.

Cargo encargado de llevar a cabo la realizacion y control del documento.
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referencia

6. Cuadro de
control de
modificaciones

7. Registros

8. Anexos

5. Documentos de Se relacionan aquellos documentos internos o externos al proceso:

registros, normas, manuales, procedimientos, articulos y otros documentos
(con su respectiva codificacion) que se usaron para elaborar o sustentar el
documento y por ende sirven para la correcta interpretacion, aplicacion,
ejecucion de los pasos o modificacion del documento.

De ser posible indicar titulo, autor, edicién y pagina; de lo contrario debe
indicar como y donde ubicar el documento de referencia.

En el Cuadro 2 se hace mencion de los Ultimos cuatro cambios efectuados
a los documentos, relacionando el tipo de cambio y la fecha de aprobacion
de dichos cambios.

Cuadro 2. Control de Modificaciones

FECHA DE

TIPO DE CAMBIO APROBACION

Relacion de todos los registros que se generan en el proceso o
procedimiento y su ubicacion.

Relacion de documentos asociados o complementarios al proceso (y su
ubicacién). Los anexos no llevan encabezado ni pie de pagina. Los registros

ya estan enumerados en el numeral anterior (7).
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9. Rutade acceso Dentro de un recuadro se indica la forma de acceder a la informacién en

medio magnético fisico del documento relacionado.

DESCRIPCION DEL PROCESO

10. Detalle de Determinacién de los pasos a seguir y sus multiples opciones o variaciones
actividades con la conducta para cada una de ellas. Se detallan, en prosa, las

actividades propias del proceso o procedimiento, determinando la
responsabilidad de su ejecucién dentro de la plantilla o Tabla 5, y en
ocasiones (para facilitar la comprension) acompafiado de la graficacion del
procedimiento mediante un flujograma.
La redaccién del texto se hace en presente y todas aquellas siglas
utilizadas seran aclaradas en el glosario de términos.
Los manuales e instructivos no requieren la especificacion del responsable
de cada actividad.

Tabla 5. Plantilla para el detalle de actividades

Paso No. 6

DEPENDENCIA / RESPONSABLE DESCRIPCION
Flujograma

Mediante nimero, :Registrar la dependencia a la que  Registrar en forma detallada, secuencial y clara las actividades a
registrar el orden pertenece el responsable o el cargo  realizar
cronoldgico o la que realiza la actividad
secuencia

=
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Este simbolo se emplea para identificar el inicio y
el fin de diferentes actividades de un
procedimiento o de un proceso

Flujograma Para realizar el flujograma se tiene en cuenta la simbologia necesaria para
cada actividad y que se establece de acuerdo a las etapas del proceso, las
personas o los sectores involucrados, la secuencia de las operaciones y la
circulacién de los datos y los documentos.

Los simbolos a utilizar son los descritos a continuacién. Las dimensiones de
las casillas se adecuan dependiendo de la necesidad gréafica de cada
procedimiento o0 proceso:

Limites:

Conector de
Linea:

Con esta figura se representan dos situaciones
diferentes:

e La union entre simbolos
e El movimiento fisico de los documentos

Operacion:

Representa una etapa del proceso o
procedimiento. EI nombre de la etapa se registra
al interior del rectangulo

Entrada o salida
desde o hacia
un proceso
externo:

Representa las entradas o salidas resultantes de
las interacciones con un proceso externo
diferente a los definidos por la institucion, en
cuanto a informacion, datos, procedimientos
compartidos, entre otros. Debe describirse la
entrada o salida generada y de cual entidad u
organizacioén proviene.

Conector:

Representa el vinculo entre actividades que se
hallan en diferentes partes de un procedimiento.
En su interior se escribe una letra en mindscula
que sirva de vinculo.
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Conector de
pagina:

Representa el vinculo entre varias paginas. En
su interior se escribe un nimero que sirva de
vinculo.

Documento:

Simboliza al documento resultante de la
operacion respectiva. En su interior se anota el
nombre que corresponda

Decision:

Representa al punto del proceso donde se debe
tomar una decision. La pregunta se escribe dentro
del rombo. Dos flechas que salen del rombo
muestran la direccion del proceso, en funcion de
la respuesta real

Actividad /
Responsable:

En esta casilla se hace una descripcion detallada
de la actividad, seguida del nombre del cargo
responsable de efectuarla (el cargo se denota
con letra negrilla).

Bases de datos:

Representa la inclusiébn de informacion en un
sistema de datos.

9. CONTROL DE DOCUMENTOS

El control de la documentacién incluye informacién tanto de fuentes internas como

externas contenidas en diferentes medios: documentos escritos, discos duros de

computador, CD, disquetes, cintas de video y de audio, afiches etc. El control de

documentos basicamente busca asegurar que el documento en uso es: el “correcto,

aprobado y aplicable al trabajo que se va a realizar”.

En OMIMED Ltda. Usaremos la manera mas simple de controlar documentos: ponerlos a

disposicién en la red informatica, preferiblemente sin copias de papel en ninguna parte.

9.1. GENERACION, REVISION Y APROBACION
Todas las actividades relacionadas con los documentos de la CLINICA DE ORTOPEDIA
MINIMAMENTE INVASIVA, seran realizadas a través de la red informatica de la
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institucion, por tanto la version existente en la red es la mas reciente. Asi cualquier copia

de papel no tiene control y es responsabilidad del lector garantizar que la copia impresa

corresponda a la ultima version aprobada “verificando con la de la red”.

Paso
No.

DEPENDENCIA /
RESPONSABLE

DESCRIPCION

Cualquier integrante
de la institucion

Los documentos de la CLINICA DE ORTOPEDIA MINIMAMENTE INVASIVA,
pueden ser generados por cualquier integrante de la institucién dentro del
ambito que le de su cargo o mision en la empresa. Esta persona otorga un
borrador de la informacién relacionada (en medio digital o fisico adjuntando
fecha y nombre de quien lo elabora) al jefe del proceso implicado con su
actividad. Cuando se trate de documentos que hacen parte o afectan el
Sistema de Gestion de Calidad de OMIMED Ltda. (ver numeral 3) se deben
seguir los siguientes pasos:

Lider del proceso

Hace una revision inicial del documento digital o fisico anexando las
observaciones y documentacion que crea conveniente para el desarrollo del
contenido asociado. Entrega el borrador del documento revisado a la Direccién
General, de manera digital para facilitar el proceso.

Director General

Asigna la normalizaciéon necesaria (incluyendo el documento en el Listado
Maestro de Documentos F GC GI-01 de la institucion) y verifica la
concordancia con este Procedimiento de Gestion Documental P GC GI-01 y
con los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad. Retorna el documento al
lider del proceso.

Lider del proceso

Anexa al borrador sus respectivos cambios y la informacién que le haya sido
solicitada, soportando la nueva revisién del documento mediante asignaciéon
de la fecha de su revisién. Entrega el borrador final al Director General.
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Director General

Verifica que el contenido del documento a emitir cuente con el soporte y
normalizacion necesaria. Solicita informacion al lider del proceso las veces que
sea necesario, hasta hacer cumplir la normatividad del documento.

6.1

6.2

Lider del proceso o
Direccion General

Realiza la aprobacion del documento segun corresponda, asi:

El lider del proceso, en caso de ser documentacidon relacionada con las
actividades y procedimientos a su cargo.

La Direccion General y/o Comité de Calidad, en cuanto a la documentacion
requerida por el Sistema de Gestion de Calidad de la institucion.

Director General

Tras hacer la verificacion de la aprobacién del documento con el personal
responsable de dicha aprobacion, emite el documento manteniendo los
mecanismos de seguridad para evitar su modificacion posterior por personal no
autorizado y permitiendo a los destinatarios su consulta a través de la red
informética de la institucion.

Comité de Calidad

Los documentos del Sistema de gestibn de Calidad son revisados
anualmente para validar su contenido por parte de cada uno de los procesos
involucrados. Aquellos documentos que afecten la obligatoriedad de requisitos
del SGC son analizados en el Comité de Calidad en un periodo no mayor a un
afno.

9.2. SOLICITUD DE MODIFICACION O ACTUALIZACION

Paso
No.

DEPENDENCIA /
RESPONSABLE

DESCRIPCION

Cualquier integrante
de la institucion

Si se requiere la creacion, cambio después de su aprobacion y emision, o
eliminacion de un documento, se debe notificar en el F GC GI-02. Solicitud
de Creacion, modificacién y/o eliminacién de documentos, la cual describe
la fecha, el motivo de solicitud, el responsable de la peticion y la justificacion,
siguiendo el consecutivo humerado de la tabla. También informa al Director
General sobre la solicitud realizada.
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Director General

Define si acepta o no la solicitud Mediante APROBADO o NO APROBADO en
el mismo F GC GI-02. De ser aprobado se registrara en el Listado Maestro de
Documentos F GC GI-01. Tramita la revision y aprobacion requerida cuando
sea necesaria y conveniente. Adecua el documento en cuanto a su fecha de
aprobacioén y control de modificacion respectiva.

Los pequefios cambios no son evidenciados en el cuadro de control de
modificaciones.

Cuando un formato se encuentre inmerso dentro de un procedimiento y éste se
reforma, solo se hace el cambio al formato mas no al procedimiento implicado,
se realiza la actualizacién del Listado Maestro de documentos, se renueva en
la red informética y se informa sobre los cambios efectuados al personal
relacionado

9.3. DISTRIBUCION Y SOCIALIZACION

Paso
No.

DEPENDENCIA /
RESPONSABLE

DESCRIPCION

Director General

Para realizar la emisién del documento se actualiza el F GC GI-01. Listado
Maestro de Documentos de la institucion indicando el proceso relacionado.

Actualiza el documento con sus cambios en medio magnético compartiendo
en la red para que esté dispuesto siempre en los puntos de uso.

Informa al personal implicado sobre los recientes cambios efectuados y deja
registro del conocimiento de estos cambios en el F GC GI-03. Recepcion y
socializacion de documentos del SGC.

En caso de ser documentacion en su primera emision se realiza induccion
de su manejo, asi como la indicacién de su identificabilidad y legibilidad,
durante el uso.

Si los documentos son modificados después de su aprobacién se informa
al personal relacionado para su hueva consulta en la red.

Cuando es necesario guardar documentos obsoletos se reubicaran en la
“carpeta de Documentos Obsoletos” para evitar su acceso a través de la red
(actualizar el Listado Maestro de Documentos)
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4 |Lider de proceso Se asegura que en los puntos de uso se tiene acceso a los documentos en la

red informética y permanecen legibles - facilmente identificables e
inmodificables por aquellas personas a quienes solo se les permite su lectura.

9.4. CONTROL DE DOCUMENTOS EXTERNOS

Paso | DEPENDENCIA / DESCRIPCION
No. RESPONSABLE
1 i Recepcion Todo documento de origen externo debe ser registrado en el F GC GI-04.
Control de documentos externos el cual identifica la fecha de ingreso y su
distribucién sujeta al proceso al cual est4 relacionado.
2 | Direccion General

Cuando exista documentacion externa que afecte la planificacion y operacion
del SGC de la institucion, ésta debe codificarse (segun lo estipulado en el
numeral 10.2 de este procedimiento), controlarse su distribucion en los puntos

que los requieran e incluirse en el Listado Maestro de Documentos de la
institucion y del proceso
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3 |Comité de Calidad |Revision. Anualmente se revisa la documentacion entregada por los entes
externos para verificar su estado de actualizacion mediante solicitud escrita o
por Internet.

Los documentos del Sistema de gestion de Calidad son revisados anualmente
para validar su contenido por parte de cada uno de los procesos involucrados.
Aquellos documentos que afecten la obligatoriedad de requisitos del SGC son
analizados en el Comité de Calidad en un periodo no mayor a seis meses.

10. CONTROL DE REGISTROS

Es necesario controlar los registros que han sido establecidos para proporcionar evidencia
objetiva de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz del Sistema
de Gestion de Calidad.
Los medios utilizados para la realizacion de los registros son:
a) Medio magnético: registros generados por bases de datos o mediante la
digitalizacion sobre el formato de computador disefiado para el fin especifico, el
cual se encuentra incluido en el Listado Maestro de Documentos. No llega a

imprimirse.

b) Medio impreso: se efectla sobre el formato disefiado para el fin especifico, escrito
manualmente o en impresora.
Cuando para efectuar el registro se requiere de un formato base no disefiado aln,
se sigue la misma metodologia que el usado para la generaciéon de un documento,
numeral 11.1
Si ya esta disefiado pero no hay copias disponibles, se informa a la Direccion
Administrativa y Financiera para realizar la impresién de dicho formato en su Ultima
actualizacién. En cada proceso se determinara la cantidad de registros requeridos
en un periodo de tiempo especifico con miras a planificar su disponibilidad.

c) Ambos.
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En algunos casos los registros son regulados por leyes gubernamentales, pero en su
mayoria los lideres de procesos son los encargados de definir los criterios o controles
necesarios para la identificacion, almacenamiento, proteccién, recuperacion, retencion y
disposicion de los registros, llevando al dia el F GC GI-05 Control de Registros (Cuadro
3)

Todos los registros del Sistema de Gestion de Calidad de la CLINICA DE ORTOPEDIA
MINIMAMENTE INVASIVA, deben permanecer legibles, facilmente identificables y
recuperables (almacenados de tal forma que se conserven y consulten con facilidad)
preferiblemente en la red informatica de la institucién. Deben identificarse de acuerdo a la

nomenclatura descrita en el numeral 10.2 del presente documento.

Cuadro 3. Modelo del F GC GI-05. Control de Registros

Proceso:
NOMBRE DEL . . RETENCION ,
CODIGO DOCUMENTO ALMACENAMIENTO | PROTECCION | RECUPERACION [arcrvo | arcHivo | DISPOSICION
ACTIVO MUERTO
10.1. LINEAMIENTOS PARA EL CONTROL DE REGISTROS

A. Legibilidad en documentos fisicos: Para mantener la legibilidad de los registros
realizados manualmente sobre un formato pre impreso se deben tener en cuenta los
siguientes aspectos.
¢ Nunca se diligencian a lapiz.
¢ Deben permanecer libres de tachones.

e No se pueden inventar casillas para colocar informacién adicional, sin previa
autorizacion de la Direccion General.

e Solo se utilizan para lo cual fueron creados.
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e Cuando es necesario realizar una correccion no se utiliza corrector liquido. Se
procede a tachar el texto con una raya afiadiendo inmediatamente la nueva

informacion.

B. Controles: Explicacion del Cuadro 3.

DESCRIPCION

Identificacion: Por medio del cddigo y/o nombre del documento.

Almacenamiento: Los registros fisicos deben almacenarse en carpetas o félderes el
mismo dia que se generan. Los registros digitales que sirvan de salvaguarda de la
informacion pueden permanecer en bases de datos en el equipo de trabajo de cada
proceso.

Proteccién: Para conservar los registros de calidad se utilizan lugares secos, libres de
humedad y se guardan en archivadores o escritorios.

e Se prohibe retirarlos de la empresa.

e Se debe generar back up de toda la informacién diaria en aquellos procesos que
generen informacién en medio magnético y en aquellas actividades que se requiera de
control de informacion.

Recuperacion: Las carpetas que manejen registros se organizan como considere mas
conveniente el responsable de la informacion, la organizacion puede ser recuperada por:

¢ Orden alfabético segin su nombre o apellido.

Cronolégicamente.

Por proceso.
Por actividad.

Consecutivo.

Importancia de la informacion.

Retencién y disposicion: En cada uno de los registros del Sistema del Gestion de
Calidad se define el tiempo de retencién y qué hacer con ellos al finalizar dicho tiempo.
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