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1. OBJETIVO

Definir los lineamientos para la elaboracién, revisidn, aprobacion, control, actualizaciéon, medios de divulgacién,
anulacidn, codificacién, manejo e identificacion de documentos nuevos, existentes y obsoletos en la Clinica del Prado,
con el fin de generar una cultura del control documental y un mejoramiento de la comunicacién, efectividad y
seguridad encaminado a la integracién del sistema de gestién.

2. ALCANCE

Aplica para todos los servicios y/o areas de la Clinica. Iniciando con la definicion de la notificacién de la
documentacién sin vigencia y finaliza con la activacidn y divulgacion del documento en el aplicativo del Sistema
de Gestidn de Calidad, ademas de la impresion de los formatos que se requieren por litografia.

3. POLITICAS Y DIRECTRICES

e Decreto 780 de 2016 “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién
Social”

e Resolucién 3100 de 2019 “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcién de los
prestadores de servicios de salud y de habilitacién de los servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripcidon
de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud”

e Resolucién 4410 de 2009 “Por la cual se expide el Reglamento Técnico que contiene el Manual de Buenas
Practicas de Manufactura de los Gases Medicinales”

o NTC-ISO 9001 de 2015 Requisitos del sistemas de Gestidn de la Calidad.

DEFINICIONES

Actividad: Accidn, operacidén o tarea que se ejecuta en un tiempo definido y con un fin especifico. Incluye acciones
asistenciales y administrativos para abordar o tratar una condicién de salud o realizar un diagndstico clinico.

Actualizacidn: actividad mediante la cual se hacen cambios en un documento del Sistema de Gestién de la Calidad,
originados en una optimizacién de una actividad o conjunto de actividades o por cambios en la reglamentacion.

Adopcidn: actividad en la que se autoriza la entrada en vigencia y la puesta en funcionamiento de nuevos
documentos del Sistema de Gestion de la Calidad, que lo requieran.

Anexo: seccion de informacidn adicional que amplia la informacién de un documento. Puede presentar formatos
particulares como graficos, tablas, tipos de planillas de registros, entre otros.

Anulacion: actividad emprendida para eliminar del Sistema de Gestién de la Calidad un documento obsoleto.

Aprobacidn: acciéon de verificar la correspondencia entre el contenido de un documento con las politicas,
objetivos y/o requisitos que deben ser cumplidos para la realizacion de una actividad.

Borrador del documento: documento elaborado previo al definitivo, para correccidén y posterior aprobacién.

Caracterizacion de procesos: Herramienta usada para describir como funciona un procesoy asi dar
cumplimiento a los requisitos de la norma.
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Cddigo: corresponde a la identificacion Unica del
documento.

Control de documentos: Son las directrices dadas para la elaboracidn, modificacién, revisién, aprobacidn,
edicidn, distribucidn y anulacién de los documentos internos del Sistema de Gestién.

Copia controlada: Son aquellos documentos autorizados por el Administrador para ser distribuidos de forma
fisica en lo servicios, teniendo como soporte el registro en el aplicativo del Sistema Integrado de Calidad.

Documento Externo: Es aquel elaborado por entes externos a la institucion pero que inciden en la ejecucion de
los procesos y procedimientos del Sistema Integrado de Gestién de la Calidad. Entre los documentos externos se
pueden considerar normas, cédigos, leyes, decretos, resoluciones, manuales, guias clinicas, protocolos, entre otros.

Documento Obsoleto: Son todos aquellos documentos que han sido corregidos y que tienen versiones
posteriores, actualizadas y editadas formalmente, por ello, perdieron la vigencia.

Formato: documento disefado para la recoleccién de informacidn y que proporciona evidencia de una
accion.

Guia de priactica clinica: Documento informativo que incluye recomendaciones dirigidas a optimizar el cuidado
del paciente, con base en una revisién sistematica de la evidencia y en la evaluacion de los beneficios y dafios
de distintas opciones en la atencién a la salud.

Informacion documentada: Informacién escrita y socializada de procesos, procedimientos, actividades en un
servicio de salud, que puede estar en medio fisico o magnético, ser de cualquier fuente refiriéndose al lugar de
origen de la informacion y estar en cualquier formato o idioma.

Instructivo: Conjunto de instrucciones que permiten llevar a cabo determinadas acciones de la mejor manera
posible, debe ser claro y conciso de manera que quien las lee o sigue pueda comprenderlas facilmente. En la
Clinica del Prado, también debera serd utilizado para la explicacién de formatos.

Listado maestro de documentos: lista en la cual se relacionan los documentos controlados en la Clinica del
Prado, el cual se encuentra disponible en el aplicativo del Sistema Integrado de Calidad.

Manual: Documento que recopila de forma explicita, ordenada y sistematica informacién acerca de un tema o
servicio en especifico.

Procedimiento: Describe como realizar secuencialmente cada una de tareas necesarias para llevar a cabo una
determinada actividad. Responden a la pregunta: ¢ Como se debe hacer?

Proceso: Conjunto de actividades planificadas, interrelacionadas o que interactian entre si de forma secuencial,
las cuales transforman elementos de entrada en resultados. Incluye procesos asistenciales y administrativos con
el fin de abordar o tratar una condicion de salud o realizar un diagndstico clinico.

Programa: Proyecto o planificacién ordenada de las distintas partes o actividades que componen algo que se va
a realizar.
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Protocolo de atencidn: Secuencia légica y detallada de un conjunto de actividades, conductas o procedimientos
a desarrollar para la atencién de una situacién especifica de salud en un entorno determinado, el cual permite
poca o ninguna variacion de las acciones realizadas por parte del personal que interviene en la atencién. Incluye
aquellos protocolos definidos por el prestador de servicios de salud y los establecidos en la normatividad que
regula la materia como de obligatorio cumplimiento.

Politica: Es una actividad de forma ideolégica a la toma de decisiones de un grupo para lograr Objetivos,
ejercicio del poder para la resolucién de un conflicto de interés.

Registros: Documento que presenta resultados obtenidos, o proporciona evidencia de actividades
desempeiadas.

Version del documento: indica el nimero de veces que un documento ha sido modificado. Se parte del inicial 01.

4. CONDICIONES GENERALES

Para iniciar el procedimiento debe de existir una necesidad de elaborar, revisar, aprobar, controlar estandarizar,
actualizar definir medios de divulgacién, eliminar, manejar e identificar documentos nuevos, existentes y obsoletos
gue estén ligados al aplicativo del Sistema Integrado de Gestién de la Calidad.

Las empresas contratadas por interdependencia deberdn acogerse al sistema de gestién documental de la Clinica
del Prado.

Los requerimientos documentales correspondientes a inclusidn, solicitud, eliminacion de informaciéon documentada
(procesos, procedimientos, protocolos, instructivos, formatos, entre otros) del Sistema Integrado de Gestion de la
Calidad se deben hacer Unicamente a través del correo: requerimientosdocumentales@clinicadelprado.com.co

Para el seguimiento y control de las actividades de este procedimiento se revisa diariamente el estado de revisiény
aprobacidn de los documentos creados y/o actualizados en el Sistema de Gestion de Calidad dejando registro del
seguimiento en el formato de control de aprobacién de documentos F-GC-SGC-DR-006.

Se cuenta con un indicador de respuesta a requerimientos documentales disponible en el aplicativo del Sistema
Integrado de Gestion de Calidad, este se mide de forma mensual.

5. DOCUMENTOS RELACIONADOS

e Manual de gestién documental M-GC-SGC-DR-001.

e Formato de elaboracién politicas institucionales F-GC-SGC-DR-005.

e Formato de elaboracién de caracterizacion de procesos F-GC-SGC-DR-008.

e Formato de elaboracién de manuales y/o programas F-GC-SGC-DR-003.

e Formato de elaboraciéon de procedimientos y/o procedimientos operacionales técnicos F-GC-SGC-DR-004.
Formato de elaboracion de protocolos y/o instructivos F-GC-SGC-DR-002.

Formato de elaboracidn de consentimientos informados F-GC-SGC-DR-001.

e Formato de control de aprobacién de documentos F-GC-SGC-DR-006.
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