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INTRODUCCION

LA CLINICA OFTALMOLOGICA DE CARTAGO, comprometida con la satisfaccion
de los clientes y asumiendo la responsabilidad como proveedor de servicios de salud
en oftalmologia con un alto compromiso con la calidad y la seguridad del paciente,
desarrolla un sistema de gestion de calidad acorde con la normatividad vigente y
presenta a continuacién el Manual de Calidad como parte de los requisitos de la NTC
ISO 9001: 2015 con un enfoque basado en procesos y un enfoque global de
pensamiento basado en riesgos dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir
resultados no deseados, aumentando la satisfaccion de los clientes mediante el
cumplimiento de los requisitos.

Este manual da a conocer el compromiso de LA CLINICA OFTALMOLOGICA DE
CARTAGO, con la satisfaccion del usuario y su familia, plasmado por medio de la
POLITICA DE CALIDAD Y SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO donde se
describe las disposiciones adoptadas por la clinica para cumplir politicas, objetivos,
requisitos legales, contractuales y normativos relacionados con la calidad, asi como,
el decreto 1011 del 2006 reglamentario del Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad aplicando la metodologia conocida como el ciclo de Mejoramiento continuo de
Planear, Hacer, Verificar y Actuar.
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2. MARCO LEGAL Y NORMAS DE REFERENCIA.

CUMPLIMIENTO

establecimientos
hospitalarios y similares

FECHA DE <
NORMA 2 EXPLICACION LEGAL
EMISION
Sl NO
Lev 9 1979 normas sanitarias, X
v controles y sanciones
Ley 23 1981 cédigo de ética X
Decreto 1994 1984 uso del agua y residuos X
liquidos
Decreto 2340 1984 uso del agua y residuos X
liquidas
conformacioén del comité
Resolucion 2013 1986 de Comité de Medicina, X
Higiene y Seguridad
Industrial
archivo general de la
Ley 80 1989 nacion X
Resolucién 741 1991 seguridad personal de X
usuarios para ips
Resolucién 13437 1991 comité ética hospitalaria y X
derechos de los pacientes
Resolucién 6980 1991 medicamentos de control X
por el cual se organiza el
sistema nacional de
Decreto 2269 1993 normalizacion, X
certificacion y metrologia
fundamentos de politica
Ley 99 1993 ambiental colombiana X
condiciones sanitarias que
deb lir |
Resolucién 4445 1996 €ben cumplir los X
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Decreto 2240

por el cual se dictan
1996 normas en lo referente a
las condiciones sanitarias

Resolucién 04445

dicta normas de

cumplimiento de la ley 09
de 1979, en lo referente a
las condiciones sanitarias
1996 que deben cumplir las

instituciones prestadoras
de servicios de salud y se
dictan otras disposiciones
técnicas y administrativas

Decreto 0901

utilizacién del agua directa
o indirecta del agua como
receptor de los
vertimientos puntuales

1997

Ley 430

se reglamenta
parcialmente la
prevencion y el manejo de
1998 los residuos o desechos
peligrosos generados en el
marco de la gestion
integral

Resolucién 1995

establecen normas para el
1999 manejo de la Historia
Clinica

Resolucién 3374

datos basicos que deben
reportar los prestadores de
servicios de salud y las
2000 entidades administradoras de
planes de beneficios sobre los
servicios de salud prestados
(epicrisis , rips)

Resolucién 412

guias de promocion de la
2000 salud y prevencion de la
enfermedad
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Decreto 2676

2000

reglamentar ambiental y
sanitariamente la gestion
integral de los residuos
hospitalarios y similares
generados por personas
naturales o juridicas

Ley 715

2001

organiza las competencias
en salud

Acuerdo 228

2002

manual de medicamentos
pos

Decreto 2309

2002

se define el SOGC de la
atencion de salud del
sistema general de
seguridad social en salud

Decreto1669

2002

modifica: decreto 2676 de
2000 en los art. 5,6,13

Resolucién 01164

2002

manual de procedimientos
para la gestion de residuos
hospitalarios y similares

Decreto 2309

2002

se les aplicaran de manera

obligatoria las disposiciones
del Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la

Atencidn de Salud del Sistema
General de Seguridad Social
en Salud de que trata este
Decreto

Resolucién 3797

2004

prescripcion de
medicamentos no pos

Acuerdo 263

2004

manual de medicamentos
pos

Resolucién 2183

2004

manual de BP de
esterilizacidon

Decreto 2200

2005

prescripcion de
medicamentos

Acuerdo 282

2005

manual de medicamentos
pos
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por el cual se reglamenta el
Decreto 4725 2005 régimen de registros X
sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia
sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano

por el cual se reglamenta
Decreto 4741 2005 parcialmente la prevencion y X
el manejo de los residuos o
desechos peligrosos
generados en el marco de la
gestion integral

Decreto 3510 2006 reglamenta sivigila en salud X
publica

Por la cual se expiden normas
para el control, seguimiento y
vigilancia de la importacion,
exportacion, procesamiento,
sintesis, fabricacion,
Resolucién 1478 2006 distribucién, dispensacion, X
compra, venta, destruccién y
uso de sustancias sometidas a
fiscalizacidon, medicamentos o
cualquier otro producto que
las contengan y sobre aquellas
que son monopolio del Estado

Por la cual se reglamenta

la importacion de equipo

biomédico repotenciado
Clases llb y I11.

Resolucién 2434 2006

por la cual se define el
Sistema de Informacién para
la Calidad y se adoptan los
Resoluciéon 1446 2006 indicadores de monitoria del X
Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la
Atencidn en Salud.

conformacion del comité
Decreto 3518 2006 de vigilancia X
epidemioldgica
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decreto 1011

2006

se establece el SOGC

circular 030

2006

instrucciones de indicadores
de calidad oportunidad,
accesibilidad, continuidad,
pertinencia, y seguridad en la
prestacion de servicios de
salud de las IPS

ley 1122

2007

por la cual se hacen algunas
modificaciones en el Sistema
General de Seguridad Social
en Salud y se dictan otras
disposiciones.

ley 1164

2007

Establecer las disposiciones
relacionadas

con los procesos de
planeacién, formacién,
vigilancia y control

del ejercicio, desempefio y
ética Talento Humano

del drea de la

salud mediante la
articulacion de los diferentes
actores que

intervienen en estos procesos.

resolucion 1403

2007

Por la cual se determina el Mo
delo de Gestidn del Servicio F
armacéutico, se adopta el Ma
nual de Condiciones Esenciale
sy Procedimientos y se dictan
otras
disposiciones

resolucion 1362

2007

se establecen los
requisitos y el
procedimiento para el
Registro de Generadores
de Residuos o Desechos
Peligrosos

10
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NTC ISO 9001

2008 implementacion del SGC

resolucion 04816

por la cual se reglamenta
2008 el Programa Nacional de
Tecno vigilancia.

Decreto 4904

2009 ocupaciones en salud

resolucion 4410

Por la cual se expide el
Reglamento Técnico que
contiene el Manual de
Buenas Practicas de
Manufactura de Gases
Medicinales

2009

resolucién 548

Por la cual se reglamentan los
Comités Técnico-Cientificos,
se establece el
procedimiento de radicacién,
reconocimiento y pago de
recobros ante el Fondo de
Solidaridad y Garantia —
Fosyga—

2010

decreto 3930

El presente decreto establece
las disposiciones relacionadas
con los usos del recurso
hidrico, el Ordenamiento del
Recurso Hidrico y los
vertimientos al recurso
hidrico, al sueloy a los
alcantarillados.

2010

resolucion 1438

Por medio de la cual se
reforma el Sistema
2011 General de Seguridad
Social en Salud y se dictan
otras disposiciones

11
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decreto ley 019

ley anti tramites Por el

cual se dictan normas
para suprimir o reformar
2012 regulaciones,
procedimientos y tramites
innecesarios existentes en
la Administracion Publica

resolucién 652

conformacion comité

2012
de convivencia laboral

resolucién 1356

por la cual se modifica

2012 la resolucién 652

resolucion 1441

Por la cual se definen los
procedimientos y
condiciones que deben
2013 cumplir los Prestadores
de Servicios de Salud para
habilitar los servicios y se
dictan otras disposiciones

resolucién 4505

Por la cual se establece el
reporte relacionado con
el registro de las
actividades de Proteccion
Especifica, Deteccidn
Tempranay la aplicacién
de las Guias de Atencidn
Integral para las
enfermedades de interés
en salud publica de
obligatorio cumplimiento.

2013

resolucién 2003

Por la cual se definen los
procedimientos y
condiciones de inscripcion
2014 de los Prestadores de
Servicios de Salud y de
habilitacion de servicios
de salud

Decreto 351

"Por el cual se reglamenta
la gestion integral de los
residuos generados en la
2014 atencién en salud y otras
actividades

12
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Por medio del cual se

expide el Decreto Unico
Decreto 1072 2015 Reglamentario del Sector X

Trabajo

Implementacion SGC
version 2015
NTC ISO 9001 2015 X

Por la cual se dictan
disposiciones en relacion
con el Sistema de

., Informacion para la
resolucion 0256 2016 Calidad y se establecen X
los indicadores para el
monitoreo de la calidad
en salud

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Acciones Correctivas. Conjunto de procedimientos, actividades y/o mecanismos de
auditoria, que deben realizar las personas y la organizacion, durante la prestacion de
sus servicios, sobre los procesos definidos como prioritarios, para garantizar su
calidad. (Ver Procedimiento PC-GQO003 y formato F-GQ003).

Acciones de Mejora: para mejorar continuamente la eficacia del SGC, mediante el
andlisis de datos, AC, AP y la revision por la direccion. . (Ver Procedimiento
PC-GQO003 y formato F-GQ003).

Acciones Preventivas. Conjunto de procedimientos, actividades y/o mecanismos de
auditoria sobre los procesos prioritarios definidos por la entidad, que deben realizar
las personas y la organizacion, en forma previa a la atencién de los usuarios para
garantizar la calidad de la misma. . (Ver Procedimiento PC-GQO003 y formato
F-GQO003)

Calidad. Facultad de un conjunto de caracteristicas inherentes de un producto,
sistema o proceso para cumplir los requisitos de los clientes y de otras partes
interesadas.

Control de la calidad: Parte de la gestién de la calidad orientada a la satisfaccion de
los requisitos de la calidad.

Documento: Son datos o informacion que poseen significado y su medio de soporte.
Los documentos pueden ser registros, procedimientos, manuales, guias,
protocolos instrucciones, comunicaciones internas y externas, entre otros, en el
caso de las comunicaciones internas y externas, como cartas, oficios, resoluciones,
circulares, y demas, se deben elaborar, controlar y archivar, conforme lo descrito en el
manual de archivo.

13
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Evaluacion del desempefio: Actividad que se realiza con el fin de acompafar el
Talento Humano Administrativo para su mejoramiento continuo, a partir de la
identificacion de los factores a mejorar y el seguimiento a las funciones,
responsabilidades y actividades propias del cargo. . (Ver Procedimiento PC-GHO002 y
formato F-GHO003

Formato: Formulario parpara registrar los datos, después de diligenciados se
convierten en registros

Funcion: Conjunto de tareas y atribuciones que el ocupante del cargo ejerce de
manera sistematica y reiterada.

Gestion de la calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacién en lo relativo a la calidad.

Indicador: Medida de la actuacion de una organizacion que se usa para evaluar la
eficiencia, la eficacia y la calidad de una accién determinada.

Indicadores de Calidad: Conjunto de indicadores relacionados para los que se ha
definido un mecanismo de disefio y revision sistematico y estructurado.

Procedimiento: Documento en el que se describen en forma detallada las actividades
gue surgen de los procesos o los procedimientos y que por su grado de complejidad
requieren aclararse o en el que se describe la forma de diligenciar los formatos del
Sistema de Gestién de calidad de la Clinica. (Ver procedimiento de control de
documentacion y registros PC-GQO001).

Listado Maestro de documentos: Es la lista de los documentos que se han
elaborado y se utilizan en la Clinica, se escriben las fechas de elaboracion y de
modificacion y la versién vigente, sirve para controlar que solo se usen las versiones
vigentes de los documentos. Estos documentos pueden ser guias, protocolos,
manuales, instructivos, procedimientos, entre otros. . (Ver formato F-GQO001)

Listado Maestro de Registros: Es la lista de los formatos que se usan en la Clinica,
su fecha de elaboracién y su fecha de actualizacion. (Ver formato F-GQ002)

Procedimientos: Conjunto de procesos que componen la ruta critica de atencion de
los pacientes o que apoyan la atencion de los mismos.

Manual de Calidad: Documento que especifica el Sistema de Gestion de la Calidad

de una organizacion y que describe los y los recursos que son aplicables a un caso
especifico. (Ver Manual M-GQO001).

14
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Mapa de procesos: Es la Secuencia l6gica y coordinada de como se van ejecutando
los procesos para alcanzar los resultados del area, estos se dividen en tres,
PROCESOS DE DIRECCION, (los que dan la orientacion de hacia donde va la
institucion), PROCESOS MISIONALES (los que tienen contacto directo con la
atencion del paciente), PROCESOS DE APOYO O LOGISTICOS (los que no tienen
contacto directo con los usuarios, pero que sin ellos, seria imposible prestar los
servicios, por ejemplo area financiera 0 mantenimiento).

Mejora continua: Concepto que expresa la busqueda permanente de las causas de
los problemas para lograr una mejora continuada e incremental no soélo en los
sistemas de produccién y servicio, sino también en todas las otras actividades de la
empresa.

Mejora radical o reingenieria: Revision fundamental y redisefio radical de procesos
para alcanzar mejoras espectaculares en medidas criticas y contemporaneas de
rendimiento, tales como costos, calidad, servicio y rapidez.

Mision: Es la formulacién clave y amplia de la definicion de la Institucion, donde se
expresan los propésitos de la organizacion detallando lo que se hace y los elementos
gue le soportan en una gerencia por resultados.

Objetivo de Calidad: Formulacion de lo que pretende lograrse en el campo de la
calidad. Estos objetivos deben ser formulados de una forma sencilla (para facilitar
su comprension), deben ser ademas realistas (que sea posible alcanzarlos), atractivos
(para que sean una fuente de motivacion), medibles (para que cada persona pueda
comprobar en todo momento como lo esta haciendo) y deben fijarse unos plazos para
su cumplimiento.

Planificacién de la calidad: Parte de la gestion de la calidad enfocada al
establecimiento de los objetivos de la calidad y a la especificacion de los procesos
operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir los objetivos de la
calidad.

Politica de Calidad: Directrices y objetivos generales de una organizacion relativos a
la calidad. Es una parte de la politica de la empresa, por lo que debe estar basada en
esta Ultima con intenciones globales y orientacion, relativas a la calidad tal como se
expresan formalmente por la alta direccion.

PHVA: Planificar, Hacer, Verificar, Actuar, este es el ciclo de mejoramiento continuo o
también llamado circulo de calidad y grupos estables en el tiempo constituidos por
voluntarios que tienen como objetivo principal mejorar la calidad de los procesos y el
entorno de trabajo

15
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Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo las actividades de un proceso,
en la caracterizacion de los procesos se describen sus actividades, si hay necesidad
de ampliar con mas detalle las actividades, se establecen procedimientos.

Proceso: Secuencia de actividades l6gicamente relacionadas que emplean recursos
de la organizacion, a los cuales se les agrega valor para dar resultados o productos
definidos para un usuario interno o externo, en apoyo de los objetivos de la institucion.

Registro: Son un tipo especial de documento, por medio de estos se presentan
resultados obtenidos y evidencia de actividades desempefiadas, por lo general
se utilizan formatos para registrar los datos.

Satisfaccién del cliente: Estado en el que una organizacion cumple y/o excede las
expectativas y necesidades de sus clientes.

Seguimiento y Medicidn: se realizara el seguimiento para verificar el cumplimiento
de los requisitos por medio de la medicidn y analisis de la informacion.

OBJETIVO

Este documento tiene por objeto el aseguramiento de la calidad, en este manual de
describen las disposiciones generales para asegurar la calidad en los servicios,
prevenir la aparicion de fallas, con el fin de aplicar planes de mejoramiento y acciones
gue eviten su reaparicion a través de sus procesos, alcanzando el mejoramiento
continuo del sistema de calidad y la satisfaccion de sus usuarios.

Es importante comunicar a todas las partes interesadas sobre el funcionamiento del
sistema de gestion de la calidad implementado y mantenido en LA CLINICA
OFTALMOLOGICA DE CARTAGQO, bajo la NTC ISO 9001: 2008 para que de esta
forma se logre una estrategia colectiva para mejorar continuamente los procesos de la
institucion.

PRESENTACION DE LA EMPRESA

Identificacién y ubicacion

Razon social: Clinica oftalmolégica de Cartago

Ciudad: Cartago — Valle del Cauca

Direccion: calle 15 No 1N-55

Correos Institucionales:

clinicartago@ hotmail.com

16
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calidadclinicartago@hotmail.com

facturacion.clinicartago@hotmail.com

callcenterclinicaoftalmologica@hotmail.com

recepcionclinicartago@hotmail.com

farmaciaoftalmologica@outlook.com

RESENA HISTORICA:

Hace mas de 30 afios un grupo de especialistas en multiples areas de la salud unieron
sus esfuerzos con el objetivo de ofrecer a la comunidad de la region un solo punto de
servicios de alta calidad y con la mejor tecnologia existente en ese momento fundando
el Centro Médico Ramoén Castro Viejo. En el afio 1987, cambia su nombre por
Fundacion Médica del Norte, ubicando su sede en el barrio Versalles en el norte de la
ciudad de Cali.

Posteriormente con el fin de brindar un mejor servicio especializado en oftalmologia, la
Fundacion Médica del Norte se convierte en la CLINICA DE LA VISION DEL VALLE,
El suefio se hizo realidad con la primera sede conservando la calidez y humanismo de
sus fundadores, Luis Alfonso Mondragon y Beatriz Botero, donde combinan la
tecnologia mas avanzada y un personal humano altamente calificado para ofrecer un
servicio de alta calidad. El suefio fue creciendo y en la actualidad, la CLINICA DE LA
VISION DEL VALLE cuenta con 3 sedes en la ciudad de Cali y una red de cobertura
en el departamento del Valle del Cauca, en las ciudades de Palmira, Cartago,
convirtiendo a esta prestigiosa institucion en la clinica oftalmolégica con mejor
cobertura en el departamento.

Hoy la CLINICA OFTALMOLOGICA DE CARTAGO LIMITADA Nit 900.247.710-7
constituida el 3 de octubre del 2008 en la notaria 15 de la ciudad de Cali, inscrita el 21
de octubre del 2008, ubicada en la calle 15 No 1N-55 barrio el prado en la ciudad de
Cartago valle, ofreciendo a la comunidad servicios integrales en oftalmologia en todas
las especialidades y subespecialidades cliniquirurgicas, optometria, Optica, examenes
de diagnostico ocular, su compromiso principal estd encaminado a garantizar la
excelencia en calidad en la atencion oftalmologica fundamentada en la ética
profesional, convirtiéndonos en la institucion mas importante, completa y actualizada
en todo el norte del valle teniendo un crecimiento exponencial, permaneciendo a la
vanguardia con los avances oftalmoldgicos brindando a nuestros pacientes una
excelente calidad de atencion en Oftalmologia y mantenernos como la mejor
institucion para el cuidado de los ojos satisfaciendo las necesidades de toda los
usuarios y sus familias.
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MISION

La CLINICA OFTALMOLOGICA DE CARTAGO brinda servicios de salud visual
comprometidos con el diagndstico, tratamiento y procedimientos quirdrgicos con
estandares de calidad y servicio humanizado, a través de un excelente grupo de
profesionales adaptandonos permanentemente a las innovaciones, garantizando
cada dia procesos confiables y seguros, bajo los principios de seguridad,
responsabilidad social y ambiental.

VISION

En el 2020 ser una empresa lider posicionandonos como la primera alternativa de
prestacion de servicios de salud en el norte del Valle del Cauca y eje cafetero con
altos niveles de calidad y excelencia en el servicio.

POLITICA DE CALIDAD, POLITICA DE LA SEGURIDAD Y LA SALUD EN EL TRABAJO -
SST

En la CLINICA OFTALMOLOGICA DE CARTAGO, prestamos Servicios de
Oftalmologia general y especializada con oportunidad, accesibilidad y eficiencia,
garantizando asi la satisfaccion y fidelidad de nuestros clientes y usuarios. Contamos
con un equipo de trabajo competente y tecnologia de punta que nos permite cumplir
con los requisitos asociados al servicio, logrando la mejora continua de nuestras
practicas asistenciales

La CLINICA OFTALMOLOGICA DE CARTAGO se compromete con la proteccion y
promocién de la salud de los trabajadores, procurando su integridad fisica mediante el
control de los riesgos, el mejoramiento continuo de los procesos y la proteccion del
medio ambiente.

Todos los niveles de direccion asumen la responsabilidad de promover un ambiente
de trabajo sano y seguro, cumpliendo los requisitos legales aplicables, vinculando a
las partes interesadas en el Sistema de Gestion de la Seguridad y la Salud en el
trabajo y destinando los recursos humanos, fisicos y financieros necesarios para la
gestion de la salud y la seguridad.

Los programas desarrollados en LA CLINICA OFTALMOLOGICA DE CARTAGO
estardn orientados al fomento de una cultura preventiva y del auto cuidado, a la
intervencion de las condiciones de trabajo que puedan causar accidentes o
enfermedades laborales, al control del ausentismo y a la preparacion para
emergencias.

Todos los empleados, contratistas y temporales tendran la responsabilidad de cumplir
con las normas y procedimientos de seguridad, con el fin de realizar un trabajo seguro
y productivo.
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Igualmente seran responsables de notificar oportunamente todas aquellas
condiciones que puedan generar consecuencias y contingencias para los empleados
y la organizacion.

OBJETIVOS DE GESTION:

>

>

Prestar Servicios con calidad, oportunidad, accesibilidad, eficiencia,
humanizacion.

Satisfacer las necesidades y lograr la fidelizacién de nuestros clientes y usuarios
Fortaleciendo el posicionamiento y garantizando la sostenibilidad financiera
optimizando el manejo de los recursos de la institucion.

Mantener una plataforma tecnolégica que permita ofrecer servicios integrales.

Garantizar la implementacion y el mejoramiento de los sistemas de Gestion de
Calidad.

Fortalecer el talento humano buscando el mejoramiento continuo de los procesos,

identificar los peligros, evaluar y valorar los riesgos establecer los respectivos
controles mejorando las condiciones de salud y seguridad en el trabajo.

Proteger la seguridad y salud de todos los trabajadores mediante el sistema de
gestién de seguridad y salud en el trabajo SG-SST.

Crear consciencia y habitos de trabajo seguro en la institucién

PRINCIPIOS CORPORATIVOS

>

>

>

>

Atencién humanizada: La dimensién social del ser humano supone la comprension
del interés general, que es la expresion de la colectividad. La confianza surge de la
certeza de que todos somos capaces de actuar en funcidén del interés general
logrando conciliar el proyecto de vida individual en aras de lograr una realizacion
colectiva Desarrollo personal y profesional.

Desarrollo personal y profesional: los cuales se desarrollaran a través de las
diferentes capacitaciones y apoyo institucional para quienes pretenden y desean
estudiar.

Trabajo en equipo y compafierismo: Integracion de esfuerzos entre todos los
agentes para lograr un resultado colectivo identificAndonos en objetivos, metas y
normas acordadas. El trabajo en equipo necesariamente exige retroalimentacion,
solidaridad, vocacién de servicio, equidad, autonomia, respeto, participacion y
autodesarrollo.

Cultura de calidad y seguridad: para minimizar los posibles riesgos a los usuarios.
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» Gestion efectiva y eficaz: Lograr que los colaboradores de la institucion, conozcan,
apliquen, alimenten, mejoren los procesos en el tema de Calidad de Servicios de
Salud, propendiendo todos como tarea social, lograr la eficiencia en el manejo de
los recursos de la clinica.

» Responsabilidad social, ética y ambiental: enfatizado en la poblacibn menos
favorecida y de igual manera contribuir para disminuir el impacto ambiental.

VALORES INSTITUCIONALES

>

Compromiso: Ajustar una conducta a los principios éticos aqui establecidos y
adquieren un compromiso, con ellos mismos y con el sistema pues se pretende
mejorar dia a dia la calidad de vida de nuestros usuarios.

Honestidad: el actuar se realice con la debida transparencia y esté dirigido a
alcanzar los propositos misionales

Responsabilidad: Es hacer lo que nos corresponde con efectividad, calidad y
compromiso, mirando siempre el beneficio colectivo, implica asumir las
consecuencias de nuestros actos y responder por las decisiones que se tomen en
los grupos que conformamaos.

Respeto: Significa valorar a los demas, considerar su dignidad. Es la esencia de
las relaciones humanas, de la vida en comunidad, del trabajo en equipo, crea un
ambiente de cordialidad y seguridad, permite la aceptacion de las limitaciones
ajenas y el reconocimiento de las diferencias con los demas. Reconoce la
autonomia de cada ser humano y acepta el derecho a ser diferente

Etica: Es la capacidad moral del profesional como persona, lo cual da una
dignidad, seriedad y nobleza a su trabajo, digna del aprecio de todo el que
encuentra. Abarca no sélo la honestidad en el trato, no s6lo en el sentido de
responsabilidad en el cumplimiento de lo pactado, sino ademas la capacidad para
abarcar y traspasar su propia esfera profesional en un horizonte mucho mas
amplio, hacia la busqueda y construccion de una sociedad mas justa y equilibrada.
El profesional debe ejercer su funcion desde la més estricta honradez y fidelidad a
los principios.

Solidaridad: Como pilar fundamental de la esencia filoséfica del Estado
Colombiano, debemos todos ocuparnos por el mejoramiento de la calidad de vida
de cada ciudadano; aportando nuestras propias experiencias como agentes del
sector, todo aquello que redunde en el mejoramiento de la dignidad humana,
contribuyendo a la realizacion de proyectos de vida y la satisfaccion de las
necesidades comunes.
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

La CLINICA OFTALMOLOGICA DE CARTAGO determina las cuestiones externase
internas que son pertinentes para su proposito y su direccion estratégica y que afectan
a su capacidad para lograr los resultados previstos de sus sistema de gestion de la
calidad.

La organizacién debe realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre
estas cuestiones externas e internas.

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS

Para satisfacer los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, La
organizacién debe determinar:

a) Las partes interesadas que son pertinentes | sistema de gestidén de calidad
b) Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de
gestion de la calidad.

Debe realizar seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes interesadas
y SuUS requisitos pertinentes.

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion de la
calidad para establecer su alcance.

Cuando se determina este alcance la organizacién debe considerar:
a) Las cuestiones externas e internas indicadas en al apartado 4.1
b) Los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2
c) Los productos y servicios de la organizacion

La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta norma si son aplicables en el
alcance determinado de su sistema de gestion de calidad.
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El alcance del sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe estar
disponible y mantenerse como informacién documentada. El alcance debe establecer
los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar la justificacion para
cualquier requisito de esta norma internacional que la organizacién determine que no
es aplicable para el alcance de su sistema de gestion de la calidad.

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

4.4.1 la organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios
y sus interacciones de acuerdo con los requisitos de esta norma internacional.

Debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de calidad y su
aplicacion a través de la organizaciéon y debe:

a) Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos

b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos

c) Determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las
mediciones y los indicadores del desempefio relacionados) necesarios para
asegurarse de la operacion eficaz y el control de estos procesos.

d) Determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su
disponibilidad

e) Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos

f) Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los
requisitos del apartado 6.1

g) Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para
asegurarse de que estos procesos logran los resultados previstos.

h) Mejorar los procesos y el sistema de gestion de calidad

4.4.1.1 PROCESOS ESTRATEGICOS

Caracterizacion Direccionamiento Estratégico F-DE0O0O
Caracterizaciéon Gestion Calidad F-GQO000

4.4.1.2 PROCESOS MISIONALES

Caracterizacion Atencion al Usuario F-AUOOO
Caracterizacién Consulta externa F-CE000
Caracterizacion Cirugia F-CX000
Caracterizacion Apoyo Diagnostico F-AD000
Caracterizaciéon Servicio farmacéutico F-GF000
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4.4.1.3 PROCESOS DE APOYO

Caracterizacion Gestiéon Humana la cual incluye Seguridad y salud en el trabajo
F- GA.GHO000

Gestién Compras, Caracterizacion almacén F-GA.GC000

Gestion Sistemas de Informacion. Caracterizacion archivo F-SI001 vy
Caracterizacion Estadistica F-SI000,

Caracterizacion Gestion de Recursos Financieros. F-GA.RFO000 la cual incluye
glosas y facturacion; Contabilidad y cartera.

Caracterizacion gestion de Ambiente Fisico. Caracterizacion Mantenimiento
F-GA.AF044 y Caracterizacion Bioseguridad F-GA.AF000

4.4.2 en la medida en que sea necesario, la organizacion debe:

a) Mantener informacién documentada para apoyar la operacion de sus procesos
b) Conservar la informacion documentada para tener la confianza de que los

procesos se realizan segun lo planificado.

5. LIDERAZGO

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO

5.1.1 Generalidades

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de
gestion de la calidad:

a)

Asumiendo la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas con relacion a la
eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b) Asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de

c)
d)
e)
f)
Q)
h)

la calidad para el sistema de gestion de la calidad, y que estos sean
compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la organizacion.
Asegurandose de la integracién de los requisitos del sistema de gestiéon de la
calidad en los procesos de negocio de la organizacion

Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en
riesgos

Asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad estén disponibles

Comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con
los requisitos del sistema de gestién de la calidad

Asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados
previstos

Comprometiendo dirigiendo y apoyando a las personas para contribuir a la
eficacia del sistema de gestion de la calidad
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i) Promoviendo la mejora
J) Apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo
en la forma en la que aplique a sus areas de responsabilidad.

5.1.2 Enfoque Al Cliente
Demostrando liderazgo y compromiso con el enfoque al cliente debe asegurarse que:

a) se determina, se comprende y se cumple regularmente los requisitos del cliente
y los legales y reglamentarios aplicables

b) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar
a la conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar la
satisfaccion del cliente

c) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccién del cliente

CLIENTE

NECESIDADES

EXPECTATIVAS

Usuarios

Atencion rapida

Atencion con calidad
Servicio Humanizado
Seguridad para el paciente
Reduccion de tramites
Administrativos

Oportunidad en la atencién
seguln las especialidades.
Personal cientifico calificado.
Clinica segura

Personal Cientifico vy
administrativo con buenas
relaciones humanas y con
vocacion de servicio.
Mejoramiento  de  los
procesos para agilizar la
prestacion del servicio.

Clientes de servicios
de salud

Atencion rapida

Atencion con calidad
Atencidn pertinente
Servicio Humanizado
Seguridad para el paciente

Oportunidad en la atencion
segun las especialidades.
Personal cientifico calificado
Personal Cientifico y
administrativo con buenas
relaciones humanas

y con vocacién

de servicio.

Mejoramiento  de  los
procesos para agilizar la
prestacién del servicio.
Adherencia a las guias y
protocolos de atencion

5.2 POLITICA

5.2.1 establecimiento de la politica de la calidad

La direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que:
a) sea apropiada al proposito y contexto de la organizacion y apoye su direccion
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b) estratégica

c) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de
la calidad

d) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables

e) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad

La cual se encuentra en el procedimiento PC -DE002PLATAFORMA ESTRATEGICA.

5.2.2 comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:
a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada
b) comunicarse entenderse y aplicarse dentro de la organizacion
c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes segun corresponda

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

La alta direccion se debe asegurar de que las responsabilidades y autoridades para
los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la
organizacion.

Se debe asignar responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los
requisitos de esta norma internacional

b) asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas
previstas

c) informar, en particular a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de
gestion de la calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1)

d) asegurarse de que se promueva el enfoque al cliente en toda la organizacion

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad se
mantiene cuando se planifica e implementan cambios en el sistema de gestion
de la calidad.

6. PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

6.1.1 al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar
las cuestiones referidas en el apartado 4.1y los requisitos referidos en el apartado 4.2
y determinar los riesgos y oportunidades que es necesarios abordar con el fin de:

a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus

resultados previstos

b) aumentar los efectos deseables

C) prevenir o reducir efectos no deseados

d) lograr la mejora
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6.1.2 la organizacion debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades
b) la manera de:
1. integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de
gestion de la calidad (véase 4.4)
2. evaluar la eficacia de estas acciones

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y los servicios.

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

6.2.1 la organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y

niveles pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad

los objetivos de la calidad deben:

a) ser coherentes con la politica de la calidad

b) ser medibles

c) tener en cuenta los requisitos aplicables

d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento
de la satisfaccion del cliente.

e) Ser objetivo de seguimiento

f) Comunicarse

g) Actualizarse, segun corresponda

La organizacion debe mantener informacion documentada sobre los objetivos de la
calidad se encuentran referenciados en el procedimiento Plataforma estratégica
PC-DEO002.

6.2.2 al planificar como lograr sus objetivos de la calidad la organizacion debe
determinar:

a) Que se va a hacer

b) Que recursos se requieren

C) quien sera el responsable

d) cuando se finalizara

e) como se evaluaran los resultados

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Cuando la organizaciéon determine la necesidad de cambios en el sistema de gestion
de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada (véase
4.4).

La organizacion debe considerar:
a) el propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales
b) laintegridad del sistema de gestion de la calidad
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c) la disponibilidad de recursos
d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades

7. APOYO
7.1 RECURSOS
7.1.1 Generalidades
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de
gestion de la calidad.
La organizacion debe considerar:

a) las capacidades vy limitaciones de los recursos internos existentes

b) que se necesita obtener de los proveedores externos
7.1.2 personas
La organizacién debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la
implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacion y
control de sus procesos.
7.1.3 infraestructura
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para la operacién de sus procesos y lograr la conformidad de los productos
y Servicios.
7.1.4 ambiente para la operacion de los procesos
La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario
para la operacién de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y
servicios.
7.1.5 recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades
La organizaciéon debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para
asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el
seguimiento o la medicion para verificar la conformidad de los productos y servicios

con los requisitos.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados:
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a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y
medicion realizadas
b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su proposito

a organizacion debe conservar la informacion documentada apropiada como
evidencia de que los recursos de seguimiento y medicion son idoneos para su
proposito.

7.1.5.2 trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por la
organizacion como parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los
resultados de la medicion el equipo de medicién debe:

a) calibrarse o verificarse, 0 ambas a intervalos especificados o antes de su
utilizacion contra patrones de medicion trazables internacionales o nacionales;
cuando no existan tales patrones, debe conservarse como informacion
documentada la base utilizada para la calibracién o la verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;

C) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de
calibracion y los posteriores resultados de la medicion.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicion previos se
ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de medicién se considere no
apto para su propoésito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea
necesario.

7.1.6 conocimientos de la organizacion

La organizacién debe determinar los conocimientos necesarios para la operaciéon de
sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que
sea necesario.

Cuando se aborden las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacion debe
considerar sus conocimientos actuales y determinar como adquirir o acceder a los
conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones requeridas.

7.2 COMPETENCIA
La organizacion debe:
a) determinar la competencia necesaria de las personas que se realizan, bajo su

control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestion
de la calidad,
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b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la
educaciéon formacién o experiencia apropiadas;

c) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y
evaluar la eficacia de las acciones tomadas;

d) conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de la
competencia

Mediante el documento titulado Perfil de Cargos F- GHO16.

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

La organizacion debe asegurarse de que las personas que realizan | trabajo bajo el
control de la organizacion tomen conciencia de:

a) la politica de calidad

b) los objetivos de calidad pertinentes

c) su contribucién a la eficacia del sistema de gestién de la calidad, incluidos los
beneficios de una mejora del desempefio

d) las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de
la calidad.

7.4 COMUNICACION

La organizaciéon debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes
al sistema de gestion de la calidad, que incluyan:

a) que comunicar

b) cuando comunicar
C) aquien comunicar
d) como comunicar
€) quien comunica

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:
a) la informacion documentada requerida por esta norma internacional
b) la informacion documentada que la organizacién determina como necesaria
para la eficacia del sistema de gestion de la calidad

7.5.2 CREACION Y ACTUALIZACION

Al crear y actualizar la informacién documentada, la organizacion debe asegurarse de
gue lo siguiente sea apropiado:
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a) la identificacion y descripcion (titulo, fecha, autor, numero de referencia)

b) el formato ) idioma, version, graficos) y los medios de soporte (papel
electrénico)

c) larevision y aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacion.

7.5.3 control de lainformacién documentada

7.5.3.1 la informacién documentada requerida por el sistema de gestidn de la calidad y
por esta norma internacional se debe controlar para asegurarse de que:

a) este disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite
b) este protegida adecuadamente ( contra perdida de la confidencialidad, uso
inadecuado o perdida de integridad)

7.5.3.2 para el control de la informacién documentada, la organizacién debe abordar
las siguientes actividades, segun corresponda:

a) distribucion, acceso recuperacion y uso

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad
c) control de cambios (control de version)

d) conservacién y disposicion

La informacion documentada externa que la organizacién determine como necesaria
para la planificacion y operacion del sistema de gestion de la calidad, se debe
identificar, segun sea apropiado, y controlar.

La informacion documentada conservada como evidencia de la conformidad debe
protegerse contra modificaciones no intencionales.

8. OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4)
necesarios para cumplir los requisitos para la provision de productos y servicios y para
implementar las acciones determinadas en el capitulo 6 mediante:

a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicios
b) el establecimiento de criterios para:
1. los procesos
2. la aceptacion de los productos y servicios
c) la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los
requisitos de los productos y servicios
d) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios
e) la determinacién, el mantenimiento y la conservacion de la informacién
documentada en la extension necesaria para:
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1. tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo
planificado
2. demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos

La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias
de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso,
segun sea necesario.

La organizacién debe asegurarse de que los procesos contratados externamente
estén controlados (véase 8.4)

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 comunicacién con el cliente

La comunicacion con los clientes de la CLINICA OFTALMOLOGICA DE CARTAGO
debe incluir:

a) proporcionar informacién relativa a los productos y servicios

b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios

c) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios
incluyendo las quejas de los clientes

d) manipular o controlar la propiedad del cliente

e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia cuando
sea pertinente

8.2.2 determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se van a
ofrecer a los clientes la organizacion debe asegurarse que:
a) los requisitos para los productos y servicios se definen incluyendo:
1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;
2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;
b) la organizaciéon puede cumplir con las declaraciones acerca de los
productos y servicios que ofrece.

8.2.3 revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 la organizacion debe asegurarse de tener la capacidad de cumplir los
requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. Se debe
llevar a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y servicios
a un cliente para incluir:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para

las actividades de entrega y las posteriores a la misma;

b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso

especificado o previsto, cuando sea conocido;

c) los requisitos especificados por la organizacion;
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d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y
servicios

e) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los
expresados previamente

La organizacion debe asegurarse de que se resuelvan las diferencias entre los
requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion,
cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de sus requisitos.

8.2.3.2 la organizacion debe conservar la informacién documentada, cuando sea
aplicable:

a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

8.2.4 cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los
productos y servicios, la informacion documentada pertinente sea modificada, y de
gue las personas pertinentes sean conscientes de los requisitos modificados.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y
desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior provisién de productos y
servicios.

8.3.2 planificacion del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debe
considerar:

a) la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y
desarrollo;

b) las etapas del proceso requeridas , incluyendo las revisiones del
disefios y desarrollo aplicables;

c) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y
desarrollo,

d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de
disefio y desarrollo;

e) las necesidades de los recursos internos y externos para el disefio y
desarrollo de los productos y servicios;

f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas que
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g) participan activamente en el proceso de disefio y desarrollo;

h) la necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el
proceso de disefio y desarrollo;

i) los requisitos para la posterior provision de productos y servicios;

j) el nivel del control del proceso del proceso de disefio y desarrollo
esperado por los clientes y otras partes interesadas pertinentes;

k) la informacion documentada necesaria para demostrar que se han
cumplido con los requisitos del disefio y desarrollo.

8.3.3 entradas para el disefio y desarrollo

La organizacién debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos
de productos y servicios a disefiar y desarrollar. La organizacion debe considerar:
a) los requisitos funcionales y de desempefio
b) la informacion proveniente de actividades previas de disefio y
desarrollo similares;
c) los requisitos legales y reglamentarios;
d) normas o cédigos de préacticas que la organizacion se ha comprometido
a implementar
e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los
productos y servicios.

Las entradas deben ser adecuadas para los fines del disefio y desarrollo, estar
completas y sin ambigledades.

Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben resolverse.

La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre las entradas del
disefo.

8.3.4 controles del disefio y desarrollo

La organizacién debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para
asegurarse de que:
a) se definen los resultados a lograr
b) se realiza las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados
del disefio y desarrollo para cumplir los requisitos
c) se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las
salidas del disefio y desarrollo cumple los requisitos de las entradas
d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los
productos y servicios resultantes satisfacen los requisitos para su
aplicacion especificada o uso previsto;
e) se toma cualquier accidbn necesaria sobre los problemas
determinados durante las revisiones, o las actividades de
verificacion y validacion;
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f) se conserva la informacion documentada de estas actividades.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo
La organizacion tiene que asegurar que las salidas del disefio y el desarrollo:

a) Cumplen con todos los requisitos de las entradas.

b) Son adecuados para los procesos posteriores para la provision de
productos y servicios.

c) Se incluyen todos los requisitos de seguimiento y medicién, cuando sea
apropiado y a los criterios de aceptacion.

d) Se especifican todas las caracteristicas de los productos y servicios que
son esenciales para el propdésito previsto y su provision segura y
correcta.

La organizacion debe conservar toda la informacion documentada sobre las salidas
del disefio y desarrollo para futuras revisiones.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

La empresa tiene que identificar, revisar y controlar todos los cambios realizados
durante el disefio y el desarrollo de todos los productos y los servicios, de forma
posterior se deben tomar medidas necesarias para asegurarse de que no haya
impacto adverso a la conformidad de los requisitos.

La organizacion debe conservar la informaciéon documentada sobre:

a) Los cambios del disefio y el desarrollo.

b) Los resultados de todas las revisiones.

c) La autorizacion de todos los cambios.

d) Las acciones que se toman para prevenir los impactos adversos.

84 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

8.4.1 Generalidades
La organizacion debe estar segura de que los procesos, productos, y servicios que se
suministran de forma externa se encuentran conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar todos los controles que se aplican a los procesos,
los servicios y los productos suministrados de forma externa cuando:

a. Todos los servicios y productos de los proveedores externos se encuentran
destinados a incorporarse dentro de los mismos productos y servicios de la
organizacion.
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b. Los productos y los servicios se proporcionan de forma directa por los
clientes por los proveedores externos en nombre de la organizacion.

El proceso proporcionado por un proveedor externo como resultado de una decision
de la organizacion.

La empresa debe determinar y aplicar ciertos criterios para la evaluacion, la seleccion,
el seguimiento del desempefio y la reevaluacion de todos los proveedores externos,
basandose en su capacidad de proporcionar diferentes procesos, productos y
servicios de acuerdo a los requisitos. La organizacion debe que conservar la
informacion documentada por si en algin momento fuera necesario realizar una
revision.

8.4.2 Tipo y alcance del control

La organizacion debe asegurarse de que todos los procesos, los productos y los
servicios que se suministran de forma externa no afectan negativamente a la
capacidad de la organizacion para entregar productos y servicios de forma coherente
para sus clientes.

La organizacion debe:

a. Estar segura de que los procesos que se suministran de forma externa
permanecen dentro del control del sistema de gestion de la calidad.

b. Se deben definir los controles que pretenden aplicar a un proveedor externo
y a los que quiere aplicar las salidas.

c. Debe tener en consideracion:

1) Impacto potencial de los procesos, productos y servicios
suministrados de forma externa en la capacidad de la empresa de
cumplir de forma regular todos los requisitos del cliente los legales y
reglamentarios aplicables.

2) La eficiencia de los controles se aplican por un proveedor externo.

d. Determina la verificacion de las actividades necesarias para asegurarse de

que los procesos, productos y servicios suministrados de forma externa
cumplan con los requisitos.
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8.4.3 Informacion para los proveedores externos

La organizacion debe de asegurase de los requisitos son adecuados para
comunicarselo al proveedor externo.

La organizacion debe comunicar a los proveedores externos los requisitos necesarios
para:

a) Conocer los procesos, productos y servicios que proporciona.
b) La aprobacién de:

1) Productos y servicios.
2) Métodos, equipos y procesos.
3) Liberacién de productos y servicios.

c) La competencia, incluye la calificacion requerida de las personas.
d) La interaccién del proveedor externo con la organizacion.

e) El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo para ser aplicado
por parte de la organizacion.

f) Todas las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente
pretenda realizar en las instalaciones del proveedor externo.

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

La organizacion debe implementar la produccién y la provision del servicio siempre
bajo condiciones controladas.

Las condiciones controladas tienen que incluir, cuando se pueda aplicar:
a) La disponibilidad de informacion documentada en la que se definan:

1) Las caracteristicas de todos los productos que se deben producir, los servicios
gue se tienen que prestar y las actividades que van a realizar.
2) Todos los resultados que se desean alcanzar.

b) La disponibilidad y la utilizacion de recursos de seguimiento y las mediciones
adecuadas.

c) La implementacién de las actividades de seguimiento y medicidén de las etapas
apropiadas para que se verifiqgue el cumplimiento de los criterios para el control de los
procesos Y los criterios de aceptacion para los productos y servicios que ofrece.

d) La utilizacién de la infraestructura, adecuada a la operacion de los procesos
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e) Se designan personas competentes, en lo que se debe incluir la calificacion que se
requiera.

f) Se tiene que validar y revalidar de forma periddica la capacidad de conseguir los
resultados planificados en todos los procesos de produccion y en los que se prestan
servicios, en caso de que las salidas no puedan ser verificadas realizando actividades
de seguimiento y medicion.

g) La implementacion de acciones de prevencion para los posibles errores humanos

h) La implementacion de actividades para realizar la liberacion, entrega y post
entrega.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

La organizacion debe usar los medios apropiados para identificar todas las salidas,
cuando resulte necesario, asegurando asi la conformidad de todos los productos y los
servicios que ofrece.

La organizacion debe que realizar una identificacion del estado en el que se
encuentran las salidas en funcién a los requisitos en los que se basa el seguimiento y
la medicion mediante la produccién y la prestacion del servicio.

La organizacion debe que controlar la identificacion de las salidas en el caso de que la
trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la informacion documentada necesaria
para permitir que se produzca dicha trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion debe que cuidar los productos que pertenecen a sus clientes mientras
ellos tengan el control de la organizacién o estén utilizandolo.

La organizacidon debe que realizar una identificacion, verificacion y proteccion de la
propiedad de sus clientes o proveedores, si este es cedido para su utilizacién o
incorporacion dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor se pierde o se deteriora, la
organizacion debe informar de inmediato al cliente o proveedor y conservar
informacion documentada de lo que ha sucedido.

8.5.4 Preservacion

La organizacion debe preservar todas las salidas durante la etapa de produccion y
prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurase de que se cumple la
conformidad con los requisitos pactados.
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8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacién debe cumplir con todos los requisitos necesarios durante la post
entrega de los productos o servicios que ofrece.

Cuando se determina el alcance que tienen las actividades después de la entrega, a la
empresa tiene que considerar:

a) Todos los requisitos legales y reglamentarios.

b) Las consecuencias potenciales no deseadas que se asocian a los productos y
servicios.

c) La naturaleza, la utilizacién y la vida util de los productos.
d) Los requisitos que establece el cliente.

e) la retroalimentacion del cliente.

8.5.6 Control de los cambios

La organizacion debe realizar revision y control de todos los cambios que se generan
en la produccion del servicio, siempre asegurandose que esté garantizada la
continuidad en la conformidad con los requisitos.

La organizaciéon debe conservar la informacién en la que se describan todos los
resultados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y
cualquier acciéon que se ha llevado a cabo.

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

La organizacion debe que implementar las disposiciones planificadas, en las etapas
adecuadas, verificando que se cumplan todos los requisitos de los servicios y
productos.

La liberacion de los servicios y los productos no deben llevarse a cabo hasta que se
hayan completado de forma satisfactoria las disposiciones planificadas, a menos que
sea aprobado mediante la autoridad pertinente y por el cliente.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre la liberacion de los
productos y servicios. La informacion documentada debe incluir:
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a) Evidenciar la conformidad con los criterios de aceptacion.

b) La trazabilidad de las personas que autorizan la liberacion.

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

8.7.1 La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no estén conformes con
los requisitos que se identifican y se controlan previniendo la utilizacion no
intencionada.

La organizacion debe tomar ciertas decisiones basadas en la naturaleza de la no
conformidad y se genera un efecto sobre la conformidad de los productos y los
servicios. Se debe aplicar a todos los productos y los servicios no conformes
detectados después de la entrega de los productos, durante la provision de los
servicios.

La organizacion debe tratar las salidas no conformes de las siguientes formas:

a) Correccion.

b) Separacion, contencion, devolucién o suspension de provision de productos y
servicios.

c¢) Informacion del cliente.

d) Obtener la autorizacion para la aceptacion bajo concesion.

Se debe verificar la conformidad con los requisitos cuando se corrijan todas las salidas
no conformes.

8.7.2 La organizacion debe conservar la informacion documentada:
a) Describir la conformidad.

b) Describir las acciones tomadas.

c) Describir todas las concesiones obtenidas.

d) Identificar la autoridad que ha sido la que ha decidido la accién con respecto a la no
conformidad.

39



MANUAL DE CALIDAD CODIGO: M-GQ001

Y

ABRIL 26 DE 2016
E A0 PROCESO

GESTION CALIDAD PAGINA 40 DE 31

9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

9.1.1 Generalidades
La organizacion debe establecer:

a) Que necesita que se realice un seguimiento y una medicion

b) Los métodos de seguimiento, medicidn, analisis y evaluacién necesarios para
conseguir resultados validos.

¢) Cuando se tienen que realizar los seguimientos y las mediciones.

d) Cuando se deben analizar y evaluar los resultados de seguimiento y medicion.

La organizacion debe realizar una evaluacion del desempefio y la eficiencia del
Sistema de Gestion de la Calidad.

La organizacion debe conservar toda la informacion documentada que crea necesaria
para que le sirva de evidencia.

9.1.2 Satisfaccioén del cliente

La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del
grado en el que se cumplen todas las necesidades y las expectativas. La organizacion
debe determinar los métodos para conseguir, realizar el seguimiento y revisar la
informacion.

9.1.3 Andlisis y evaluacion

La organizacién debe analizar y realizar una evaluacion de los datos y la informacién
apropiada que surge de realizar el seguimiento y la medicion.

Los resultados del analisis deben utilizarse para realizar la evaluacion:
a) La conformidad de los productos y los servicios
b) El nivel de satisfaccion de los clientes

c) El desempefio y la eficiencia del SGC
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d) Si lo que se ha planteado se ha implantado con eficacia

e) La eficiencia de todas las acciones tomadas para realizar los riesgos y las
oportunidades

f) La labor y desempefio que realizan los proveedores externos

g) La necesidad de mejorar el Sistema de Gestion de la Calidad

9.2 Auditoria interna

La organizacion debe realizar las auditorias internas dentro de unos intervalos de
tiempo planificados, de ellas se obtendra informacién muy valiosa acerca del Sistema
de Gestion de la Calidad:

a) Es conforme a:

1. Los requisitos de la organizacion para el Sistema de Gestion de la Calidad.
2. Los requisitos de la norma ISO 9001:2015.
b) Se implanta y se mantiene de forma eficaz

9.2.2 La organizacion debe:

a) Realizar una planificacién, establecer, implementar y mantener diferentes
programas de auditorias que incluyen la frecuencia, la metodologia, la
responsabilidad, los requisitos y la elaboracion de informes, ademas deben considerar
la importancia de todos los procesos que se encuentran involucrados, los cambios que
pueden afectar a la organizacion y los resultados que se obtienen de las auditorias
previas.

b) Se deben definir los criterios y el alcance que tendra cada auditoria.

c) Hay que seleccionar a los auditores y realizar las auditorias asegurandose la
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria.

d) Una vez finalizada la auditoria los resultados deben quedar plasmados en un
informe para la alta direccién

e) realizar las correcciones y tomar acciones correctivas adecuadas sin demora
injustificada.

f) La informacién debe quedar bien guardada como evidencia de la implementacién
del programa de auditoria y los resultados.
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9.3 REVISION POR LA DIRECCION
9.3.1 Generalidades

La direccion tiene que revisar el Sistema de Gestidn de la Calidad de la empresa a
intervalos planificados, ya que se tiene que asegurar su conveniencia, adecuacion,
eficacia y alineacion continuas con la direccion estratégica de la organizacién

9.3.2 entradas de larevisién por la direccion

La revision por la direccion tiene que planificarse y realizarse incluyendo todas las
condiciones sobre:

a) El estado en el que se encuentran las acciones de las revisiones por la direccion
previas

b) Los cambios en las cuestiones internas o externas que sean pertinentes al Sistema
de Gestion de la Calidad

c) Las informaciones sobre el desempeiio y la eficacia del Sistema de Gestion de la
Calidad incluidas las tendencias relativas a:

1) La satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas.
2) El grado en el que se han conseguido los objetivos de la calidad

3) El desempefio de todos los procesos y la conformidad de los productos
4) Las no conformidades y las acciones correctivas

5) Los resultados obtenidos por el seguimiento y la medicién

6) Los resultados de las auditorias internas

7) El desempefio de los proveedores externos

d) Se adecuan los recursos

e) La eficiencia de todas las acciones que se toman para abordar los riesgos y las
oportunidades.

f) Las oportunidades de mejora
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9.3.3 salidas de la revisién por la direccion

Las salidas de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y las acciones
relacionadas con:

a) Todas las oportunidades de mejora
b) Las necesidades de cambio en el Sistema de Gestion de la Calidad
c) Las necesidades que surgen en los recursos

La organizacion debe conservar la informacion documentada como evidencia de
todos los resultados de las revisiones por la direccion

10.MEJORA

10.1. Generalidades

La organizacion debe determinar y seleccionar todas las oportunidades de mejora, se
implementan todas las acciones necesarias para realizar los requisitos del cliente e
incrementar la satisfaccion del cliente:

Se debe incluir:

a) La mejora en los productos y los servicios necesarios para cumplir con todos los
requisitos, ademas de considerar las necesidades y las expectativas futuras.

b) Corregir, prevenir y reducir los efectos no deseados.
c) Mejorar el desempefio y la eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad.

10.2. NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

10.2.1 En el momento en el que se produce una no conformidad, incluyendo las que
se originen por quejas, la organizacion debe:

a) Reaccionar ante la no conformidad, y cuando sea aplicable:

1) Tomar acciones para controlarla y corregirla;
2) Hacer frente a las consecuencias

b) Evaluar las necesidades de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:

1) Larevision y el andlisis de la no conformidad
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2) La determinacién de las causas de la no conformidad

3) Ladeterminacion de si existen no conformidades similares o que potencialmente
vuelvan a ocurrir

c) Implementar cualquier accién necesaria

d) Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada

e) Sifuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la
planificacion; y

f) Sifuera necesario, hacer cambios al sistema de gestidén de la calidad.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

10.2.2 La organizacion debe que conservar la informacion documentada como
evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades, las acciones aplicadas
b) los resultados obtenidos después de haber realizado la accion correctiva.

10.3 MEJORA CONTINUA

La organizacion debe mejorar de forma continua la idoneidad, adecuacion y eficacia del
Sistema de Gestion de la Calidad.

La organizacion debe considerar todos los resultados del analisis y la evaluacion, las salidas

de la revision por parte de la direccion. Se tiene que determinar si existen necesidades y
oportunidades que tienen que considerarse como parte de la mejora continua.
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Este documento se firma en sefial de aprobacion y compromiso con la mejora
continua del Sistema de Gestion de la Calidad de la Clinica oftalmologica de Cartago

CONTROL DE ACTUALIZACION

VVERSIAN NO EECHA NATURAIEZA DEIL CANMRIO
Nn01 Enern & de 2015 Imnlementacidn de dacumento
nn2 Ahril 28 de 2016 Cambhin de versidn
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