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Unida & Oportuna

MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
1. PLATAFORMA ESTRATEGICA.
1.1 MISION.

Es Mision de la Empresa Social del Estado Hospital San Jerénimo de Monteria, ofrecer
servicios de salud de mediana y alta complejidad a la poblacién del Departamento de
Cérdoba y zona de influencia, apoyados en un Talento Humano competente con recursos
técnicos y tecnolbgicos suficientes, enmarcados en politicas de trato humanizado y
seguridad del paciente.

1.2 VISION.

La E.S.E Hospital San Jer6nimo de Monteria sera en 2020 una empresa lider en la
prestacion de servicio de salud, alcanzando estandares superiores de calidad con alta
capacidad de respuesta.

1.3 PRINCIPIOS

e Calidad.
e Eficiencia.
¢ Equidad.

1.4 VALORES

e Etica.

Mejoramiento contindo.
Integridad.
Compromiso.
Solidaridad.

1.5 POLITICA DE CALIDAD.

Mediante la prestacion de servicios de salud de excelente calidad, es prioridad para
nuestra institucion la satisfaccion de las necesidades de nuestros clientes, bajo la filosofia
de mejoramiento continuo en los procesos internos, sustentados en la seguridad del
paciente, atencion humanizada y principios de eficacia, equidad y oportunidad.
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1.6 OBJETIVOS DE CALIDAD.

e Brindar a los usuarios una atencion equitativa e integral, orientada al restablecimiento
de su condicién de salud en un ambiente adecuado, cobmodo y seguro.

o  Optimizar la utilizacion de los recursos, instalaciones y equipos para la prestacién de
un excelente servicio de salud, Dando cumplimiento a la normatividad vigente y
politicas institucionales.

¢ Retroalimentar permanentemente el sistema de gestién de la calidad, garantizando
asi el mejoramiento continto de los procesos y el cumplimiento de los requisitos de
calidad de los usuarios.

1.7 OBJETIVOS CORPORATIVOS.

1.7.1 OBJETIVO GENERAL

Brindar atencién integral a nuestros usuarios con criterios de eficiencia, eficacia y
efectividad, cumpliendo los estandares de calidad establecidos segun la normatividad
vigente.

1.7.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1.

Contar con un Talento Humano competente que garantice una atencion con trato
humanizado y seguridad del paciente.

Promover ambiente seguro a los clientes internos y externos.

Satisfacer las necesidades y expectativas de los usuarios, apoyandonos en el
cumplimiento de sus derechos y deberes.

Ofrecer a las Entidades Promotoras de Salud y demas personas naturales o
juridicas que los demanden, tarifas competitivas en el mercado.

Garantizar mediante un manejo gerencial la rentabilidad social y financiera de la
empresa.

Garantizar los mecanismos de participacion ciudadana y comunitaria establecidos
por la Ley y los reglamentos.

2. ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

Para efectos de la Certificacion en ACREDITACION EN SALUD, como lo establece el
decreto 1011 de 2006, resolucién 2181 de 2008 y resoluciéon 123 de 2012, el sistema de
gestion de calidad de la ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA tiene como
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alcance todos los servicios tanto ambulatorios como hospitalarios contenidos en su
certificado de habilitacion y portafolio de servicios, todos ellos prestados directamente en
la sede de la institucion.

2.1 Interaccién de procesos del sistema de gestién de calidad.

Los procesos del sistema de gestion de calidad de la ESE HOSPITAL SAN JERONIMO
DE MONTERIA y su interaccién se muestran en el documento Mapa de Procesos.

2.1.1 Control de documentos.

Entendemos un documento como un medio que contiene datos que se utilizan para
realizar una actividad.

Proceso.
Documentos
| ] / ]
Entradas Procesos Referencia Salidas
documental
Aprobar y revisar los Maestro de
documentos internos Procedimiento documentos
Identificar el cambio y
L, de control de
version
Documentos de Distribuir los documentos y Documentos de
origen interno y documentos registros de origen interno
externo . calidad y listado 9 Y
Prevenir el uso no externo actualizados
revisto de maestro de en los lugares de uso
P documentos 9
documentos
obsoletos

2.1.2 Control de registros de calidad.

Entendemos un registro como un medio que contiene datos que se utilizan para verificar
gue se realiz6 una actividad.

Proceso.
Registros
| J / ]
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Actividades.

Entradas

Procesos

Referencia
documental

Salidas

Registros de calidad

Definir los formatos
de los registros

Controlar el cambio
en los formatos de los
registros

Identificar, archivar,
recuperar, proteger,
definir el tiempo de
conservacion y definir
la disposicién (uso)

Procedimiento
de control de
documentos y
registros. Y
Listado maestro
de registros.

Maestro de registros

Registros de calidad
controlados y
disponibles en los
archivos
predeterminados

2.2 Responsabilidad de la direccién.

2.2.1 Compromiso de la direccion.

Proceso.

Informacion de

calidad - e
Actividades.
Entradas Procesos RESTETEE! Salidas
documental
Requisitos del cliente | Comunicar la Registros de Conciencia del
importancia de capacitaciones | personal de la

cumplir con los
requisitos del cliente

sobre calidad

importancia de
cumplir con los
requisitos del cliente

Requisitos del cliente | Establecer la politica | Politica de Politica de calidad
Objetivos de la de calidad calidad

organizacion

Requisitos del cliente | Definicion y Objetivos de Objetivos de calidad
Desempefio del despliegue de los calidad por lineas de

proceso, producto y
proveedores

Politica de calidad

objetivos de calidad

producto, funciones y
niveles jerarquicos

Resultados de
auditorias

Revisar el sistema de
calidad

Procedimiento
de revision

La mejora de Ila
eficacia del sistema
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Retroalimentacion de
los clientes

Desempefio de los
procesos
conformidad del
producto

Situacion  de las
acciones correctivas y
preventivas

Acciones
complementarias
derivadas de las
revisiones anteriores

Cambios planificados
gue podrian afectar el
sistema de gestion de
la calidad

Recomendaciones
para la mejora

periédicamente.

gerencial del
sistema de
calidad.

de gestion de la
calidad y sus
procesos.

La mejora del servicio
con relacion a los
requisitos del cliente

Las necesidades de
recursos.

Necesidades de
competencias,
instalaciones y
ambientes

Asegurar la
disponibilidad de los
recursos

Presupuesto de
calidad,

Competencias,
instalaciones y
ambientes adecuados

2.2.2 Enfoque al cliente.

La direccion garantiza, a traves de los procesos asistenciales, administrativos y de apoyo,
que la ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA cuenta con un adecuado
enfoque al cliente con los requerimientos de los estandares de acreditacion en salud.

Proceso.

Informacion del
cliente
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Entradas Procesos dReferenma Salidas
ocumental
Requisitos del
producto especificado
por el cliente,
incluyendo los
requisitos para
disponibilidad,
entrega y posventa,
Requisitos del
producto no Procedimiento para
especificados por el : e P
: identificar las
cliente, pero Determinar las necesidades del
necesarios para la . . Necesidades del
utilizaciéon prevista o nece3|_dades del : cliente cliente
especificada. cliente Lista de chequeo de

Obligaciones
relacionadas con el
producto, incluyendo
los requisitos legales
y reglamentarios, y

Cualquier requisito
adicional determinado
por la organizacion.

necesidades del
cliente

Requisitos del
producto.

Capacidad de Ia
organizacién para
cumplir con los

requisitos definidos.

Definir la capacidad
de la organizacion
para cumplir con los
requisitos del cliente

Procedimiento de
capacidad de
prestacion 6

capacidad instalada
Formato de
capacidad instalada

Requisitos del
producto

Diferencias entre los
requisitos del pedido

Aceptacion o

o contrato y los| Negociacion con el Procedimiento de e
X negacion del contrato,
expresados cliente oferta .
. orden o pedido
previamente.
La informacion sobre | Definir el sistema de Plan de Sistema de
el producto. comunicacion con el comunicaciones comunicacion con el
cliente cliente
. . o Firma: Fecha: 09 de Mayo de
Revisado: Subdirector Cientifico 2017
Firma: Fecha: 09 de Mayo de
Aprobado: Gerente 2017




Manual de procesos y

procedimientos

de 2017

Fecha: 09 de Mayo

Caddigo
A.1.1.MA.001

MANUAL DE CALIDAD

Pagina 7 de 27

El tratamiento de
inquietudes, contratos
0 pedidos, incluyendo
las modificaciones.

La retroalimentacion
del cliente, incluyendo
reclamaciones.

Percepcion de los
clientes  sobre el
producto y servicio

Andlisis de los datos

Procedimiento de
analisis de datos

Estudio del nivel de
satisfaccion de los
clientes

2.2.3 Politica de calidad.

La direccidn definié y comunica una politica de calidad para garantizar que los empleados
cuenten con una adecuada guia para garantizar la efectividad del sistema de gestion de la

calidad.
Proceso.

Informacioén del
clientey de la

organizacioén
Entradas Procesos RESTETEE! Salidas
documental
Requisitos del cliente | Establecer la politica | Politica de Politica de calidad
Objetivos de la de calidad calidad.

organizacién

Politica de calidad

Comunicar y verificar
su comprensién

Estrategia de
divulgacion de

Politica de calidad
entendida y aplicada

la politica por el personal
Cambios en los Revisar la politica de | Procedimiento Nueva politica de
requisitos del cliente calidad de revision calidad
Cambios en los gerencial

objetivos de la
organizacién
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2.3 Planeacion.

Despliegue de los objetivos de calidad.

La direccion define y despliega, con su grupo directivos, los objetivos de calidad que
surgen de la politica de calidad.

Proceso.

Informacioén

] / )
Entradas Procesos SEGEIENE Al Salidas
documental

ReqU|S|tos~ del cliente - Obijetivos de calidad
Desempefio del Establecimiento y bieti I q

roceso, producto y despliegue de los Objetivos porfineas de
P ’ S , desplegados producto, funciones y
proveedores objetivos de calidad eles ieraraui
Politica de calidad niveles jerarquicos

2.3.1 Planeacién del sistema de gestion de la calidad.

La direccion garantiza la planeacion e implementacion del sistema de gestion de calidad
de la ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA segin los estandares de
acreditacion en salud “Resolucion 123 de 2012” y a lo establecido por la NTC GP 1000,
asi como la revision del sistema, cuando se presenten cambios que lo afecten, para
mantener su continua adecuacion y efectividad.

Proceso.

Resolucion 123

de 2012 - NTCGP - -
1000 /
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Entradas Procesos REEEF Salidas
documental
Resolucion 123 de L Sistema de gestion de
2012 — NTCGP 1000 _Implementamo_n’ del Manual de la calidad segun
sistema de gestion de ) o
Procesos de la calidad calidad Resolucion 123 de
organizacién 2012 — NTCGP 1000
Nuevas regulaciones
Nueva version de la
Normas
Nuevas d_|sp05|C|ones Revisar y, cuando Sistema de gestion de
regulatorias . . .
— sea adecuado, Revision la calidad segun

Nuevos requisitos del | si al lucic
cliente adap_tgr el sistema de gerencia Resolucion 123 de

. gestion de la calidad 2012 — NTCGP 1000
Innovaciones o
mejoras tecnoldgicas
Nuevos productos y
servicios

3. Responsabilidad, autoridad y comunicacién.
3.1 Responsabilidad y autoridad.

La direccién define el nivel de responsabilidad (funcién) y autoridad (toma de decision) de
todos los niveles jerarquicos y funciones para asuntos relacionados con la calidad,
incluyendo las de su representante en asuntos de calidad.

Proceso.

Competencias y

procesos L
Actividades.
Entradas Procesos REEEIEE! Salidas
documental
Competencias del Seleccion del Acta de Nombramiento y
grupo directivo representante de nombramiento comunicacion del
Funciones del | calidad de representante de
representante de representante calidad
calidad (Resolucién de calidad
123 de 2012 -
NTCGP 1000)
) , o Firma: Fecha: 09 de Mayo de
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Procesos de la ESE
HOSPITAL SAN
JERONIMO DE
MONTERIA por
actividad

Procesos de medicion

Niveles funcionales y
jerarquicos

Definicion de
responsabilidades y
autoridades

Manual de
funciones y
responsabilidad
es

Organigrama

Responsabilidades y
autoridad para todos
los empleados
involucrados en el
sistema de gestion de
la calidad

4. Comunicacioén interna.

La direccién de la ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA garantiza que se
establezcan y mantengan los adecuados canales de comunicacién interna para garantizar
la efectividad del sistema de gestibn de la calidad, para lo cual se ha disefado e
implementado un manual de imagen corporativa asi como el plan de medios institucional.

Proceso.
o * - * -
Actividades.
Entradas Procesos REETEmE Salidas
documental
Politica de calidad Definicion en el grupo Politica de calidad
de direccién
Comunicacién y Personal con
evaluacion de comprension de la
comprension al politica de calidad
personal
Objetivos de calidad Definicion en el grupo Objetivos de calidad
de direccién

Despliegue a través
de los grupos
naturales de la
organizacién

Objetivos
desplegados de
calidad

Inclusién en la
planeacion de los
procesos de
produccidn y servicio

Objetivos de calidad
por lineas de
producto, funciony
nivel

Requisitos del cliente

Definicién en el
contrato, orden o
pedido

Contrato, orden o
pedido
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Informacion en la
orden de produccion,
programa de
produccién o proyecto

Orden de produccion,
programa de
produccion o proyecto

Quejas, reclamos y
feedback del cliente

Recoleccién por parte
del area de atencion
al usuario y/o servicio

Informacion
recolectada

Andlisis de la
informacion

Informacion analizada

Comunicacion a la
areas afectadas

Informacion
disponible para la
areas afectadas

Toma de accion Accidn correctiva y/o
correctiva ylo preventiva
preventiva

Comunicacion al
cliente de la accién
tomada

Cliente informado de
la accion tomada

Documentos y
registros de calidad

Control y distribucion

Documentos y
registros controlados
en los sitios de uso
(informacién
actualizada)

Solicitudes de
acciones correctivas
de auditorias internas
y externas

Resolucion por parte
del &rea afectada

Problemas de calidad
resueltos y/o
mejorados y/o
pendientes

Problemas de calidad
resueltos y/o
mejorados y/o
pendientes

Comunicacion a la
direccion de la ESE
HOSPITAL SAN
JERONIMO DE
MONTERIA

Direccién informada
sobre el estado del
sistema de gestion de
la calidad

Direccién informada
sobre el estado del
sistema de gestion de
la calidad

Andlisis del estado de
gestion de la calidad

Acciones correctivas
y/o preventivas de
parte de la direccion

Acciones correctivas y

Resolucion por parte

Problemas de calidad

preventivas del area afectada resueltos y/o
mejorados y/o
pendientes

Problemas de calidad | Comunicacién a la Direcciéon informada

resueltos y/o
mejorados y/o
pendientes

direcciéon de la ESE

HOSPITAL SAN
JERONIMO DE
MONTERIA

sobre el estado del
sistema de gestion de
la calidad

Direccion informada
sobre el estado del

Analisis del estado de
gestién de la calidad

Acciones correctivas
y/o preventivas de
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sistema de gestion de parte de la direccion
la calidad
Requisitos del Definicién de los Requisitos de los
proceso de requisitos de los insumos y
produccién y servicio | insumosy subcontratos
subcontratos
Requisitos de los Comunicacion a los Ordenes de compra o
insumos y proveedores y contratos
subcontratos subcontratistas
Cumplimiento de los | Analisis de los datos Evaluacion de los
requisitos de los y comunicacion a los proveedores
insumos o proveedores con
subcontratos por solicitud de accion
parte de los correctiva
proveedores
Evaluacion de los Andlisis de las causas Acciones correctivas
proveedores de incumplimientos tomadas
Responsabilidad y Inclusion en los Procedimientos
autoridad procedimientos
Nivel de competencia
requerida por el
personal
Necesidades de Levantar las Inventario de
desarrollo de necesidades de necesidades
competencias competencia
Disefiar el plan de Plan de
entrenamiento entrenamiento
Entrenamiento Evaluar la efectividad Acciones correctivas
del entrenamiento para el entrenamiento

5. Revision del sistema de gestion de la calidad.

La direccion de ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA revisara anualmente el
sistema de gestidn de la calidad para verificar su efectividad.

Proceso.
Informacioén del
sistema de gestién * *
Actividades.
) ) o Firma: Fecha: 09 de Mayo de
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Entradas Procesos REIEEFEE Salidas
documental

Resultados de Revisar el sistema de | Procedimiento La mejora de Ila

auditorias calidad de revisién eficacia del sistema

Retroalimentacion de | peribdicamente gerencial de gestibn de la

los clientes calidad y sus

procesos

Desempefio de los

procesos

conformidad del

producto

Situacibn de las La mejora del

acciones correctivas y producto con relacion

preventivas a los requisitos del

cliente

Acciones

complementarias

derivadas de las

revisiones anteriores

Cambios planificados Las necesidades de

que podrian afectar el recursos.

sistema de gestion de

la calidad

6. Gestion de los recursos.

Proceso.

Necesidad
personal,

instalaciones y ‘
ambientes

=

6.1 Gestion del recurso humano.

LA ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA gestionara el recurso humano en
funcion de sus competencias requeridas (educacion, formacion, habilidades y experiencia)
y de acuerdo a lo establecido en la resolucién 2003 de 2014 y la resolucion 123 de 2012 y
la conciencia de la importancia de su trabajo en la calidad, la satisfaccion del cliente y la
mejora continua.
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Actividades.
Entradas Procesos dReferenC|a Salidas
ocumental
Procesos Definicion de Plan de carrera | Competencias
competencias (completar requeridas
Competencias Seleccién y enganche | informacion) Personal con
requeridas competencias
requeridas
Personal con Definicion de Plan de Plan de
competencias necesidades de procesos entrenamiento
requeridas formacién
Plan de Ejecucién del plany Plan de Personal entrenado y
entrenamiento evaluacion entrenamiento consciente.
(completar

informacién)

6.2 Gestion de las instalaciones.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA gestionaréa sus instalaciones (edificios,
espacios de trabajo, servicios asociados, equipos, software, transporte y comunicaciones)
en funcién de su capacidad continua de produccion y a los requerimientos establecidos
para instituciones de salud. (Resolucion 2003 de 2014 “Sistema Unico de Habilitacion” —

Resolucion 4445 de 1995 “Infraestructura de Servicios de Salud”).

Actividades.
Entradas Procesos REIErEr e Salidas
documental
Procesos Definicion Plan de Instalaciones
instalaciones procesos requeridas
Presupuesto

Instalaciones Mantenimiento Plan de Capacidad de
requeridas mantenimiento produccioén continua

6.3 Gestion del ambiente de trabajo.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA gestionard su ambiente de trabajo,
psiquico y fisico, en funcién apoyar la calidad de los procesos.

Actividades.
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Entradas Procesos RO Salidas
documental
Procesos Definicion de Plan de proceso | Ambiente fisicoy
ambientes fisicos y Presupuesto psiquico adecuado
psiquicos de trabajo
Ambiente fisico y Mantenimiento Plan de Ambiente fisico y

psiquico adecuado

mantenimiento

psiquico adecuado
mantenido

7. GESTION DEL PROCESO DE PRODUCCION Y SERVICIO.

7.1 Planeacién del proceso de produccién y servicio.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA planifica sus procesos de produccién y
servicio en funciéon de controlar la calidad, buscar la satisfaccién del cliente y mejorar
continuamente. Esta planificacion incluye:

a) Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto.
b) La necesidad de establecer procesos y documentacién y proporcionar recursos e
instalaciones especificadas para el producto.

c) Actividades de verificacion y validacién,

seguimiento,

inspeccion y ensayos

especificos para el producto asi como los criterios de aceptacion del mismo.
d) Los registros necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad de los
procesos y de los productos resultantes.

Para ello la ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA implementara un plan de

calidad.
Proceso.
Requisitos y

procesos ﬂ ﬂ
Actividades.

Entradas Procesos REETENE A Salidas

documental

Procesos Planeacion de los Plan de Plan de calidad
Objetivos de calidad procesos procesos
Cambios que afectan | Revision del plan de Revision Plan de calidad
el sistema de calidad | calidad gerencial actualizado

7.2 Gestion de los procesos relacionados con el cliente.
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ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA gestionara los procesos relacionados
con el cliente de manera que se garantice su satisfaccién y la mejora continua de los
procesos en funcién de esa satisfaccion.

Esta gestion incluye la definicién de los sistemas de comunicacion, el levantamiento de
las necesidades del cliente, la definicion de la capacidad de cumplimiento de ESE
HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA y en control de los cambios a las érdenes,
contratos o pedidos que afecten la prestacion de los servicios de salud.

7.3 Sistemas de comunicacion.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA definira los sistemas de comunicacién
con el cliente, relativas a:

a) La informacién sobre el producto.
b) El tratamiento de inquietudes, contratos o pedidos, incluyendo las modificaciones.
¢) Laretroalimentacién del cliente, incluyendo reclamaciones.

Proceso.
Registros l l
Actividades.
Entradas Procesos REMSETEE! Salidas
documental
Necesidades del Levantamiento de Procedimiento Requisitos del
cliente necesidades de ident. producto y servicio

Requisitos del
producto y servicio

Capacidad de ESE
HOSPITAL SAN
JERONIMO DE
MONTERIA

Caracteristicas
producto y servicio

Definicién de la
capacidad de cumplir
con los requisitos

necesidades

Proced. De
capacidad de
prestacion

Capacidad de ESE
HOSPITAL SAN
JERONIMO DE
MONTERIA de
cumplir los requisitos
del cliente

Modificaciones

Capacidad de ESE
HOSPITAL SAN
JERONIMO DE
MONTERIA

Caracteristicas
roducto y servicio

Definicion de la
capacidad de cumplir
con la modificacion

Procedimiento
de modificacion
de contrato

Capacidad de ESE
HOSPITAL SAN
JERONIMO DE
MONTERIA para
cumplir con la
modificacion
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Retroalimentacion, Manejo de la Procedimiento Respuesta de ESE
gueja o reclamo informacion del de quejasy HOSPITAL SAN
cliente reclamos JERONIMO DE
MONTERIA
Informacion sobre el Publicidad Plan de Cliente informado
producto comunicaciones
con el cliente

8. Proceso contractual.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA gestionara el proceso contractual de
manera que los requisitos del producto o servicio satisfagan plenamente al cliente y ESE
HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA tenga informacion confiable sobre el nivel de
satisfaccion de sus clientes.

Proceso.

Necesidades

-

-

cliente
Actividades.
Entradas Procesos REMSETEE! Salidas
documental
Necesidades del Levantamiento de Procedimiento Requisitos del
cliente necesidades del de ident. contrato
Requisitos técnicos y | cliente necesidades
de seguridad
Requisitos
reglamentarios
Requisitos del Definicién de la ESE | Proced. De Contrato
contrato HOSPITAL SAN | capacidad de
Capacidad de JERONIMO DE | prestacion
respuesta al contrato | MONTERIA de
Caracteristicas del cumplir con los
producto y servicio requisitos del contrato
Pedido, orden o | Programar la | Procedimiento Orden de trabajo,
contrato ejecucion del contrato | para inicio del | programa de
Programa de desarrollo de | produccion
produccién contrato
Orden de trabajo, | Modificar el contrato Procedimiento Producto o servicio
programa de de modificacion | ejecutado segun

produccién

del contrato

requisitos del cliente
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Maodificaciones al
pedido, orden o
contrato
Quejas, reclamos vy | Analisis Procedimiento Respuesta efectiva al
retroalimentacién del de quejas y cliente
cliente reclamos
Percepcion del cliente | Estudios de mercado | Procedimiento Medicion de la
sobre los productos y de medicién y satisfacciéon del
servicios de ESE analisis de cliente
HOSPITAL SAN satisfaccion del
JERONIMO DE cliente
MONTERIA

9. Gestion del disefio y desarrollo del producto y servicio.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA gestionara adecuadamente el disefio y
desarrollo de sus productos y servicios en funcion de la satisfaccion del cliente y la mejora
continua, asi como a las necesidades del mercado con respecto a los servicios de salud
ofertados y habilitados por las diferentes instituciones de salud.

Datos de entrada.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA definira adecuadamente los datos de
entrada al disefio y desarrollo, incluyendo:

a) Los requisitos funcionales y de desempefio.

b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

¢) Lainformacién aplicable proveniente de disefios previos similares.
d) Cualquier otro requisito esencial.

Proceso.
Necesidades l l
Actividades.
Entradas Procesos RESIENE A Salidas
documental
Necesidades del Levantamiento de Requisitos
cliente necesidades funcionales y de
desemperfio del
disefio y desarrollo
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Informacion legal y Definicion legal y Requisitos legales y
reglamentaria reglamentaria reglamentarios
Informacion D&D Definicién esquema Esquema de D&D
anteriores del D&D revisado

9.1 Planeacién del disefio y desarrollo.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA planificara las actividades del disefio y
desarrollo de sus productos y servicios, incluyendo las interfases con el cliente,
proveedores y las distintas areas funcionales de la ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE
MONTERIA, buscando que los datos de salida satisfagan plenamente los datos de
entrada;

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA también buscara a través de la
planificacion del disefio y desarrollo de sus productos y servicios la mejora continua de

estos.

Proceso.

Requisitos q

Actividades.

-

Entradas Procesos Referencia Salidas
documental

Requisitos Planeacion del disefio Plan del disefio y
funcionales y de y desarrollo desarrollo
desempefio del
disefio y desarrollo

Requisitos legales y
reglamentarios

Esquema de D&D
revisado

Participantes en el
D&D vy perfil

Actividades
operativas a realizar

Actividades de
inspeccién a realizar

Actividades de control
a realizar
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Unida & Oportuna

Actividades de control
a los cambios
(actualizacion)

9.2 Ejecucion y control del disefio y desarrollo.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA ejecutara y controlara el disefio y
desarrollo de sus productos y servicios de manera que se cumpla lo planificado; para esta
ejecucion y control revisara, verificara, validara y controlara los cambios que se
introduzcan buscando satisfacer al maximo los datos de entrada.

Proceso.

Plan de diseno

-

P =

Actividades.
Entradas Procesos Referencia Salidas
documental

Plan del disefio Contratacion de los
recursos

Recursos contratados Ejecucién del disefio y
desarrollo

Ejecucion del disefio y | Revisiones Disefio y desarrollo

desarrollo Verificaciones segun lo planificado

Plan del disefio y Validaciones

desarrollo Control de los

cambios

Datos de salida del disefio y desarrollo.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA definird y documentara los datos de
salida de sus disefios y desarrollo de productos y servicios de manera que:

a) Se pueda verificar el cumplimiento con los requisitos de entrada.

b) Proporcionen la informacién apropiada para las operaciones de produccién y de
servicio.

c) Contengan o hagan referencia a los criterios de aceptacion para el producto.

d) Se definan las caracteristicas que son esenciales para su uso seguro y apropiado.

Proceso.

Requisitos q
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Actividades.
Entradas Procesos Referencia Salidas
documental

Disefio y desarrollo
segun lo planificado

Datos de entrada

Definicién de los
datos de salida del
disefio y desarrollo

Informe cumplimiento
requisitos datos de
entrada

Manuales de
producciéon

Criterios de
aceptacion del
producto

Informacioén de uso

Gestion de compras y subcontrataciones.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA gestionara la compra de los insumos y
la subcontratacion de los servicios de manera que cumplan con los requisitos
especificados y mejoren continuamente sus proveedores de insumos y servicios.

Proceso.

Requisitos de

-

-

insumos
Actividades.
Entradas Procesos Referencia Salidas
documental
Insumos y servicios Definicion de los Plan de Insumos y servicios
subcontratados por insumos y compras subcontratados que

ESE HOSPITAL SAN
JERONIMO DE
MONTERIA

subcontratos criticos

Insumos y servicios
subcontratados que
afectan la calidad

Requisitos de los
procesos

Definicién de los
requisitos de los
insumos y
subcontratos

Requisitos de los
iNSUMOS y servicios
subcontratados

Definicién de los
criterios de seleccion
de proveedoresy
subcontratistas

afectan la calidad

Requisitos de los
insuMos y servicios
subcontratados

Criterios que deben
cumplir los
proveedores de
inSUMOS Y servicios
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Criterios que deben Seleccion de Plan de Proveedores de
cumplir los proveedores y compras iNSUMOoS y servicios
proveedores de subcontratistas seleccionados
iNSUMOS y Sservicios
Proveedores Listado de
potenciales de proveedores
iNSUMOS Y servicios aprobados
Proveedores de Tramitacion de Procedimiento Ordenes de compra,
iNSUMOS y servicios ordenes de compray | de compra contratos
seleccionados contratos Formatos de
Requisitos de los orden de
iNSUMOoS y servicios compra
subcontratados Contratos con
prestadores
Insumos o Inspeccion de los Procedimiento Insumos o
subcontratos insumos y de inspeccion subcontratos
entregados subcontratos Plan de aceptados
inspeccion Insumos o
subcontratos
rechazados
Informacion sobre el Evaluacion de los Procedimiento Evaluacion de los
cumplimiento de los proveedores y de evaluacion proveedores

criterios por
proveedor

subcontratistas

de proveedores

Gestion de las operaciones de produccién y prestacion del servicio.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA gestionar4 las operaciones de
produccién y prestaciéon del servicio de manera que se cumplan los planes de calidad, los
datos de salida del disefio y desarrollo y se alcance la satisfaccion del cliente y se mejore
continuamente.

Identificacion y trazabilidad del producto y servicio.
ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA identificara su producto y servicio

adecuadamente y definird un proceso para rastrear el producto y servicio a través de
todas las fases de produccion y prestacién del servicio en caso de ser necesario.

Proceso.
Informacioén ' '
Actividades.
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Entradas Procesos Referencia Salidas
documental
Productos y servicios | Identificar productos y | Resolucion Productos y servicios
Sistema de servicios 1995 de 1999 identificados
identificacion Manual de
Sistema de Definir sistema de manejo Proceso de
identificacion seguimiento Historias seguimiento
clinicas

Control de las operaciones de produccién y prestacion del servicio.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA llevara a cabo sus operaciones de
produccion y prestacion de servicio de manera controlada, incluyendo:

a) La disponibilidad de informacion que especifique las caracteristicas del producto.

b) Donde sea necesario, la disponibilidad de procedimientos documentados.

c) El uso del equipo apropiado para las operaciones de produccién y servicio.

d) La disponibilidad y el uso de equipos de medicién y seguimiento.

e) Laimplementacién de actividades de seguimiento y medicion, y

f) Laimplementacion de procesos definidos para la liberacién, entrega y —si es aplicable-
actividades posteriores a la entrega.

Proceso.
Insumos l '
Actividades:
Entradas Procesos Referencia Salidas
documental
Informacion que Ejecucién y control de | Plan de Producto conforme
especifique las las operaciones de procesos separado del producto

caracteristicas del
producto.

produccion y servicio

no conforme
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Procedimientos MANUAL DE
documentados de PROCEDIMIEN
operacion, inspeccion, TOS
manejo,
almacenamiento,
empaque, manejo de
productos no
conformes, manejo de
bienes del cliente y
disposiciones para la
liberacion del
producto.
Instalaciones y Plan de proceso
ambiente de trabajo Presupuesto
adecuado Inventario de
instalaciones y
ambiente.
Plan de

mantenimiento

Equipos de medicién

adecuados

Personal Plan de proceso

adecuadamente

calificado.

Medicion y Plan de proceso | Registros de
seguimiento de los Cartilla de conformidad o no
procesos de control de conformidad del
operacion calidad proceso operativo
Medicion y Auditorias Registros de
seguimiento de los internas en conformidad o no
productos salud. conformidad del

producto

Auditoria, andlisis y mejora.
Auditoria del SGC.

Proceso

Sistema de gestion
de calidad =

Actividades.
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Entradas Procesos Referencia Salidas
documental
Criterios de seleccion
de auditores internos
gil rsSoCilgl de ESE Criterios de Auditores internos
HOSPITAL SAN Evaluacion y calificacion de seleccionados
JERONIMO DE seleccion audrores
MONTERIA SGC

Criterios de formacioén

Auditores internos
seleccionados

Auditores internos
formados

Procesos del sistema

de gestion de_Ia Procedimiento

calidad de ESE de auditorias

HOSPITAL SAN | Planeacion auditorias . Plan de auditorias

JERONIMO DE internas del

MONTERIA SGC

Norma ISO 9001

Plan de auditorias Procedimiento | Cronograma auditoria

Auditores internos Programacion de de auditorias

formados auditoria internas del Lista de verificaciéon
SGC

Cronograma auditoria

Lista de verificacion

Responsables de
areas de ESE
HOSPITAL SAN
JERONIMO DE
MONTERIA

Ejecucion de la
auditoria

Procedimiento
de auditorias
internas del
SGC

Solicitudes de accién

correctiva aceptadas

con accion correctiva
propuesta

Solicitudes de accién
correctiva aceptadas
con accion correctiva
propuesta

Seguimiento a la
auditoria

Procedimiento
de auditorias
internas del
SGC

Solicitudes de accién

correctiva aceptadas

con accion correctiva
implantada

Andlisis de datos.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA determina, recopila y analiza los datos
apropiados para determinar la conveniencia y la eficacia del sistema de gestion de la
calidad y para identificar donde pueden realizarse mejoras. Esto incluye datos generados
por las actividades de medicién y seguimiento y por cualquier otra fuente pertinente.

Proceso.

Registros del
sistema

-

-
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Actividades.
Entradas Procesos Referencia Salidas
documental
Medicion de la Analisis de datos Niveles de
satisfaccion del satisfaccion del
cliente cliente
Evaluacion de los Estado de los
proveedores proveedores

Registros de
conformidad o no
conformidad del
proceso operativo

Registros de
conformidad o no
conformidad del
producto

Quejas y reclamos de
clientes

Solicitudes de accién

correctiva aceptadas

con accioén correctiva
propuesta

Solicitudes de accién

correctiva aceptadas

con accién correctiva
implantada

Caracteristicas y
tendencias de
procesos

Caracteristicas y
tendencias de
productos

Estado de
implantacion del
sistema de gestion de
calidad

Mejora.

Acciones correctivas.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA adopta acciones correctivas para
eliminar las causas de las no conformidades con el fin de prevenir su recurrencia. Las
acciones correctivas deben ser apropiadas al impacto de los problemas encontrados.

Proceso.

No
conformidades

Actividades.

- - [
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Entradas Procesos Referencia Salidas
documental
Reporte de no Analisis de causas, Procedimiento Solicitud de accion
conformidades evaluacion de de acciones correctiva
necesidad de correctivas

implantacion de
acciones correctivas,
implantacién de
acciones correctivas

Solicitudes de accién
correctiva

Seguimiento

Mejoramiento
continuo

Acciones preventivas.

ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA adopta acciones preventivas para
eliminar las causas potenciales de las no conformidades con el fin de prevenir su
recurrencia. Las acciones preventivas adoptadas deben ser apropiadas al impacto de los

problemas potenciales.

Proceso.

No conformidades

-

-

potenciales
Actividades
Entradas Procesos Referencia Salidas
documental
No conformidades Andlisis de causas, Procedimiento Solicitud de accién
potenciales evaluacion de de acciones preventiva
necesidad de preventivas

implantacién de
acciones preventivas,
implantacion de
acciones correctivas

Solicitudes de accién

preventiva

Seguimiento

Mejoramiento
continuo

ISAURA HERNANDEZ PRETELT

Gerente
09/05/2017
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