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INTRODUCCION

Este manual describe las disposiciones adoptadas por LA UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL
TOLIMA para cumplir politicas, objetivos, requisitos legales, contractuales y normativos
relacionados con la calidad y describe los elementos que conforman el sistema siguiendo
el ciclo de Mejoramiento continuo de Planear, Hacer, Verificar y Actuar. A la vez, con este
manual se da a conocer el compromiso de LA UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA con
la satisfaccion del USUARIO

El Manual de Calidad es un documento previsto como vehiculo de conocimiento del
Sistema de Gestion de la Calidad y como referencia para su aplicacion, desarrollo y mejora.

El Manual de Calidad y el resto de la documentacion del Sistema de Gestidon de la Calidad
son documentos de obligado cumplimiento por fodo el personal de la UNIDAD MATERNO
INFANTIL DEL TOLIMA

En este manual se hace especial mencién a la produccién de aire medicinal, debido a las
caracteristicas y requerimientos que esta necesita y teniendo en cuenta los procesos que
implica, desde la compra, recepcién técnica, almacenamiento hasta la  distribucién al
paciente y los programas de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Reactivovigilancia.

Es asi como el Servicio Farmacéutico, adopta la implementacién del Aseguramiento de la
Calidad cumpliendo los requisitos de la normatividad para el servicio farmacéutico y
delega, la autoridad de coordinar y hacer seguimiento de todas las actividades inherentes
al Aseguramiento del Sistema de Calidad al Director técnico del servicio.
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1. OBJETIVO GENERAL DEL MANUAL DE CALIDAD

El propdsito de este manual es establecer los lineamientos del Sistema de Gestidn de
Calidad que permmitan a Ila UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA cumplir
consistentemente con las necesidades y expectativas de sus usuarios, clientes internos y
externos; previniendo y corrigiendo las no conformidades en todas las etapas de los
procesos que se realizan en la Institucién a través de la mejora continua.

1.1. OBJETIVO ESPECIFICO

Establecer, definir, ejecutar y controlar todos los procesos que se desarrollan en torno a la
produccidén de aire medicinal por compresor, asegurando su calidad, eficacia y seguridad
para el fratamiento de patologias o el sostenimiento de la vida de los pacientes de la
UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA

2. ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Este Manual aplica a todas las actividades de los procesos identificados en el MAPA DE
MACRO-PROCESOS de LA UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA.

3. RESPONSABILIDADES

El responsable de la actualizacién del contenido del manual de calidad, asi como de su
correcta divulgacién y aplicacién es la Coordinacién de Planeacién y Calidad de la
UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA. El control y aseguramiento de Calidad de aire
medicinal es responsabilidad del director Técnico del servicio farmacéutico.

4. CONTROL Y DIVULGACION DEL MANUAL DE CALIDAD

El confrol del presente Manual de Calidad se hace mediante las directrices dadas en el
procedimiento de Control y Elaboracién de Documentos PD-PCAL-001.

Este Manual entra en vigencia con la fecha del acto administrativo que lo apruebe. Su
divulgacion debe ser a todos los actores de los procesos del Sistema de Gestién de Calidad
y de esta estdn encargados la Coordinacién de Planeacién y Calidad, la Direccidn Técnica
del Servicio Farmacéutico, los Coordinadores de la dreas administrativas y asistenciales a
fravés de carteleras, boletines, correos electronicos o medios de comunicacién orales
(capacitaciones, conversatorios) y debe estar publicado en la pdgina web.
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5. DEFINICIONES

e Cadlidad. Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos.

e Manual de Cdalidad: Documento que especifica el Sistema de Gestidon de la Calidad de
una organizacion.

e Politica de Calidad: Infenciones globales y orientaciéon de una organizacion, relativas a
la calidad tal como se expresan formalmente por la alta direccidn.

¢ Objetivo de Calidad: Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad.

e Macro-proceso: Conjunto de procesos que componen la ruta critica de atencién de los
pacientes o que apoyan la atencidén

e Mapa de Macro-procesos: Es la Secuencia logica y coordinada de cdmo se van
ejecutando los procesos para alcanzar los resultados del drea, estos se dividen en,
MACROPROCESOS DE DIRECCION, (los que dan la orientaciéon de hacia dénde va la
institucion),

MACRO PROCESOS MISIONALES (los que tienen contacto directo con la atencién del
paciente)

MACRO PROCESOS DE APOYO (los que no tienen contacto directo con los usuarios, pero
que sin ellos, seria imposible prestar los servicios, por ejemplo drea financiera o
mantenimiento)

e Llistado Maestro de documentos: Es la lista de los documentos que se han elaborado y
se utilizan en la Institucion, sirve para controlar que solo se usen las versiones vigentes de
los documentos. Estos documentos pueden ser guias, protocolos, manuales, instructivos,
procedimientos, entre ofros.

e GL-PAM-001 Glosario general Produccién de aire medicinal

6. PRESENTACION DE LA ENTIDAD UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA S.A

6.1. RESENA HISTORICA

La UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA S.A. surgié en el ano 2007 como un esfuerzo
mancomunado de un grupo de profesionales vinculados al sector salud con el fin de suplir
una necesidad regional orientada a la atencidn especializada de las gestantes de alto
riesgo y de la poblacién infantil. En el mes de Septiembre se dio inicio a la prestacién de los
servicios a través de la apertura de una UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO NEONATAL Y
PEDIATRICA con 21 camas y una alianza estratégica con la IPS UNICAT para el manejo de
las gestantes.

En el ano 2008, todos los esfuerzos fueron dirigidos hacia la poblaciéon infantil mds vulnerable
como son los recién nacidos prematuros y con bajo peso al nacer. Es asi como Inicia el
PROGRAMA MADRE CANGURO; programa que se ha ido fortaleciendo hasta llegar a recibir
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aproximadamente 40 Recién nacidos por mes, provenientes de la UCI de la UNIDAD
MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA y de las ofras UCI de la Ciudad.

En diciembre de 2012 se obtuvo la certificacion como INSTITUCION AMIGA DE LA MUJER Y
LA INFANCIA IAMI, la cual tiene como objetivo fomentar la promocién, proteccion,
prevencion, atencidén y apoyo en salud y nutricién a las madres gestantes, recién nacidos
niNos y ninas y sus familias y en el ano 2013 fue certificada como SALA AMIGA DE LA FAMILIA
LACTANTE EN EL ENTORNO LABORAL.

Durante estos 13 anos se ha logrado altos niveles de eficiencia, un posicionamiento a nivel
regional y un reconocimiento de los usuarios gracias al nivel cientifico, humano y
tecnoldgico del que disponemos.

6.2. LOCALIZACION DE LA INSTITUCION

GEOREFERENCIACION:

La UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA S.A., Se encuentra ubicada dentro del perimetro
urbano de la ciudad de Ibagué, departamento del Tolima en la calle 43 No 4-26 local 106
su sede principal y en Calle 109 No 48 sur 108 Aparco Picalena su nueva sede de Consulta
Externa y Programa Madre Canguro

IBAGUE
[ e
e,
®
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6.3. OBJETIVO GENERAL Y ESPECIFICOS

Garantizar que todos nuestros usuarios reciban una atencién en salud pertinente, oportuna, agil
y segura, desarrollada con vocacién de servicio, traducida en un trato humanizado, seguro y
digno; para lo cual, desarrollamos un Sistema de Gestion de Calidad enfocado al mejoramiento
continuo, que responda a las exigencias normativas, a las necesidades y expectativas de usuarios
y clientes y a los intereses corporativos.

6.4. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Ofrecer a nuestros usuarios una atencion integral, oportuna y segura, con pertinencia y
racionalidad técnico cientifica

Poner a disposicion de la ciudad y del departamento equipos especializados y tecnologia de
punta evitando asi riesgos potencialmente fatales por el desplazamiento de pacientes a otras
ciudades en busca de esta tecnologia.

Mejorar la calidad de vida de nuestra poblacién infantil, brindando una atencién adecuada a
los neonatos con bajo peso al nacer, detectando precozmente las alteraciones producidas por
la prematurez vy el bajo peso y actuando oportunamente para asegurar su desarrollo integral.

Crear una cultura institucional que conduzca a la atencidén en salud segura, mediante la
implementacién de metodologias y herramientas prdcticas, que mejoren las barreras de
seguridad de nuestros procesos de atencién, siempre soportada en la evidencia cientifica
disponible

Orientar la prestacidén de nuestros servicios hacia la proteccion, atencidén y apoyo en salud y
nutricion a la poblacién materna e infantil, con enfoque de derechos y perspectiva diferencial,
gue garanticen la integralidad, calidad, y continuidad de la atencidn en los servicios y programas
dirigidos a gestantes, madres, ninas y ninos

Fomentar la lactancia materna a través de actividades educacidén y creacion de hdbitos en las
madres y los neonatos.

6.5. VALORES INSTITUCIONALES

Amor: Consiste en expresar el sentimiento de valoraciéon y aprecio hacia si mismo, hacia los demds
y hacia la naturaleza, es querer el bien para el otro. Propiciando el desarrollo de la autoestima,
buscando el bien, la gratificacion y la felicidad, gozando el éxito y bienestar de los demds como
propios, sirviendo a los demds de forma desinteresada, es dar lo mejor de cada uno.

Responsabilidad: Consiste en cumplir oportunamente con las obligaciones, orientando las
actuaciones a un buen resultado para la unidad, teniendo en cuenta estos criterios:

Elaboro:

Magnolia Reyes Lépez D

Coordinadora de Planeacién y Calidad Reviso: Aprobd:

Natalia Rios Montoya Rafael Granados Rodriguez Francisco Javier Guerrero Molina
Directora Técnica Servicio Farmacéutico Subgerente Médico Gerente

1"




MANUAL DE CALIDAD Version 5
\g UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA
UMIT (R:eosopr?j?rfgg; de Codigo: Fecha de Elaboraciéon : | Fecha Actualizacion :
INFANTIL DEL TOLIMA = . M-PCAL-001 10 de Mayo de 2014 25 de Marzo de 2021
Planeacion y Calidad

Prever y asumir las consecuencias que se deriven de todas las actuaciones.
Ser eficientes y eficaces en la ejecucién de procesos y utilizacion de recursos.
Cuidar y mantener los bienes y equipos de la unidad

Buscar la excelencia, velando por la autoformacion.

Compromiso: Trabajar buscando el logro de la mision de la unidad, de manera responsable y
constante, planeando el frabajo, demostrando sentido de pertenencia y de identidad con la
Unidad.

Solidaridad: Actuar de manera oportuna, en unidn con ofros, sintiendo como propias las
necesidades e intereses de los demds, escuchando al otro y ayuddndolo en la adversidad,
compartiendo el conocimiento y las experiencias facilitando el trabajo en equipo.

Respeto: Valorar en cada persona su dignidad, su honra, buen nombre, tiempo, trabagjo, su
espacio. Ser cortes, amable, puntual con los demds, Utilizar una comunicacién asertiva,
constructiva edificante, brindar respuestas oportunas, veraces a las necesidades de los demds.

Lealtad: Guardar la fidelidad, sin defraudar la confianza brindada por las personas, la familia, la
institucién y la sociedad.

6.6. PRINCIPIOS INSTITUCIONALES

Beneficencia: Siempre hacer el bien.
No maleficencia: evitar el dano en todas las actuaciones

Justicia: garantizar a cada quien lo que requiere manteniendo el equilibrio entre la igualdad y la
dignidad.

Autonomia: respetar la facultad de autodeterminacion para la toma de decisiones personales y
colectivas.

Respeto a la dignidad humana: Valorar a la persona como un ser humano y como un fin en si
mismo

Igualdad: reconocer los mismos derechos a todas las personas, sin discriminacién alguna.

Eficiencia: hacer uso racional de todos los recursos, en el cumplimiento de los objetivos de la
Unidad.

Celeridad: ser diligente, en el desarrollo de todos los procesos.

Imparcialidad: actuar con objetividad, rectitud y sin prevencién a favor o en contra de personas
o situaciones.
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Transparencia: todas las acciones administrativas y asistenciales pueden ser objeto de
evaluacién.

6.7. ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Ver ORGANIGRAMA INSTITUCIONAL

6.8. POBLACION OBIJETO

La UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA, orienta sus esfuerzos hacia la atencion de las gestantes
de alto riesgo, los ninos y ninas que requieran atencién de alta complejidad, en lbagué y todo el
departamento del Tolima.

Por su nivel de complejidad vy los recursos tecnoldgicos que ofrece es centro de referencia de
instifuciones de baja y mediana complejidad de todo el departamento.

Lo anterior nos indica que la poblacién objeto aproximada de Ia UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL
TOLIMA en el Departamento del Tolima es 1'400.000, distribuidas en las diferentes EAPB con las que
la UMIT tiene convenio asi

EPS SANITAS POS

FAMISANAR LTDA

SALUD TOTAL EPS - UT UMIT UNICAT
SALUD VIDA EPS

SALUD TOTAL EPS

ASMET SALUD

ECOOPSOS

ESS COMPARTA

PIJAOS SALUD EPS-I

SENA

EMCO SALUD

FUERZAS MILITARES

MED PLUS MEDICINA

COLMEDICA MEDICINA

COLSANITAS, MODULARES Y BANCO REP, MEDISANITAS
LIBERTY SEGUROS S.A

ALLIANZ SEGUROS DE VIDA
MAPFRE

SEGUROS BOLIVAR

SURAMERICANA
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GESTAMOS LTDA

SALUD OCUPACIONAL SORE
SERVICOMPETENTES
ANGELA OSPINA
LOGALARZA

EXPRESO IBAGUE

6.8. PORTAFOLIO DE SERVICIOS

La Unidad Materno Infantil del Tolima S.A. es una institucién especializada en la atencién del
binomio madre hijo y en la atencién pedidtrica, en cuyo portafolio de servicios ofrece los servicios
inscritos en el registro especial de prestadores y certificados por el ente competente, asi:

e UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO NEONATAL
e UNIDAD DE CUIDADO INTERMEDIO Y BASICO NEONATAL

e UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO E INTERMEDIO PEDIATRICO
e PROGRAMA DE MADRE CANGURO

e CONSULTA EXTERNA ESPECIALIZADA

e IMAGENOLOGIA

7. DOCUMENTACION DE SISTEMA DE GESTON DE LA CALIDAD

7.1. REQUISITOS GENERALES

El Sistema de Gestidon de Calidad gira en torno a la Misidn, Vision, Politicas, Objetivos de calidad,
indicadores de gestion, procesos y procedimientos de LA UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA,
documentdndolo, implementdndolo y manteniéndolo, mejorando continuamente su eficacia,
por medio del monitoreo de los indicadores de los macro procesos y procesos.

7.2. PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

La UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA, tiene identificado sus macroprocesos y procesos (ver
Mapa de procesos), los cuales interactian entre si de manera organizada y coordinada,
obteniendo como resultado la satisfaccidon de las necesidades y expectativas de los usuarios a
fravés de una gestion eficiente, oportuna y segura.

Esta identificaciéon establece tres ( 3 ) niveles de Macroprocesos PROCESOS DE DIRECCION,
PROCESOS MISIONALES Y PROCESOS DE APOYO, cada uno de los cuales se encuentra
documentado, socializado y evaluado y retroalimentado con todo el equipo de trabajo con el
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fin de alcanzar
correspondientes procesos:

MACROPROCESO

PROPOSITO

la mejora continua, los cuales se describen a continuacidn con sus

PROCESOS

DIRECCIONAMIENTO

MISIONALES

APOYO

7.3. MAPA DE MACROPROCESOS

Son los procesos que dan el
norte a la organizacion,
contribuyendo a la formulacion
del Direccionamiento
Estratégico, planificacién vy
administracién del Sistema de
Gestion de la Calidad

Son los procesos que
proporcionan el resultado
previsto por la organizacién en
el cumplimiento del objeto
social o razén de ser.

Son los que tienen contacto
directo con la atencién del
paciente

Son los gue no fienen contacto
directo con los usuarios, pero
que sin ellos, seria imposible
prestar los servicios,

Son los procesos que proveen
los recursos necesarios para el
desarrollo de los procesos

Direccionamiento estratégico.
Planeacién y Calidad.

Atencion al Usuario
Evaluacion y Control.
Mejora Continua.

UCI Neonatales

UC1/2 Neonatales

UCI Pedidtricos

UC1/2 Pedidtricos

UC Bdsicos

Enfermeria

C Externa

PMC

Imagenologia

Apoyo Terapéutico

S. Farmacéutico

Control y Aseguramiento de
Calidad de Aire Medicinal
Talento Humano

Recursos Fisicos

Sistemas de Informacion y
Comunicaciones

Produccioén de Aire Medicinall
Facturacion

Contabilidad y Costos Cartera
y Glosas
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PROCESOS DE DIRECCIONAMIENTO

‘ PROCESOS MISIONALES ‘

-
NSRS MM | IMAGNOLOSA
T, R i
e woormme | s

PROCESOS DE APOYO

i h f SISTEMAS DE INFORMACION Y - PRODUCCION DE AIRE
RECURSOS FSICOS
FACTURACION CARTERA Y GLOSAS

. SSTENADEOMWACONYATNCONAUSUANO

7.4. CONTROL DE PROCESOS

El control de los procesos lo realiza el responsable de cada proceso. Los comités institucionales
apoyan permanentemente este control a través de los indicadores que alimentan el tablero de
mando integral, herramienta de mejoramiento continuo institucional en la cual se apoya la
Gerencia.

La Coordinacién de Planeacién y Calidad, Subgerencia y la Gerencia monitorean mensualmente

el resulfado de estos indicadores y elaboran los correspondientes planes de mejoramiento de ser
necesario

7.5. REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION
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7.5.1. NIVELES DE DOCUMENTACION

Establecido en el PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS PD-PCAL-
001

NIVEL I: Manual de Calidad.
NIVEL Il: Procesos, Procedimientos.
NIVEL Ill: Manuales, Protocolos, Guias, Planes, Instructivos, fichas técnicas

NIVEL IV: Formatos y Registros del Sistema de Gestion de Calidad.
NIVEL V: Documentos de Origen Externo.

| MANUALES, PROTOCOLOS, GUIAS,
| PLANES, INSTRUCTIVOS , FICHAS
L TECNICAS |

FORMATOS , REGISTROS

|

NOS |

DOCUMENTOS EXTER |
e

7.5.2.MANUAL DE CALIDAD.

La alta Direccién elabora este Manual de Calidad con el fin de agrupar en un documento todos
los elementos del sistema de Gestion de calidad, definiendo el alcance del sistema de gestion,
los procedimientos documentados aplicables al sistema de Gestidn y la descripcion de
interaccidén entre los procesos, (mapa de macro procesos).

El proceso de produccidn de aire medicinal tiene un capitulo aparte dentro de este manual dada

la especificidad de los procedimientos y la documentacién que en este se manejan. GARANTIA
DE CALIDAD PRODUCCION DE AIRE MEDICINAL

7.5.3.CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SGC

El PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS PD-PCAL-001 de la
UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA establece PARAMETROS Y los controles para:
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1. Aprobar los documentos antes de su divulgacion.

2. Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario, asi como para llevar a cabo su
nueva aprobacion.

3. Asegurar gque las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles
en los lugares de trabajo.

4, Asegurar que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los documentos.

5. Asegurar gque se identifican los documentos de origen externo y que se controle su distribucion.
6. Evitar el uso no intencionado de documentos obsoletos

7.5.4.CONTROL DE LOS REGISTROS DE SGC

EL PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y CONTROL DE DOCUMENTOSPC-PCAL-001, define
los controles necesarios para garantizar su: identificacion, almacenamiento, proteccion,
recuperacion, tiempo de retencion y disposicion.

8. DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

Todos los funcionarios de la Unidad Materno Infantil del Tolima, se comprometen a trabajar por el
mejoramiento de los procesos y de la calidad de la atencién, cumpliendo la Politica de Calidad
en las actividades cotidianas y aportando dia a dia para alcanzar los objetivos de calidad,
formulados para el Sistema de Gestidén de la Calidad.

8.1. COMPROMISO

La Alta direccién lidera e impulsa el Sistema de Gestidn de la Calidad y participa activamente en
su desarrollo y permanente actualizacién

El grupo directivo de Ia UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA, S.A., promueve, apoya y tfrabaja
continuamente en la implementacién, mantenimiento y mejora continua del Sistema de Gestidon
de Calidad, estableciendo y comunicando la importancia de cumplir los requisitos del cliente,
legales, reglamentarios y de la organizacion, la politica de calidad, los objetivos de calidad,
revisando el Sistema de Gestion y asegurando la disponibilidad de recursos.

8.2. MISION

Brindar servicios de salud a la familia mediante la atencidn médica especializada principalmente
ala mujer y a sus hijos; con un equipo humano altamente calificado y actualizado, infraestructura
y tecnologias modernas y adecuadas a las necesidades de nuestro dmbito de accién; siendo
socialmente responsables.
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8.3. VISION

Al ano 2024 seremos una institucion acreditada, que habrd ampliado su portafolio y capacidad
instalada; lider en la regién, reconocida a nivel nacional y con proyeccidén internacional, por la
calidad y la seguridad que ofrece en la prestacion de servicios integrales de salud.

Seremos referentes en la investigacidn, la generacion de conocimiento en salud y en el desarrollo
del talento humano.

8.4. POLITICAS INSTITUCIONALES

8.4.1.POLITICA DE CALIDAD

Nuestra politica de calidad se centra en el usuario, orientada a identificar y satisfacer sus
necesidades y expectativas.

En la UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA S.A., brindamos a nuestros usuarios una atencién
integral, continua, oportuna, pertinente, accesible, segura, y con racionalidad técnico cientifica.
Trabajamos permanentemente en la mejora continua y en la estandarizacién de los procesos.
Nuestra atencidn se soporta en un talento humano idéneo y en constante actualizacion;
complementdndose con equipos biomédicos, medicamentos y dispositivos médicos de alta
calidad; tecnologias de informacién y comunicaciones e infraestructura moderna y adecuada.

8.4.2.POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

La UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA, comprometfida con la calidad, trabagja
constantemente para desarrollar en todos sus colaboradores, pacientes, familias, clientes,
proveedores y la comunidad, una cultura institucional de seguridad en el proceso de atencion,
orientada a vigilar, mitigar y controlar los riesgos relacionados, con el fin de prevenir y controlar
los posibles eventos no deseados que puedan ocurrir.

Como pilar fundamental para el desarrollo y aplicacién de la politica de seguridad en la
atencién, velamos porque el talento humano esté en continua capacitacién y entrenamiento en
los procesos y procedimientos administrativos y asistenciales, guias y protocolos de atencién, en
procura de garantizar las practicas mds seguras a través de su estandarizacion.

Nuestra institucién promueve la comunicacion asertiva entre los colaboradores, con los usuarios
y sus familias, enmarcada en la confianza, respeto, y confidencialidad.

Un adecuado proceso de compras, almacenamiento, conservacién y dispensacion, garantiza la
excelente calidad en los medicamentos y dispositivos médicos. De la misma forma, nuestros
equipos son seleccionados con rigurosos pardmetros de calidad y sometidos permanentemente
a un proceso de calibracién y mantenimiento. Nuestra infraestructura se planea y gestiona de
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manera continua para garantizar el desarrollo de los procesos y la atencién de los pacientes en
un entorno seguros.

8.4.3.POLITICA IAMI

La UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA fomenta la promocién, proteccion, prevencion
atencién y apoyo en salud y nutricion a las madres gestantes, recién nacidos nifnos y ninas y sus
familias; respeta y protege sus derechos y sus costumlbres, su cultura, su religién, su raza y todos los
aspectos que los hacen diferentes de los demds. Pone a disposicién de estos usuarios todos sus
recursos, garantizando que a través del desarrollo permanente de los 10 pasos de la estrategia
INSTITUCIONES AMIGAS DE LA MUJER Y LA INFANCIA —-IAMI—reciban servicios con integralidad,
continuidad y calidad

8.4.4. POLITICA DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

En la UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA S.A., estamos altfamente comprometidos con la
proteccién y bienestar de nuestros trabajadores, contratistas y personas involucradas en las
operaciones objeto de nuestra misidbn. Para cumplir con este propdsito, fomentamos vy
desarrollamos la cultura de seguridad vy salud en el frabajo, previniendo y mitigando los riesgos
potenciales que se puedan presentar en el ambiente laboral, evitando la ocurrencia de
accidentes y enfermedades laborales.

Nuestro Sistema de Gestidn de Seguridad y Salud en el Trabajo estd orientado al desarrollo y
ejecucion de actividades de promocion, prevencion, evaluacion y control de los factores de
riesgo relacionados con el frabagjo; a la deteccién, diagndstico y fratamiento oportuno de
enfermedades laborales; en procura de optimizar los niveles de seguridad y confort en el
ambiente laboral, favoreciendo el bienestar, desarrollo y productividad de nuestro talento
humano.

La Institucion proporciona los recursos fisicos y financieros necesarios y en coordinacién con el
comité de Seguridad y Salud en el Trabajo, desarrollardn las estrategias y actividades requeridas
para el cumplimiento de esta politica y fomentardn la participacion activa de cada uno de los
frabajadores en el auto cuidado de la salud.

8.4.5.POLITICA DE CAPACITACION DEL RECURSO HUMANO

La UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA S.A., reconoce la labor formativa como el pilar
fundamental para la prestacion de servicios de salud con calidad y para satisfacer las
necesidades y expectativas de sus usuarios; por lo tanto contribuye al crecimiento personal y
profesional de todo el equipo de trabajo a través de su programa continuo de capacitaciones,
el cual estd orientado a proveer, mantener, actualizar y perfeccionar los conocimientos vy
destrezas de todos sus colaboradores.
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8.5. ENFOQUE AL CLIENTE

La Alta Direccidon de la Institucion se asegura que los requisitos del cliente se determinen vy se
cumplan en cada uno de los procesos, a través de la medicidon de la calidad del servicio y de la
satisfaccidén de sus usuarios

8.5.1.COMUNICACION CON EL CLIENTE

LA UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA ha establecido diferentes canales de comunicacioén
que le permiten el contacto directo y permanente con los usuarios, mediante los cuales puede
recibir, analizar y responder cualquier sugerencia, queja o inquietud de los usuarios asi:

VERBAL DIRECTA en las oficinas del drea administrativa. En primera instancia serd recibido por el
coordinador de calidad y en su ausencia podrd ser recepcionada por la Subgerencia Medica,
la gerencia o la asistente administrativa.

VERBAL TELEFONICA a través de la linea 5160101 en horario de oficina, lunes a viernes de 8 a 12y
de2aépm.

ViA WEB, las 24 horas a través de la pagina web de la UMIT www.umit.com.co, diligenciando el
formulario que se encuentra en la pdgina.

3 Unidad Materno

Centro Medico Javeriano 7

i)
©:

VIA EMAIL, 24 horas, al correo parsf@umit.com.co

EN FORMA ESCRITA mediante los formatos disponibles en los buzones de sugerencias o mediante
cualquier tipo de comunicacion escrita.
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La coordinacidon de planeacién y calidad, es quien determinara la prioridad para trdmite,
respuesta y plan de mejoramiento asi como el responsable de dicho frdmite que generalmente
son los coordinadores y/o lideres de cada proceso. Toda queja que involucre el aire medicinal es
notificada a direcciéon técnica quien tomard las acciones al respecto (PD-SIAU-002
PROCEDIMIENTO PARA EL TRAMITE DE PQRSF).

8.6. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

8.6.1.ASPECTOS GENERALES

Como herramienta de mejoramiento continuo que se desarrolla al interior de cada proceso y en
todos los niveles de la Institucién, se utiliza el ciclo PHVA con sus fases o componentes asi:

Planear (P):

Esta fase estd compuesta de dos etapas.
En la primera se identifican las metas (qué).
La segunda se identifican las maneras de alcanzar las metas.(cémo)

Hacer (H):

Esta esla fase de ejecucion de los medios establecidos en la fase inicial; a su vez, tiene dos etapas:
La primera se orienta a la formacion de las personas en las formas o “cdmos” establecidos para
cumplir la meta; la segunda se presenta formalmente como la ejecucién de lo planeado, pero
tiene que ver, adicionalmente, con la recoleccion de los datos.

Verificar (V):

Esta es la fase de verificacién de los resultados.

AqQui, sobre la base de la evaluacion del comportamiento de los indicadores que se han
construido ver (tablero de mando Integral) o de la aplicacion de los métodos de evaluacion de
la calidad, incluidos aguellos que forman parte de la auditoria para el mejoramiento de la
calidad, se valida la ejecucién de la etapa anterior gracias a los hechos y datos recogidos.

Actuar (A):
En esta cuarta fase es preciso actuar en relacién con todo el proceso.

Existen bdsicamente dos posibilidades; en el caso de que la meta haya sido conseguida, es
necesario estandarizar la ejecucion con el dnimo de mantener los resultados del proceso. La otra
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opcién es que no se haya cumplido con la meta, en cuyo caso resulta necesario corregir y ajustar
el proceso, para volver a girar el ciclo hasta que la meta sea alcanzada.

Las acciones de auditoria se desarrollan identificando las oportunidades de mejora, priorizando,
haciendo andlisis causal, implantando las acciones de  mejora y reevaluando, lo cual quiere
decir que las acciones de auditoria deben responder a un plan de mejora en el cual la fase de
verificar se fransforma en actuar en un continuo que repite cuantas veces sea necesario el ciclo
de mejora hasta garantizar al usuario la prestaciéon de servicios con calidad.

Planear
Actuar P
correctivamente
]
S —
Verificar

Hacer

Verificar‘\

Para el logro de los objetivos institucionales y alcanzar la satisfaccién de los usuarios la UNIDAD
MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA tiene implementados 13 comités, cada uno de los cuales elabora
y desarrollo sus planes de accidén anualmente.

8.6.2.0OBJETIVOS DE CALIDAD

8.6.2.1. GENERAL

Precisar los pardmetros de calidad esperada en los procesos de atencion de la UNIDAD MATERNO
INFANTIL DEL TOLIMA, los cuales serdn objeto de evaluacion continua vy sistemdtica buscando
establecer la concordancia entre tales pardmetros y los resultados obtenidos y sobre los cuales
se adelantaran, acciones preventivas, de seguimiento y coyunturales para garantizar
accesibilidad, seguridad, oportunidad, pertinencia, continuidad en la atencion y la satisfaccion
de los usuarios.

8.6.2.2. ESPECIFICOS

e |dentificar los posibles problemas de calidad y fortalezas de la Institucion.

e Seleccionar los procesos criticos que estdn influyendo en la calidad en la prestacidon de
servicios y que requieren intervencion a corto plazo.

e Priorizar los procesos que impactan directamente la calidad del servicio al usuario.
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Definir la calidad esperada que permita alcanzar estéindares superiores de calidad para los
procesos seleccionados, estableciendo la meta.

Identificar la calidad observada, verificando en qué nivel de cumplimiento de la meta se
encuentra la Institucién.

Elaborar e implementar un plan de mejoramiento que permita lograr la calidad esperada en
la Institucién (disminucién de la brecha entre calidad observada y calidad esperadal).
Comunicar el plan trazado y los avances logrados a todos los colaboradores de la Institucion,
del esfuerzo que se desarrolla, del compromiso de la alta direccion con el proceso vy
reconocer puUblicamente los aportes de cada drea y funcionario. Implementar una
metodologia que permita hacer seguimiento, tanto al cumplimiento del plan de
mejoramiento, como a la efectividad de las acciones implementadas. Si no se logra el
resultado deseado, evaluar qué pudo pasar y realizar los ajustes del caso.

Establecer estrategias de mejoramiento continuo que permita a nuestra institucidén alcanzar
estdndares superiores de calidad

Generar servicios de alta calidad a nuestros usuarios mediante el uso eficiente de nuestros
recursos.

Promover el desarrollo de una cultura de calidad en la institucion, generando un aprendizaje
instifucional.

Generar satisfaccién en nuestros clientes internos y externo

8.6.3.RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

En cada uno de los Manuales, Procesos, Procedimientos y demds documentos se encuentran
identificados los responsables de cada actividad y la autoridad segun sea el caso se encuentra
establecida en la normatividad interna de la Institucion.

8.6.4.REPRESENTANTE DE LA GERENCIA

LA UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA, designé a la Coordinacion de Planeacién y Calidad
como el Representante de la Gerencia, quien apoyado por el equipo de Calidad tienen la
responsabilidad y autoridad para:

Asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos del Sistema de Gestidon
de Calidad.

Informar a la alta gerencia sobre el desempeno del Sistema de Gestidon y de cualquier
necesidad de mejora

Asegurar que fodo el personal conozca y tenga conciencia de cumplir los requisitos del
cliente, legales y de la organizacién.

La responsabilidad del representante de la gerencia puede incluir relaciones con partes
externas sobre asuntos relacionados con el Sistema de Gestidon de la Calidad
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8.6.5.COMUNICACION INTERNA

LA UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA ha establecido diferentes mecanismos tales como;
memorandos, circulares, resoluciones, comunicaciones oficiales, carteleras, telefonia mouvil,
telefonia fija, fax, correo electrénico, boletines internos, folletos, sitio Web Institucional, entre otros,
para difundir la informacion emitida por los diferentes procesos de tal manera que se garantice
su confiabilidad y la oportunidad.

8.6.6.REVISION POR LA GERENCIA

Mensual o bimensualmente segin aplique, en las reuniones ordinarias de los comités
institucionales, se revisan los resultados de la gestion de cada comité y el cumplimiento de los
compromisos adquiridos, la Gerencia tiene a su disposicion de manera permanente los
indicadores de SISTEMA DE CONTROL DE CALIDAD DE PROCESOS Y RESULTADOS (Modulo de
gestiéon de Indicadores — Kawak )para su andlisis y toma de decisiones y ANUALMENTE se analiza
el cumplimiento de los planes de accién trazados, las dificultades presentadas durante su
ejecucion vy los resultados de la gestidon de cada comité .Todo esto con el fin de asegurar la
conveniencia, adecuacion y eficacia del Sistema de Gestidon de la Calidad.

En la revisidn se evaluan las oportunidades de mejora vy la necesidad de realizar cambios en el
Sistema de Gestidn de la Calidad de la organizacién, incluyendo la Politica de Calidad vy
Objetivos de Calidad y el Plan de Mejoramiento Continuo de la Calidad.

9. GESTION DE LOS RECURSOS

PROVISION DE RECURSOS

La Alta Direccidn define y provee los recursos necesarios y suficientes para la implementacion,
mantenimiento y mejora contfinua de Sistema de Gestion de la Calidad, buscando siempre
mejorar la eficiencia de sus procesos y aumentar la satisfaccién de sus usuarios

GESTION DE TALENTO HUMANO

POLITICA DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

En la UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA S.A., estamos altamente comprometidos con la
proteccién y bienestar de nuestros trabajadores, contratistas y personas involucradas en las
operaciones objeto de nuestra misidn. Para cumplir con este propdsito, fomentamos y
desarrollamos la cultura de seguridad y salud en el frabajo, previniendo y mitigando los riesgos
pofenciales que se puedan presentar en el ambiente laboral, evitando la ocurrencia de
accidentes y enfermedades laborales.

Nuestro Sistema de Gestidn de Seguridad y Salud en el Trabajo estd orientado al desarrollo y
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ejecucion de actividades de promocidn, prevencion, evaluacion y control de los factores de
riesgo relacionados con el frabagjo; a la deteccién, diagndstico y tratamiento oportuno de
enfermedades laborales; en procura de optimizar los niveles de seguridad y confort en el
ambiente laboral, favoreciendo el bienestar, desarrollo y productividad de nuestro talento
humano.

La Institucion proporciona los recursos fisicos y financieros necesarios y en coordinacién con el
comité de Seguridad y Salud en el Trabajo, desarrollardn las estrategias y actividades requeridas
para el cumplimiento de esta politica y fomentardn la participacion activa de cada uno de los
frabajadores en el auto cuidado de la salud.

La gestion del talento humano estéd enmarcada en los pardmetros contemplados en los siguientes
documentos

La Institucion tiene adecuadamente definidos las competencias y caracteristicas para cada uno
de los cargos asistenciales y administrativos. El PROCESO DE SELECCION DE PERSONAL PC-TH-00T1,
permite la vinculacidon del recurso humano que cumpla con el perfil de competencias alli
definidos en lo relacionado con educaciéon, formacion habilidades y experiencia; lo cual le
permitird cumplir cabalmente con los objetivos, responsabilidades y funciones del cargo
manteniendo los estdndares de calidad deseados.

El PROGRAMA DE INDUCCION DE PERSONAL PG-TH-001, tiene como objetivo, socializar, orientar,
entrenar, alinear vy fidelizar al nuevo empleado con la institucién de una manera sistematizada y
formal, para que éste asimile con rapidez e intensidad la cultura de la organizacion y se comporte
como un miembro comprometido con ella.

El plan de capacitaciones de la UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA, esta orientado a
proveer, mantener, actualizar y perfeccionar los conocimientos y destrezas de todos sus
colaboradores contribuyendo de manera directa al crecimiento personal y profesional de todo
el equipo de frabajo

INFRAESTRUCTURA

LA UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA, en procura de prestar a los usuarios servicios con
calidad, eficiencia, oportunidad y seguridad, elabora un plan anual de mantenimiento para la
infraestructura y la dotacién incluyendo asi las dreas de edificios, instalaciones fisicas, sistemas de
redes, equipo biomédico, equipo industrial de uso hospitalario, muebles de uso administrativo y
asistencial y sistemas de comunicaciones e informdtica.

Este proceso de mantenimiento se ejecuta principalmente a través de contratacién externa y
con el fin de garantizar una éptima calidad en el ambiente fisico y el equipamiento de la
institucion. Se realiza la programacién anual de las actividades que se deben ejecutar junto con
los responsables.

Finalmente se hard un seguimiento semestral a la ejecucién de estas actividades con el fin de
garantizar su cumplimiento
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Para garantizar que las instalaciones fisicas estén en condiciones apropiadas para la prestacién
de los servicios se redliza una revision anual como se describe en el PROCESO PARA EL
MANTENIMIENTO DE EDIFICIOS E INSTALACIONES FiSICAS vy trimestral para la central de gases y
cuarto del compresor de acuerdo a lo descrito en el PROCEDIMIENTO PARA EL MANTENIMIENTO
DE INSTALACIONES CENTRAL DE GASES Y AREA DE PRODUCCION.

Para garantizar que todos los equipos biomédico estén en condiciones o6ptimas de
funcionamiento para la prestaciéon de los servicios se realizard el mantenimiento preventivo de
acuerdo a lo establecido en el PROCESO PARA EL MANTENIMIENTO DE EQUIPO BIOMEDICO E
INDUSTRIAL

Para garantizar el buen funcionamiento de todos los equipos industriales se realizard el

mantenimiento preventivo de acuerdo a lo establecido en el PROCESO PARA EL MANTENIMIENTO
DE EQUIPO BIOMEDICO E INDUSTRIAL

AMBIENTE DE TRABAJO
La Gerencia apoyada en drea de talento humano y en el comité de seguridad y salud en el

frabajo, crea un enforno de frabajo adecuado y seguro, que influye positivamente en la
motivacion, satisfaccion y desempeno del personal, mejorando la productividad de la institucion.

10. PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

10.1. PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

EL Sistema de Informacién y atencién al Usuario PC-SIAU-001 de la UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL
TOLIMA, es el mecanismo de comunicacidén permanente con sus usuarios, este sistema esta
sistema esta soportado en los siguientes procedimientos

PUBLICACION DE CARTA DE DERECHOS Y DEBERES DE LOS
PACIENTES
PROCESO SISTEMA DE INFORMACION Y ATENCION AL USUARIO PC-SIAU-001
FORMATO PETICIONES, QUEJAS, RECLAMOS, SUGERENCIAS Y FELICITACIONES F-SIAU-001
DILIGENCIAMIENTO DE FORMATO PETICIONES, QUEJAS, RECLAMOS,
PROCEDIMIENTO | 5y GERENCIAS Y FELICITACIONES PD-SIAU-001
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FORMATO ACTA DE APERTURA DE BUZONES DE PETICIONES, QUEJAS,
RECLAMOS, SUGERENCIAS Y FELICITACIONES F-SIAU-002
TRAMITE DE PETICIONES, QUEJAS, RECLAMOS, SUGERENCIAS Y
PROCEDIMIENTO | ce) | o iTACIONES PD-SIAU-002
FORMATO ANALISIS Y SEGUIMIENTO PETICIONES, QUEJAS, RECLAMOS,
SUGERENCIAS Y FELICITACIONES F-SIAU-003
FORMATO ENCUESTAS DE SATISFACCION HOSPITALIZACION F-SIAU-004
FORMATO ENCUESTAS DE SATISFACCION CONSULTA AMBULATORIA F-SIAU-005
FORMATO ENCUESTAS DE SATISFACCION IMAGENES DIAGNOSTICAS F-SIAU-006
FORMATO ENCUESTAS DE SATISFACCION PROGRAMA MADRE CANGURO F-SIAU-007
PROCEDIMIENTO | DILIGENCIAMIENTO Y TRAMITE DE ENCUESTAS DE SATISFACCION PD-SIAU-003

por medio de los cuales se hace el registro, seguimiento y atencién de las peticiones, quejas,
reclamos, sugerencias y felicitaciones, la medicién de la satisfaccién del usuario, la definicion de
los responsables, el andlisis de las causas y implementacién de las acciones de mejora.

10.1.1. SATISFACCION DEL USUARIO

Todos los usuarios que sean atendidos o egresen de la UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA
deben tener la oportunidad de expresar su concepto sobre la atencidn recibida al interior de la
institucién. Por medio del Procedimiento de DILIGENCIAMIENTO Y TRAMITE DE ENCUESTAS DE
SATISFACCION PD-SIAU-003, se identifican las necesidades y expectativas de los usuarios externos,
promoviendo el desarrollo de acciones que garanticen el mejoramiento continuo en la
prestacion de servicios. El instrumento utilizado para medir el grado de satisfaccién de los usuarios
con los servicios prestados es Ia ENCUESTA DE SATISFACCION DEL USUARIO, F-SIAU-004

Antes del egreso y luego de recibir los servicios en el drea ambulatoria, la secretaria, enfermera o
auxiliar, debe facilitar al usuario, Padre, Madre o Tutor del paciente, el Formato Encuesta de
Satisfaccion, resaltando la importancia que tiene para la institucién las opiniones de sus usuarios
y orientdndolos para que la Encuesta se diligencie completamente.

La encuesta evalua los servicios de HOSPITALIZACION, PROGRAMA MADRE CANGURO, IMAGENES
DIAGNOSTICAS y CONSULTA EXTERNA y emite un concepto de cardcter cualitativo en términos
de EXCELENTE, BUENO, REGULAR, MALO Y NO APLICA marcando una X en la casilla
correspondiente. Finalmente el usuario emite un concepto global de satisfaccidn sobre el servicio
recibido aplicando los mismos términos.

Una vez el usuario diligencia completamente el formato, lo deposita en los buzones de
sugerencias ubicados en las salas de espera de los diferentes servicios. Estos buzones son abiertos
semanalmente por la Coordinacién de Planeacién y Calidad y la Subgerencia Medica de la
Institucidn, en constancia de ello queda el ACTA DE APERTURA DE BUZONES, F-SIAU-008.
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Las encuestas encontradas en el Buzén y registradas en el acta mencionada, quedan a cargo
de la Coordinaciéon de Calidad, quien se encarga de consolidar la informacién, de dar el tramite
pertinente a las mismas y emitir los correspondientes informes que alimentan el tablero de mando
integral el cual es analizado por la gerencia

e NUmero Total de Encuestas diligenciadas
e Porcentaje de encuestas diligenciadas / nUmero total de egresos
e Porcentaje de satisfaccién Globall

10.2. COMPRAS

La seleccién, evaluacioén y reevaluaciéon de proveedores al igual que los criterios de calidad, las
condiciones comerciales y legales para la adquisicion de productos e insumos en la UNIDAD
MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA, estdn definidas por

e PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS PARA EQUIPOS MEDICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS. PD-FAR-001

e PROCEDIMIENTO DE INCLUSION Y/O EXCLUSION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS PARA EQUIPOS
MEDICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS PD-FAR-002

e PROCEDIMIENTO DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, INSUMOIS PARA EQUIPOS MEDICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS PD-FAR-004

e PROCEDIMIENTO DE COMPRAS Y ADQUISICION DE PRODUCTOS Y SERVICIOS PD-TH-006

Estos procesos abarcan los controles de los medicamentos y dispositivos médicos en su ingreso a
la institucion por medio de la recepcion técnica donde se realiza la verificacién de las
condiciones de calidad y estabiidad asegurando que los productos cumplan con las
especificaciones establecidas.

10.3. PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

10.3.1. CONTROL DE LA PRESTACION DEL SERVICIO
Las diferentes dreas de la UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA estandarizan la prestacion del
servicio, mediante protocolos, los cuales se controlan midiendo su cumplimiento.

10.3.2. VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

Cada uno de los procesos con lleva procesos de validaciéon (monitoreo o mediciones posteriores
indicadores de resultado), estos requisitos se encuentran detallados en la documentacién de
cada uno de ellos.
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10.3.3. IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD DEL SERVICIO

Todos los procesos y subprocesos de la UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA SE ENCUENTRAN
adecuadamente identificados asi como sus lideres y responsables, lo que permite el seguimiento
adecuado de los mismos. La historia clinica es electrénica, se gestiona a través de SOFTWARE e-
salud el cual puede identificar el servicio donde ha sido atendido el usuario y de esta forma
conocer la trazabilidad del servicio.

10.3.4. PROPIEDAD DEL USUARIO

La historia clinica es propiedad del paciente, estd sometida areserva y se rige por la normatividad
vigente al respecto

Si cualguier bien o documentacion que sea de propiedad del usuario se pierde, deteriora, o es
considerada inadecuada para su finalidad, dicha circunstancia debe ser registrada,
comunicada al usuario y manejada a través de la Subgerencia y/o Gerencia.

10.3.5. PRESERVACION DEL SERVICIO

La Institucién garantiza la preservacién del servicio mediante la proteccidén y mantenimiento de
sUs recursos en general necesarios para el desarrollo de los procesos de atencion.

Las disposiciones definidas para la adecuada identificacién, almacenamiento y proteccién de
los documentos y registros generados en la prestacion del servicio contribuyen a la preservacion
de la prestacion del servicio en todas sus etapas

Los 14 comités institucionales implementados, establecen los mecanismos para garantizar que en
todas las etapas de los procesos de prestacion de servicios, se cumplan las condiciones o
caracteristicas adecuadas del servicio.

10.3.6. CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y CONTROL

El drea de mantenimiento de la UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA, asegura los resultados
vdlidos, en las mediciones que realizan los equipos clinicos involucrados en las actividades de la
institucidon mediante la verificacién periddica de los equipos de acuerdo al plan anual de
mantenimiento.
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10.3.7. CALIBRACION

La calibraciéon o verificacién de los equipos es coordinada por el drea de mantenimiento de
acuerdo al cronograma anual de calibraciones y las especificaciones dadas en el plan anual de
mantenimiento, esto se ejecuta a través de una empresa externa y el certificado es adjuntado a
la hoja de vida respectiva del equipo.

11. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
11.1. GENERALIDADES

La UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA planifica e implementa los procesos de seguimiento,
medicién, andlisis y mejoras, a través de las reuniones del COMITE TECNICO CIENTIFICO,
permitiendo el andlisis de los resultados de todas las dreas vy la elaboracion de planes de accién
para los mismos.

11.2. SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS

El seguimiento y medicién del cumplimiento de los objetivos de calidad, se realiza a través de los
Indicadores de gestion, los cuales estdn definidos en el tablero de mando integral de indicadores
de los procesos y son medidos y analizados mensualmente en los comités institucionales, por los
coordinadores de cada dreaq, la Subgerencia y la Gerencia en Comité Técnico Cientifico y
anualmente son analizados por la Junta Directiva.

Con el fin de demostrar su capacidad y alcanzar los resultados planificados, se analiza la
informacion de los indicadores de gestién. Cuando no se alcanzan las metas, se adoptan
acciones correctivas necesarias y se formulan estrategias a seguir para asegurar la conformidad
de los procesos y productos.

11.2.1. SATISFACCION DEL USUARIO

Las actividades se orientan a conocer vy satisfacer necesidades y expectativas de los usuarios,
dado que la satisfaccion de este es uno de los principales objetivos del SGC.

El seguimiento de la informacidén relativa a la percepciéon del usuario con respecto a la
satisfaccién de sus requerimientos, se realiza a tfravés de encuestas de satisfaccion y andlisis de
PQRSF.

11.2.2. AUDITORIAS

Son tres los niveles de auditoria que operan en la Institucion asi: (Autocontrol, Auditoria Interna y
Auditoria Externa).
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11.2.2.1. AUTOCONTROL/AUTOINSPECCION: Cada uno de los miembros del equipo
de frabajo debe planear, ejecutar, verificar y ajustar los procedimientos de los
cuales hace parte, con el propdsito de realizarlos cumpliendo con los
estdndares de calidad definidos por la normatividad vigente y por la institucion
. (Autoevaluaciones)

11.2.2.2. AUDITORIA INTERNA: Evaluacién sistemdatica realizada, por una instancia
externa al proceso que se audita. Su propdsito es contribuir a que la institucion
adgquiera la cultura del autocontrol.

Evaluacion de Calidad de historias clinicas, evaluacion consentimiento informado, medicion de
adherencia a guias (COMITE DE HISTORIAS CLINICAS) , Satisfaccion del usuario ( COMITE DE ETICA)
EVENTOS ADVERSO (COMITE DE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y COMITE DE FARMACIA Y
TERAPEUTICA) , COMITE DE INFECCIONES INTRAHOSPITALARIAS,

11.2.2.3. AUDITORIA EXTERNA: Evaluacion sistemdtica llevada a cabo por un ente
externo a la Institucién. Su propdsito es verificar la realizacion de los procesos de
auditoria interna y autocontrol, EAPB y Entes de Control

11.3. MEDICION Y SEGUIMIENTO DEL PRODUCTO Y/O SERVICIO

La UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA, ha establecido como mecanismo la encuesta de
satisfaccién del servicio prestado, para realizar el seguimiento y medicién al logro de los objetivos
de cada proceso del Sistema de Gestidn de Calidad. Se han definido indicadores de gestion por
medio de los cuales se mide el cumplimiento

11.3.1. CONTROL DE NO CONFORMIDADES

La Alta Direcciodn, los Coordinadores de drea aseguran que los servicios que no sean conformes
con los requisitos, se identifican y se controlan con el fin de evitar su prestacion antes del
cumplimiento de los requisitos. Para evitar prestar servicios sin cumplir los requisitos se realizan
periddicamente autoevaluaciones de habilitaciones, reglamentadas por la Resolucién 3100 de
2019 emanada del Ministerio de la Proteccidn Social y que especifican los requisitos minimos que
debe cumplir un servicio.

La UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA establecerd un procedimiento para el manejo de no
conformidades del usuario externo en la prestacién del servicio, de tal manera que:

a) Se tome acciones para eliminar la no conformidad detectada
b) Se fome acciones para prevenir a futuro nuevas situaciones de no- conformidad
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11.4. ANALISIS DE LOS DATOS.

La Institucion, determina, recopila y analiza la informacién generada durante la ejecucion de los
procesos, incluyendo los resultfados de los seguimientos y mediciones con el fin de evidenciar la
idoneidad, la eficacia, eficiencia y efectividad del sistema de gestiéon de la calidad y para
evaluar dénde puede realizarse la mejora continua.

Cada indicador generado posee su respectiva ficha técnica que determina los niveles de
desempeno aceptable y las condiciones de uso. Son medidos y analizados mensualmente por
los comités institucionales, los coordinadores de cada drea, la Subgerencia y la Gerencia en
Comité Técnico Cientifico y anualmente son analizados por la Junta Directiva

11.5. MEJORA

11.5.1. MEJORA CONTINUA

LA UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA, mejora continuamente la efectividad del Sistema de
Gestidn de calidad, apoyado en la politica de calidad, objetivos de calidad, los resultados de las
auditorias, el andlisis de datos, la recoleccion, tabulacion y andlisis de las Sugerencias, Quejas o
Reclamos de los usuarios, las acciones correctivas, las acciones preventivas y la revision del SGC
por la direccién.

11.5.1.1. ACCIONES PREVENTIVAS.

Acciones encaminadas a eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir su
ocurrencia. Conjunto de procedimientos y actividades realizadas sobre los procesos, antes de la
atencién de los usuarios para garantizar la calidad de la misma. (Protocolos, Procedimientos,
guias, Manuales, listas de chequeo, etc.)

11.5.1.2. ACCIONES CORRECTIVAS.

Acciones encaminadas a eliminar la causa de no conformidades con el objeto de prevenir que
vuelvan a ocurrir.

Procedimientos, actividades y/o mecanismos que realizan los colaboradores vy la institucion
retrospectivamente, para alertar, informar y analizar la ocurrencia de eventos adversos durante
los procesos de atencién de salud y facilitar la aplicacion de intervenciones orientadas a la
solucion de los problemas detectados y a la prevencidén de su recurrencia (Reporte , andlisis,
gestién y seguimiento del evento adverso, programa de seguridad del paciente, comités
instifucionales.)
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11.5.1.3. ACCIONES DE SEGUIMIENTO.

Una vez prestado los servicios de salud los colaboradores y la institucidn realizaran procedimientos
y actividades de auditoria sobre los procesos, para garantizar su calidad. (Revista médica, rondas
de seguridad, juntas médicas, evaluacion de historia clinicas, comités institucionales)

12. GARANTIA DE CALIDAD DE PRODUCCION DE AIRE MEDICINAL

12.1. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

12.1.1. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Es el sistema de gestion de la calidad que garantiza que los gases medicinales sean producidos
y controlados de forma consistente con los esténdares de la calidad apropiados para el uso
médico al que estdn dirigidos.

12.1.2. ELEMENTOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Los elementos de BPM que son de especial interés para la produccién de aire medicinal por
compresor en la Unidad Materno Infantil del Tolima son:

Garantia de calidad

Documentaciéon

Personal/Capacitaciones

Instalaciones y/o equipos

Produccién/Buenas prdcticas de produccidn

Suministro y almacenamiento

Control de la calidad/ Buenas prdcticas de control de calidad
Saneamiento e higiene

Suspension del suministro de aire medicinal

Quejas y Reclamos

Manejo de desviaciones, Acciones correctivas y preventivas
Auto inspeccidén / auditorias

Validacién

Compras y recepcidén técnica

Proceso de apoyo

NS N N N N N N NN NN

12.1.2.1. GARANTIA DE CALIDAD

Abarca todos los aspectos que influyen en la calidad del aire medicinal producido en sitio por
compresor, garantizando la seguridad para el uso al que estd destinado. Este sistema asegura:
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AN

El cumplimiento de los requisitos BPM para la produccién de aire medicinal en sitio por
compresor.

Operaciones de produccién, control y suministro documentadas.

Responsabilidades documentadas en los perfiles de los cargos.

Uso de materiales e insumos adecuados.

Conftroles de calidad durante todo el ciclo productivo.

Verificacion y aprobacion de la calidad de cada lote.

Inspecciones de conftrol.

AN N N NN

La institucién cuenta ademds con los respectivos registros de divulgacion del Sistema de Garantia
de Calidad.

12.1.2.2. DOCUMENTACION

La produccion de aire medicinal por compresor cuenta con una base documental propia,
elaborada exclusivamente para asegurar la calidad del medicamento. Estd constituida por
procedimientos, instructivos, documentos y registros que establecen y dan claridad a las
actividades que rodean la produccién directa o indirectamente.

12.1.2.3. PERSONAL/CAPACITACIONES

El personal involucrado en la produccidn, manejo y suministro de aire medicinal es competente y
calificado en la ejecucidén de sus labores y conoce los estdndares de calidad y todos los requisitos
adicionales aplicables a gases medicinales. Por tal razdn la UMIT ha enfocado su esfuerzo en:

Los procesos de seleccién e ingreso

El entrenamiento y la capacitacién

La definicién de los perfiles de cargos y ubicacién en el organigrama

Y todos aquellos otros elementos que contribuyen a lograr la calidad del medicamento
por medio del talento humano.

ANENENEN

12.1.2.4. INSTALACIONES Y/O EQUIPOS

En la Institucion el drea de produccion de aire medicinal cumple con los requisitos establecidos
para la correcta y adecuada operacion del compresor, por lo tanto el drea se mantiene limpia,
ventilada, libre de plagas o vectores. En cuanto al compresor como tal la Institucidén esté
completamente convencida que este equipo fundamento del proceso debe mantenerse
aseado, libre de fuentes contaminantes y debe cumplir los requerimientos exigidos por la
normatividad.

Con respecto a las instalaciones se cuenta con sistemas bdsicos como el de abastecimiento de
agua y energia con sistemas alternos en caso de falla del suministro principal, ademds de los
sistemas de plomeria de tamano y diseno adecuado para su utilizacién.
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Ademds cuenta con la infraestructura suficiente para la aplicaciéon adecuada de los procesos,
el drea de compresor, de almacenamiento de gases, dreas administrativas y de aplicacion.

En cuanto al compresor, permanece aseado, libre de fuentes contaminantes y cumple los
requerimientos exigidos por la normatividad legal vigente aplicable. Los equipos se encuentran
debidamente calibrados segin un cronograma establecido, al igual que se cuenta con la
documentacion relacionada. Se cuenta con los protocolos de manejo de los mismos y fichas
técnicas de las vdalvulas. También se lleva un cronograma de mantenimiento preventivo y se
fienen procedimientos claros en caso de requerirse mantenimiento correctivo. Cada equipo
cuenta con una hoja de vida.

12.1.2.5. PRODUCCION/BUENAS PRACTICAS DE PRODUCCION

En la produccidén de aire medicinal en sitio por compresor la materia prima es el aire ambiental,
el cual durante todo el proceso conserva su estructura fisicoquimica, variando Unicamente su
composicidon de material particulado y humedad, los cuales son controlados por el equipo para
garantizar las caracteristicas de calidad requeridas por el paciente a quien serd suministrado.

La produccién de aire medicinal natural en sitio por compresor es considerada como una
produccién en linea en la cual no existe almacenamiento como tal, el proceso supone la
produccioén e inmediato suministro al paciente, por tal razén las especificaciones de calidad son
controladas segun lo establecido en la farmacopea aceptada en Colombia y la reglamentacion
legal vigente que aplique. Las condiciones de la produccién y el andlisis de calidad estdn
definidos y controlados, con el fin de evitar equivocaciones que puedan dar como resultado que
el aire medicinal sea de calidad insuficiente.

La liberacion de lotes tiene adherido a su esencia la verificacién de las especificaciones de
calidad por un Quimico Farmacéutico quien aprueba y autoriza la utilizacién del producto para
fines medicinales.

12.1.2.6. SUMINISTRO Y ALMACENAMIENTO

Para minimizar las posibilidades de error, se tiene establecido un sistema de segregacion fisica
para mantener separados los cilindros segun su estado (cuarentena, en uso, etc). La separacion
se hace mediante etiquetado de los gases medicinales.

Los gases medicinales y los materiales requeridos para el confrol de calidad de producto
terminado del aire medicinal producido en sitio por compresor pasan por el proceso de
recepcion administrativa y técnica.

12.1.2.7. CONTROL DE CALIDAD / BUENAS PRACTICAS DE CONTROL DE CALIDAD

El aire natural para usos medicinales se controla por lotes, segun se ha definido; por lo tanto un
lote debe ser:
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v' Controlado de conformidad con los requisitos reglamentarios pertinentes (monografias de
Farmacopea)
Trazable desde produccidn hasta el uso por el paciente
Liberado o avalada su calidad por la persona encargada.
El drea de control de calidad que estd en cabeza de un Quimico Farmacéutico realiza
ademds las siguientes actividades:

o Evaluary controlar registros de lotes.

o Asegurar la realizacién de pruebas.

AN

12.1.2.8. SANEAMIENTO E HIGIENE

Limpieza Personal

Todo el personal que trabaja en dreas donde hay posibilidad de contaminacién ha recibido
entrenamiento especifico para la tarea designada.

Indumentaria de Proteccidn

Todo el personal que requiere indumentaria de proteccién para el desarrollo de sus funciones
cuenta con esta y su uso es obligatorio. El objetivo de esta indumentaria es proteger tanto al
empleado como la calidad del producto.

Higiene

En general, estd prohibida cualquier practica no higiénica dentro de las dreas de produccion o
en cualquier otra drea donde el producto pueda verse afectado negativamente. Las zonas de
alimentacion, descanso y aseo personal y las instalaciones sanitarias, estdn separadas de las
dreas de produccion.

Equipos

El diseno de los equipos facilita la ejecucion eficaz de las tareas de limpieza. Cuando un equipo
requiere procesos de limpieza mds complicados se han disenado estrategias para facilitar la
ejecucion de dichos procesos y la remocidén de compuestos y materiales limpiadores que pueden
constituirse por si mismos en un peligro para la higiene o la pureza si no son removidos
enteramente.

12.1.2.9. SUSPENSION DEL SUMINISTRO DE AIRE MEDICINAL

Si durante la produccion de un lote de aire medicinal se observa alguna desviacién en las
especificaciones de calidad y el director técnico rechaza el producto se debe suspender o retirar
el suministro al paciente siguiendo INS-PAM-006 INSTRUCTIVO PARA REALIZAR PURGA Y VENTEO DEL
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SISTEMA vy realizando el andlisis causal segun las indicaciones del procedimiento PARA EL MANEJO
DE DESVIACIONES EN LA PRODUCCION DE AIRE MEDICINAL PD-PAM-017.

La produccién en linea o la produccion continua suponen la interrupcién o suspensidn del
suministro desde el compresor, con el fin de retar a condiciones extremas el sistema dando paso
automdtico a la reserva de aire medicinal desde el manifold, para este procedimiento la
Institucidn también cuenta con el PROCEDIMIENTO PARA EL SIMULACRO DE SUSPENSION DEL
SUMINISTRO DE AIRE MEDICINAL PD-PAM-012

12.1.2.10. QUEJAS Y RECLAMOS
PD-SIAU-002 PROCEDIMIENTO PARA EL TRAMITE DE PQRSF

12.1.2.11. MANEJO DE DESVIACIONES, ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

Estas acciones vienen encaminadas al andlisis de cualquier desviacién, consiste en atender a
tfodas las acciones que puedan estar ocasionando una falla en el sistema, actuar sobre ellas y
realizar un seguimiento para que no vuelvan a ocurrir o sus causas no repercutan negativamente
en el proceso.

12.1.2.12. AUTOINSPECCION/ AUDITORIAS

Son acciones encaminadas a detectar incumplimiento de la norma o del procedimiento con
respecto a la ejecucion operatoria del mismo y a evaluar la eficacia del sistema de garantia de
calidad, permitiendo determinar eficiencia de la implementacién, acciones de mejoramiento y
cumplimiento de directrices o especificaciones. Pueden ser auditorias externas realizadas por
instituciones generalmente de indole gubernamental, por ejemplo EL INVIMA y/o autorias internas
o autoinspecciones realizadas por personas debidamente entrenadas pertenecientes a la
empresa. Adicionalmente se contemplan las auditorias a proveedores.

12.1.2.13. VALIDACION

Los estudios de validacidon constituyen una parte esencial en las BPM, mediante los cuales se
establece evidencia documentada que se provee un alto grado de seguridad que el producto,
software, proceso especifico o un sistema podrd cumplir con las especificaciones
predeterminadas y las caracteristicas de calidad requeridas. El plan maestro de validaciones
tiene por objeto documentar y planear las actividades del proceso de produccion de aire
medicinal en sitio por compresor que se consideren criticos para mantener la calidad del
medicamento gaseoso.
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12.1.2.14. COMPRAS Y RECEPCION TECNICA

Segun lo establecido en numeral 10.2

e PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS PARA EQUIPOS MEDICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS. PD-FAR-001

e PROCEDIMIENTO DE INCLUSION Y/O EXCLUSION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS PARA EQUIPOS
MEDICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS PD-FAR-002

e PROCEDIMIENTO DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, INSUMOIS PARA EQUIPOS MEDICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS PD-FAR-004

12.1.2.15. PROCESOS DE APOYO

FARMACOVIGILANCIA

Permite realizar actividades relacionadas con la deteccidon, evaluacién, entendimiento vy
prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con los
medicamentos.

TECNOVIGILANCIA

La Tecnovigilancia se puede definir como el conjunto de actividades orientadas a la
identificacién, evaluacion, gestidon y divulgacidn oportuna de la informacion relacionada con los
incidentes adversos, problemas de seguridad o efectos adversos que presente estas tecnologias
durante su uso, a fin de tomar mediadas eficientes que permitan proteger la salud de los
pacientes.

12.2. PLANIFICACION Y GESTION DE CAMBIOS

En el caso de que se determine la realizacién de cambios en el sistema de la GARANTIA DE
CALIDAD DE PRODUCCION DE AIRE MEDICINAL, en los procesos documentales, equipos,
infraestructura y personal se debe considerar lo siguiente:

El propdsito de los cambios y sus posibles consecuencias

La integridad del sistema de la Garantia de la Calidad

La disponibilidad de recursos

La asignacion o reasignacion de autoridades vy responsabilidades

Al realizar cambios se lleva a cabo un andlisis de riesgos empleando la siguiendo tabla de
cuantificacién donde se realiza la medicién de la probabilidad y el impacto que los cambios
generardn en el proceso de produccién de aire medicinal , esta matriz serd revisada y analizada
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en Comité de Farmacia y Terapéutica quien aprueba los cambios y cuando se requiera otro
cambio que no estd contemplado en la matriz se solicitard reunién extraordinaria del comité para
revision, andlisis y aprobacion del mismo. Todos estos andlisis serdn diligenciados en el formato
CONTROL DE CAMBIOS EN EL PROCESO DE PRODUCCION DE AIRE MEDICINAL F-PCAL-016

CUANTIFICACION

1 Raro

Improbable

Probabilidad Posible
Probable

Casi seguro

(G218 N OV I S

—_

Insignificante

Menor
Moderado
Mayor

Impacto

N IW(N

Catastréfico

INTERPRETACION

Requiere accién correctiva inmediata y

10a 25 seguimiento por comité de Farmacia y
terapéutica

Requiere accidén correctiva y seguimiento

4012 por comité de Farmacia y terapéutica
Moderado 3a6é Requiere accidon preventiva
la4 No requiere accidn

12.3. DIVULGACION DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD

La divulgacién serd efectuada por Direccidn Técnica o sus designados utilizando medios de
comunicacién escritos (carteleras, boletines, correos electrénicos) o medios de comunicacién
orales (capacitaciones, conversatorios). En caso de ausencia de la direccidon técnica la
divulgacion de este estard a cargo de la Coordinaciéon de Planeacion y Calidad apoyada por el
Director técnico del Servicio Farmacéutico suplente.
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13. RESULTADOS DEL PROCESO

Calidad en la atencidon
Satisfaccion de usuario

14. PROCESOS DOCUMENTOS Y REGISTROS RELACIONADOS

Este manual rige todos procesos institucionales de DIRECCION, MISIONALES Y DE APOYO

15. DIAGRAMA DE FLUJO

No aplica

16. MECANISMOS DE SOCIALIZACION Y DIFUSION

El manual de Calidad de la UNIDAD MATERNO INFANTIL DEL TOLIMA, se encuentra publicado en
estd disponible en el médulo de gestion documental de la
plataforma kawak, cualquier modificacion es socializado a través mensaje informativo enviado
desde plataforma kawak a los correos de los funcionarios, via correo electrénico, carteleras,

la pdgina web de la institucion ,

boletines o charlas magistrales

Lo relacionado con garantia de calidad de produccién de aire medicinal es socializado
anualmente durante las jornadas de induccidn y reinduccién del personal y en el momento de

ingreso de los funcionarios nuevos.

17. MECANISMOS DE EVALUACION

Mediante evaluacion escrita anual.

18. MECANISMOS DE RETROALIMENTACION

Se enviara via correo electronico el resultado de las evaluaciones y se indicard de ser necesario
la fecha de la préxima capacitacion/ evaluacién cuando no se obtengan los resultados

esperados.
19. ANEXOS

No aplica
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