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PROLOGO

Es deseable, desde todo punto de vista, contar cada vez con mas y mejores he-
rramientas, para que el quehacer del dia a dia de cada uno de los actores del
Sistema General de Seguridad Social en Salud SGSSS, sea mas llevadero, y que
esas mejoras continuas sean una realidad, mas cercana.

Cada uno de los actores se esfuerza por contribuir a que los usuarios del SGSSS
estén cada vez més informados y cuenten con elementos orientadores que les
lleven a decidir sobre la entidad que le brinde la mejor atencién en salud; es en
este sentido que se ha preparado este documento contentivo de las definiciones
y todos los aspectos orientadores del Sistema Obligatorio de Garantia Calidad
en Salud (SOGC). Esperamos cumpla con el objetivo de dar claridad y explicar
de manera sencilla los elementos trazadores de cada uno de los componentes
del SOGC.

Finalmente, esta guia aborda cada uno de los componentes del SOGC desde
sus aspectos mas relevantes, e igualmente brinda la posibilidad de entender de
manera muy sencilla las definiciones que en el Sistema encontramos, ademas
de instruir sobre los conceptos basicos del Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencién en Salud.
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INTRODUCCION

El propdsito del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la Atencion
en Salud (SOGC) plantea que el sector salud cuenta con un sistema propio de
calidad. Este se define como el conjunto de instituciones, normas, requisitos,
mecanismos y procesos, deliberados y sistematicos, que desarrolla el sector sa-
lud, para generar, mantener y mejorar la calidad de los servicios de salud en
el pais. Este sistema propende por proteger la vida y garantizar la salud de la
poblacion, y en él los temas de competitividad entre proveedores se incorporan
como incentivos para el mejoramiento de la calidad de la prestacién del servicio.

Tal precision, explica por qué en el sector se utilizan métodos especificos y por-
qué el Sistema de Calidad en el sector salud estd mas orientado hacia los resul-
tados de la atencion, que hacia la conformidad con unas especificaciones en el
proceso, las cuales desde la perspectiva de este constituyen prerrequisitos para
la calidad, pero no son su finalidad.

Este documento es un guia basica del SOGC, la cual provee informacién, a todos
los actores del sistema, sobre qué es el sistema, como se estructura, cuales son
sus componentes y finalmente, cudles son las principales caracteristicas de cada
uno de ellos.
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1. EL SISTEMA OBLIGATORIO DE GARANTIA DE LA CALIDAD —
SOGC

¢ Qué es el SOGC?

El Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atenciéon de Salud del Sis-
tema General de Seguridad Social en Salud es el conjunto de instituciones, nor-
mas, requisitos, mecanismos y procesos, deliberados y sistematicos, que desa-
rrolla el sector salud para generar, mantener y mejorar la calidad de los servicios
de salud en el pais.

¢Qué es la calidad de la atencion en salud?

El Decreto 1011 de 2006 establece la Calidad de la Atencion en Salud como "la
provision de servicios de salud a los usuarios individuales y colectivos de ma-
nera accesible y equitativa, a través de un nivel profesional éptimo, teniendo en
cuenta el balance entre beneficios, riesgos y costos, con el propésito de lograr
la adhesion y satisfaccion de dichos usuarios", para efectos de evaluar y mejorar
la Calidad de la Atencion de Salud, el SOGC debera cumplir con las siguientes
caracteristicas:

Accesibilidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de
salud que le garantiza el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Oportunidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que
requiere, sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o su salud.
Esta caracteristica se relaciona con la organizacion de la oferta de servicios en
relacion con la demanda, y con el nivel de coordinacion institucional para gestio-
nar el acceso a los servicios.

Seguridad. Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias, basadas en evidencia cientificamente probada, que pretenden mi-
nimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién de salud
o de mitigar sus consecuencias.

Pertinencia. Es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que re-
quieren, de acuerdo con la evidencia cientifica, y sus efectos secundarios son
menores que los beneficios potenciales.
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Continuidad. Es el grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones re-
queridas, mediante una secuencia légica y racional de actividades, basada en el
conocimiento cientifico.”

¢Cuales son los componentes del SOGC?

En el mismo Decreto en mencion, se definen como componentes del SOGC para
los Prestadores de Servicios de Salud y Entidades Administradoras, los siguien-
tes:

La habilitacion, que consiste en una evaluacion externa, de caracter guberna-
mental y obligatoria, orientada a garantizar unas condiciones minimas de segu-
ridad, de manejo del riesgo y de dignidad para los usuarios, sin las cuales no se
pueden ofrecer ni contratar servicios de salud, cuya vigilancia es de la competen-
cia del Estado, especificamente de las Direcciones Territoriales de Salud.

La auditoria para el mejoramiento de la calidad, identificada como una herra-
mienta basica de evaluacién interna, continua y sistematica del cumplimiento de
estandares de calidad complementarios a los que se determinan como basicos
en el Sistema Unico de Habilitacién. Los procesos de auditoria son obligatorios
para las direcciones departamentales, distritales y municipales de salud, cuando
actuan como aseguradoras, las instituciones prestadoras de servicios de salud,
las entidades promotoras de salud del régimen contributivo y subsidiado, las
entidades adaptadas y las empresas de medicina prepagada.

La acreditacion en salud como el conjunto de entidades, estandares, actividades
de apoyo y procedimientos de autoevaluacion, mejoramiento y evaluacién ex-
terna, destinados a demostrar, evaluar y comprobar el cumplimiento de niveles
superiores de calidad por parte de las entidades que voluntariamente decidan
acogerse a este proceso.

El sistema de informacién para la calidad, que permitird estimular la competencia por
calidad entre los agentes del sector y orientar a los usuarios en el conocimiento de las
caracteristicas del sistema, en el ejercicio de sus derechos y deberes, asi como de los
niveles de calidad de los prestadores de servicios de salud, las entidades promotoras de
salud del régimen contributivo y subsidiado, las entidades adaptadas y las empresas de
medicina prepagada, para que puedan tomar decisiones informadas en el momento de
ejercer sus derechos en el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

12| Guia préctica del Sistema Obligatorio de
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2. ;QUE ES SISTEMA UNICO DE HABILITACION
(SUH)?

El Sistema Unico de Habilitacion se configura como la puerta de entrada al Sis-
tema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la Atencién en Salud del Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

;Qué es el Sistema Unico de Habilitacion?

La habilitacion se entiende como el conjunto de normas, requisitos y procedi-
mientos mediante los cuales se establece, registra, verifica y controla el cum-
plimiento de las condiciones basicas de capacidad tecnoldgica y cientifica, de
suficiencia patrimonial y financiera y de capacidad técnico-administrativa indis-
pensables para la entrada y permanencia en el sistema.

La habilitacién busca dar seguridad a los usuarios frente a los potenciales ries-
gos asociados a la atencion en salud.

La habilitacion es de caracter obligatorio para:

1. Prestadores de Servicios de Salud

2. Empresas Administradoras de Planes de Beneficios y
3. Las redes integradas de Servicios de Salud

;Quienes se habilitan?

A la fecha, se encuentran vigentes criterios de habilitacion para:

Los prestadores de servicios de salud considerados como tales, las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud, los Profesionales Independientes de Salud,
los Servicios de Transporte Especial de Pacientes y Entidades con Objetos Social
diferente a la prestacion de servicios de salud, que presten algun servicio de
salud, y las Empresas Promotoras de Salud del Régimen Contributivo y Subsi-
diado.

¢En qué consiste la habilitacion?

Los Prestadores de Servicios de Salud y las Empresas Promotoras de Salud del

Guia préactica del Sistema Obligatorio de | 13
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Contributivo y Subsidiado, deberan cumplir, para su entrada y permanencia en
el Sistema Unico de Habilitacion con las siguientes condiciones:

1. Condicién de suficiencia patrimonial y financiera

2. Condicion de capacidad técnico-administrativa

3. Condicion de capacidad tecnoldgica y cientifica

HABILITACION DE PRESTADORES

Los prestadores son responsables de la veracidad de la informacion, de mante-
ner las condiciones declaradas, de permitir la verificacion, de renovar la inscrip-
ciéon y de presentar las novedades.

La inscripcion, el reporte de novedades vy la visita de verificacién son gratuitos.
La habilitacion comprende los procesos de autoevaluacion y declaracién, regis-
tro, verificacion y conductas.

En la autoevaluacion los prestadores evalian sus condiciones respecto a los es-
tandares descritos en el anexo técnico N°1 de la Resolucién 1043 de 2006.

Existen situaciones particulares como son:

Habilitacion a centros de atencion de drogadiccién y servicios de farmacode-
pendencia o la modalidad de telemedicina se tendra en cuenta, ademas, las Re-
soluciones 1315 y 1448 de 2006 respectivamente. Si el prestador va a utilizar la
modalidad de telemedicina adjuntara ademas lo solicitado en la Resolucion 1448
de 2006.

PROCESO PARA LA HABILITACION DE PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

Antes de iniciar la prestacion de servicios por primera vez, de reiniciar prestacion
de servicios, después de un cierre de la totalidad de los servicios por un acto ad-
ministrativo en firme, o por una novedad de cierre de la totalidad de los servicios
por parte del prestador, cuando la inscripcion quede inactiva por incumplimiento
de actualizacion de la informacion, los Prestadores de Servicios de Salud debe-
ran autoevaluarse, como proceso previo a la inscripcion en el Registro Especial
de Prestadores (REPS).

Las IPS nuevas y los servicios nuevos de urgencias, nefrologia, dialisis renal,
trasplante y cuidado intensivo, requeriran visita previa de condiciones de habi-
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litacion por parte del ente territorial y para el servicio oncologia, la verificacién y
habilitacion se realizardn por parte del Gobierno Nacional.

Una vez se surtan estos pasos, los prestadores presentan los soportes ante la Di-
reccion Departamental o Distrital de Salud si el prestador corresponde a una IPS,
entre los soportes, ademas debera presentar el PAMEC (Programa de Auditoria
para el Mejoramiento de la Calidad de la Atenciéon de Salud) y es conveniente
llevarlo en medio magnético para que pueda leerse segun el aplicativo desarro-
llado por el Ministerio para tal fin; la Direccion Departamental o Distrital de Salud
entonces le asigna un codigo y la fecha de radicacion del mismo, con lo que se
considera inscrito para posteriormente proceder a registrarlo en la base de da-
tos de prestadores de servicios de salud y entregar el distintivo de habilitacion.

A partir de la inscripcion en el REPS, la Direccion Departamental, o Distrital de
Salud inicia una planeacion para la realizacién de la verificacién del cumplimien-
to de las condiciones de habilitacion y si el prestador cumple las condiciones de
habilitacion entonces sera certificado, si no las cumple, podréa revocar la habili-
tacion.

La habilitacion es de caracter departamental. Por tanto, cuando el prestador de
servicios de salud preste sus servicios a través de dos o mas sedes en dos o
mas departamentos (o Distrito) debera presentar el formulario de inscripcion en
cada una de las jurisdicciones departamentales (o Distrital) de salud en las cuales

presta sus serviqjyﬁqugﬁr“ﬁmmefem c_omfsprincipal.
| AUTOEVALUACION |

. s

INSCRIPCION DE SERVICIOS ANTE ENTE
TERRITORIAL

g 5

VERIFICACION POR ENTE

TERRITORIAL
DISTINTIVO DE CIERRE DE SERVICIOS O

HABILITACION/CERTIFICACION

IPS O SANCIONES
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;Qué se registra?

Se registran los datos solicitados con relacion a la identificacion del prestador,
ubicacion de la sede o sedes donde ofrece sus servicios, capacidad instalada si
la tiene y servicios que ofrece o presta de acuerdo con su complejidad, los cuales
se clasifican en baja, mediana o alta.

Se registran ademas los servicios en la modalidad en que se presten. El formu-
lario de inscripcién permite habilitar servicios en las siguientes modalidades:

e Intramural: ambulatoria y hospitalaria.

e Extramural: incluye extramural propiamente dicha y unidad mévil, domiciliaria
y en telemedicina: centro remisor o institucién remisora. En la casilla otros, sélo
se registra lo correspondiente a centros de atencion en drogadiccién, rehabilita-
cién, proteccion, medicina reproductiva, acondicionamiento fisico y estética, sin
que sean considerados como modalidad extramural.

En estos ultimos, se deberd ademas registrar en el codigo correspondiente, el
servicio o servicios que se presten en ellos, por ejemplo, si en el centro de aten-
cion en drogadiccidn se presta consulta médica general, consulta de psiquiatria
o psicologia, ésta debera marcarse también en consulta externa.

Habilitacion de un servicio de salud: Para habilitar un servicio de salud hay que
tener en cuenta que un mismo servicio no puede tener doble habilitacion y sélo
podra ser habilitado por el prestador responsable de él. La contratacion de un
servicio exige habilitacion.

El prestador que declare un servicio es el responsable del cumplimiento de todos
los estandares aplicables al servicio que inscribe, independientemente de que
para su funcionamiento concurran diferentes organizaciones o personas para
aportar en el cumplimiento de los estandares.

¢;Como se reportan las novedades?

Es el reporte que se hace de la modificacidén de los datos o servicios senalados en
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el formulario de inscripcion del REPS, con el propdsito de mantenerlo actualiza-
do. Se hace a través de la presentacion del reporte de novedades, diligenciando
el formulario establecido por el Ministerio de la Proteccion Social y presentando-
lo ante la entidad departamental o distrital de salud en su respectiva jurisdiccion.
El prestador de servicios de salud estara en la obligacion de reportar los eventos
en el momento en que éstos sucedan.

Se consideran novedades la apertura de servicios, la apertura de una nueva
sede, el cambio de domicilio, el cambio de representante legal, el cambio de
director o gerente, el cambio de nomenclatura, el cierre del prestador, el cierre
de servicio temporal o definitivo, el cierre de una sede, el cierre o apertura de
camas, el cierre o apertura de salas, la disolucién o liquidacién de la entidad o
estar adelantando alguno de esos procesos, el cambio de nombre de una de
las sedes, que no implique cambio de razén social, la transformacién de la ins-
titucion que no implique cambio de Nit, o creacién de una nueva, el cambio de
horario de atencidn, el cierre o apertura de una modalidad de atencién, el cambio
de sede principal, el cambio de complejidad de servicio o el cierre o apertura de
ambulancias.

¢Cual es la estructura de la habilitaciéon?

La habilitacién estd conformada por los estandares, que a su vez contiene los
criterios de obligatorio cumplimiento para cada uno de los servicios habilitables.
El anexo técnico # 2 de la Resolucién 1043 de 2006, describe el ESTANDAR DE
HABILITACION como la declaracién que define la expectativa de desempeno, es-
tructura o proceso que son esenciales en una institucion o servicio para mejorar
la calidad en la atencion.

Los principios de los estandares son la fiabilidad, la esencialidad y la sencillez, a
su vez, los estandares estan dirigidos al control de los principales riesgos, pro-
pios de la prestacidon de servicios de salud, en los cuales el riesgo potencial su-
pere los beneficios esperados.

iCudles son los estandares que maneja el Sistema Unico de Habilitacion de
prestadores de servicios de salud?

Los estandares que contempla el Sistema Unico de Habilitacion son:
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e Recurso Humano

e Infraestructura, Instalaciones Fisicas y su Mantenimiento.
e Dotacion y Mantenimiento

e Medicamentos, Dispositivos Médicos y su Gestion.

e Historia Clinica y Registros Asistenciales.

¢ Interdependencia de Servicios

® Procesos Prioritarios Asistenciales

e Referencia y Contrarreferencia y

e Seguimiento a Riesgos.

El anexo técnico N° 2 de la Resolucién 1043 de 2006, describe cada estandar y
adicionalmente define algunas palabras claves contenidas en los criterios para
disminuir la variabilidad en las interpretaciones asi:

Estandar de Recurso Humano: contiene las condiciones minimas para el ejercicio
profesional del recurso humano asistencial y la suficiencia de éste recurso para
el volumen de atencién.

Palabras claves:
e Permanencia o presencialidad: Estancia constante en un mismo servicio, duran-
te el tiempo que se oferte y preste el servicio.

e Disponibilidad: Personal que no esta en servicio activo permanente, pero debe
responder cuando se solicita por llamada, garantizando oportunidad en la aten-
cion.

e Exclusividad: Personal que no puede ser compartido con otros servicios.

e Entrenamiento certificado: Corresponde a la educacion informal, es decir las
actividades de formacion que no requieren ser desarrolladas necesariamente
por instituciones educativas; no requieren ser autorizadas, ni implican titulo
profesional expedido por institucion educativa autorizada por el Ministerio de
Educacioén. Es valido el entrenamiento impartido por las instituciones de salud
mediante programas de educacion continuada, con certificacion expedida por la
misma institucion o por las instituciones educativas si hubiese disponibilidad.
El entrenamiento certificado no es homologable ni sustituible con experiencia.

e Personal en Entrenamiento: Corresponde al recurso humano que realiza activi-
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dades asistenciales pero que aun no ha sido titulado o certificado. Este personal,
si bien atiende pacientes, debe realizarlo bajo supervisién de personal legalmen-
te autorizado para el ejercicio profesional. Para este efecto, se debe definir for-
malmente y difundir entre el personal de la institucion, un procedimiento que
establezca la supervision del personal en entrenamiento, conforme al Acuerdo
003 de 2003 del Concejo Nacional para el desarrollo de los recursos humanos
o demas normas que lo adicionen, modifiquen o sustituyan. Los profesionales
de salud En servicio social obligatorio, no son personal en entrenamiento; son
profesionales titulados que cumplen con una obligacién legal.

e Auxiliares en las areas de la salud: Se considera como personal auxiliar en las
areas de la salud los siguientes: Auxiliar en Salud Oral, Auxiliar en Salud Pudblica,
Auxiliar en Enfermeria, Auxiliar en Servicios Farmacéuticos y Auxiliar Adminis-
trativo en Salud. Su aplicacion debera ajustarse a las denominaciones, perfiles
ocupacionales y de formacién y en los plazos establecidos en el Decreto 3616 de
2005 o demas normas que lo adicionen, modifiquen o sustituyan.

Infraestructura, Instalaciones Fisicas y su mantenimiento. Son areas o caracteristi-
cas de ellas, que condicionen procesos criticos asistenciales.

Palabras claves:
e Areas delimitadas: Tiene barreras fisicas fijas o méviles entre espacios.

¢ Areas Separadas: No tienen necesariamente barreras fisicas entre los espacios.

eDisponibilidad: Significa que se cuenta con el recurso mencionado en el servi-
cio, en el momento en que se necesite.

e Exclusivo: No se presta otro servicio de forma simultanea en la misma area.

eIndependiente: Espacios separados dentro de un area, que pueden o no tener
divisiones para dicha separacion.

Dotacion y su mantenimiento. Son las condiciones, suficiencia y mantenimiento
de los equipos médicos, que condicionen procesos criticos institucionales.

Medicamentos, Dispositivos meéedicos y su gestion. Es la existencia de procesos,
que garanticen el cumplimiento de las condiciones legales para el uso de los

Guia préactica del Sistema Obligatorio de | 19
Garantia de la Calidad en Salud SOGCS



Ministerio de la Proteccion Social
Reptiblica de Colombia

medicamentos y dispositivos médicos (nombre del producto, numero de lote
o serie, fecha de vencimiento cuando sea el caso, nUmero de registro sanitario,
fabricante y/o importador con domicilio, leyendas especiales tales como estéril
usar solo una vez).

Procesos prioritarios asistenciales.Es la existencia de procesos de atencion prima-
ria, que condicionen directamente el incremento en las principales causas de
morbi mortalidad del pais.

Palabras claves:

e Proceso en salud: Es el conjunto de actividades que se realizan a una persona
o un insumo bioldgico especifico, con el fin de transformarlo, obteniendo como
resultado un servicio o un producto.

¢ Procedimiento en Salud: es la actividad que hace parte de un proceso y ayuda
en la realizacién o generacion del servicio o producto.

e Guia clinica de atencién: es el conjunto de recomendaciones sobre promocién,
prevencioén, deteccion, diagndstico, tratamiento, seguimiento y/o rehabilitacion
de una patologia o probleméatica de salud especifica. Esta debe contener como
minimo objetivos, poblacidon objeto, alcance, recomendaciones y algoritmos de
manejo y su metodologia de realizacion debe ser explicita y con actualizaciones
periddicas no mayores a 5 anos, debe permitir flexibilidad y adaptacion a las
individualidades del paciente. Las guias deben tener, mecanismos de difusidon
registrados, mecanismos de capacitacion, mecanismos de evaluacion mecanis-
mos de retroalimentacién, y deben estar basadas en la evidencia.

e Protocolo: es el conjunto de normas y actividades a realizar dentro de un ser-
vicio o programa, frente a una situacion especifica dentro de la institucion y su
ejecucion debe ser de caracter obligatorio. Obviamente en las instituciones sélo
se exigira las guias y protocolos de los procedimientos que realicen.

Historia Clinica v registros clinicos. Es la existencia y cumplimiento de procesos,
que garanticen la historia clinica por paciente y las condiciones técnicas de ma-
nejo.

Interdependencia de servicios. Es la existencia y disponibilidad de servicios nece-
sarios para el funcionamiento de otros servicios y el adecuado flujo de pacientes
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entre ellos.

Palabras claves:
e Dispone: Es la existencia obligatoria de un servicio dentro de la IPS, que debe
funcionar 24 horas, sin importar si el servicio es propio o contratado.

¢ Disponibilidad: Es la posibilidad de tener o contratar un servicio, que puede
funcionar o no, por fuera de la IPS.

Los servicios o productos de apoyo asistencial o administrativo, podran ser de-
pendientes o independientes del prestador que ofrece el servicio principal de-
clarado. En caso de ser independiente, debe mediar un contrato explicito y do-
cumentado entre las dos instituciones y un acuerdo explicito interinstitucional
de los servicios o productos en los que el servicio de apoyo soporta el servicio
principal declarado y los procedimientos para la atencién de los pacientes y los
tiempos de obtencidn de los productos.

El servicio de apoyo Diagnostico y/o Terapéutico podra estar localizado dentro o
fuera de las instalaciones del prestador que ofrece el servicio principal declara-
do, salvo que la tabla de detalle por servicios del presente estandar especifique
lo contrario.

Referencia de pacientes. Es la existencia y cumplimiento de procesos de remision
interinstitucional de pacientes, que condicionen directamente incremento en la
morbimortalidad.

Seguimiento a riesgos. Es la existencia de procesos de control y seguimiento a los
principales riesgos de cada uno de los servicios que se ofrezca.

¢ Mortalidad General Hospitalaria: Es el analisis que realiza una institucion hos-
pitalaria para la caracterizacion de la mortalidad de los pacientes en servicios
hospitalarios.

e Mortalidad Materna: Es el andlisis que realiza una institucion hospitalaria para
la caracterizacion de las muertes maternas. La institucion puede realizar la carac-
terizacion mediante andlisis de los perfiles de mortalidad materna, analisis de
las tendencias generales especificas de mortalidad, anélisis causales, andlisis de
mortalidad evitable entre otros.
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¢ Mortalidad Perinatal: Es el andlisis que realiza una institucién hospitalaria para
la caracterizacion de las muertes fetales y del recién nacido que ocurre entre las
22 semanas de gestacion y los 7 dias después del nacimiento.

e Mortalidad Quirargica: Es el analisis que realiza una institucién hospitalaria
para la caracterizacion de la mortalidad de los pacientes en cirugia programada.
La institucion puede realizar la caracterizacion mediante anadlisis de los perfiles
de mortalidad, analisis de las tendencias generales especificas de mortalidad,
analisis causales, analisis de mortalidad evitable entre otros.

* Mortalidad en Urgencias: Es el analisis que realiza una institucion hospitalaria
para la caracterizacién de la mortalidad de los pacientes en el servicio de urgen-
cias.

¢ Infecciones Intrahospitalarias: Es el analisis que realiza una institucion hospi-
talaria para la caracterizacién de las infecciones de los pacientes en servicios
hospitalarios. La institucion puede realizar la caracterizacion mediante analisis
para servicios, por germen, por tipos de procedimiento, por tiempos de estancia
entre otros.

¢ Infecciones Quirurgicas: Es el analisis que realiza una institucién hospitalaria
para la caracterizacion de las infecciones de los pacientes en servicios quirdrgi-
cos. La institucion puede realizar la caracterizacion mediante analisis para cada
servicio, por germen, por tipos de procedimiento, por tiempos de estancia entre
otros.

e Complicaciones Quirtrgicas Inmediatas: Es el analisis que realiza una institu-
cion hospitalaria para la caracterizacion de las complicaciones de los pacientes
quirdrgicos. La institucion puede realizar la caracterizacién mediante analisis de
los perfiles por causa, por tipo de complicaciones, por severidad, por tiempo
(intraoperatorio, postoperatorio inmediato, mediato).

e Complicaciones Anestésicas: Es el analisis que realiza una institucion hospitala-
ria para la caracterizacion de las complicaciones anestésicas de los pacientes en
servicios quirdrgicos. La institucién puede realizar la caracterizacion mediante
analisis por causa, por tipo de complicacion, por turnos, por tipo de procedi-
miento, por tiempo de anestesia, por severidad entre otros.
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e Complicaciones Terapéuticas: Es el analisis que realiza una institucién hospita-
laria para la caracterizacion de las complicaciones terapéuticas de los pacientes
en servicios ambulatorios y hospitalarios. La institucion puede realizar la carac-
terizacion mediante analisis de las complicaciones por tipo de procedimiento,
por servicio, por severidad, por tipo de complicacion, entre otros. En ausencia
de otros analisis, como minimo debe realizar el analisis de la tasa de complica-
ciones terapéuticas medicamentosas y transfusionales que se describen a con-
tinuacion:

o Complicaciones Medicamentosas: Es el analisis que realiza una institucion
hospitalaria para la caracterizacion de las complicaciones por administracion de
medicamentos a los pacientes en servicios hospitalarios.

o Complicaciones Transfusionales: Es el analisis que realiza una institucion hos-
pitalaria para la caracterizacion de las complicaciones transfusionales de los pa-
cientes en servicios hospitalarios. La institucién puede realizar la caracterizacion
mediante andlisis de severidad, tipo de hemoderivado, tipo de complicacién en-
tre otros.

* Promocion y prevencion: Es el analisis que realiza una institucién hospitalaria
para el seguimiento de los indicadores de notificacion obligatoria.

Cada uno de éstos estandares contiene criterios de obligatorio cumplimiento
genéricos y particulares para cada servicio habilitable, los cuales se encuentran
en el anexo técnico # 1 de la Resolucion 1043 de 2006.

GLOSARIO

e Evento Adverso: Dano no intencional causado al paciente como un resultado
clinico no esperado durante el cuidado asistencial y puede o no estar asociado
a error.

e Complicacion: Resultado clinico adverso de probable aparicidén es inherente a
las condiciones propias del paciente y/o de su enfermedad.

¢ Error Asistencial: Falla humana de cualquier integrante del equipo de salud
que hace parte del proceso asistencial y que lleva a la ocurrencia de en evento
adverso, puede generarse desde la planeacion de la atencidn bien sea por accion
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y/o por omision.

e Evento Centinela: Es un evento adverso grave que ocasiona prolongacion de
la estancia hospitalaria, algun tipo de incapacidad transitoria o permanente o la
muerte y que requiere de intervencidon organizacional inmediata para evitar su
recurrencia.

¢ Practica Segura: Intervencion tecnoldgica y cientifica o administrativa en el pro-
ceso asistencial en salud con resultado clinico exitoso, que minimiza la probabi-
lidad de ocurrencia de un evento adverso.

¢ Incidente: Falla en el proceso asistencial que no alcanza a causar un evento
adverso o complicacion.

¢ Riesgo Asistencial: Factor que puede o no estar asociado a la atencion en salud,
que aumenta la probabilidad de obtener un resultado clinico no deseable.

e Seguridad: Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos
y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden
por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién de
salud o de mitigar sus consecuencias.
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¢:Como se habilitan las entidades administradoras de planes de beneficios?

Para garantizar la administracion del riesgo en salud de sus afiliados y la organi-
zacion de la prestacién de los servicios de salud, las Entidades Administradoras
de Planes de Beneficios EAPB, deben dar cumplimiento a las siguientes condi-
ciones:

De Entrada en Operacion: Necesarias para determinar la idoneidad de las EAPB
para la administracién del riesgo en salud de sus afiliados.

De Permanencia: Necesarias para que el funcionamiento idoneo de las EAPB en
desarrollo de su objeto social se mantenga y ajuste a las condiciones de segu-
ridad esperadas para el afiliado durante su ejercicio, estando en condiciéon de
demostrarlas en cualquier momento. El cumplimiento de las condiciones de per-
manencia se deberd demostrar y mantener durante todo el tiempo de operacion.
Para su permanencia debian acreditar como minimo un nimero de 300.000 per-
sonas afiliadas antes del primero de abril de 2005 y 400.000 antes del primero de
abril de 2006. Las entidades deben acreditar un numero minimo 400.000 afilia-
dos, sin lugar a excepcion, vencido el segundo ano de operacion; para este even-
to deberan dar cumplimiento a los requisitos financieros y de seguros que esta-
blezca la Superintendencia Nacional de Salud, que garanticen el cumplimiento
del nimero minimo de afiliados a los dos anos de operacion.

De esta exigencia se excluyeron a las Cajas de Compensacion Familiar, cuando
afilien como limite los usuarios que les corresponda en funcién a los recursos
propios que administran directamente en cumplimiento de lo establecido en el
articulo 217 de la Ley 100 de 1993. Cuando la Caja de Compensacién Familiar ad-
ministre como EPS -S recursos distintos a los anteriormente sefalados no podra
tener menos de doscientos mil (200.000) afiliados.

El nUmero minimo de afiliados con los que podran operar las EPS-S Indigenas,
serad concertado entre el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud y los
pueblos Indigenas teniendo en cuenta sus especiales condiciones de ubicacion
geografica y nimero de habitantes indigenas en la region, de los cuales por lo
menos el 60% debera pertenecer a pueblos indigenas tradicionalmente recono-
cidos.
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¢Cuales son las condiciones para la habilitacion para las EPS del régimen sub-
sidiado?

Las condiciones de entrada y de permanencia considerados como minimos por
el Ministerio de la Proteccion Social para alcanzar y mantener la habilitacion de
las EPSs, incluyen:

a. CONDICIONES DE CAPACIDAD TECNICO - ADMINISTRATIVA. Es el conjunto
de requisitos establecidos por el Ministerio de la Proteccion Social, relacionados
con la organizacion administrativa y sistema de informacion de la respectiva
entidad, asi como los procesos para el cumplimiento de sus responsabilidades
en mercadeo, informacion y educacién al usuario, afiliacion y registro en cada
area geogréafica.

b. CONDICIONES DE SUFICIENCIA PATRIMONIALY FINANCIERA. Son los requi-
sitos establecidos para acreditar la capacidad financiera necesaria para garanti-
zar la operacion y permanencia de las EPS.

c. CONDICIONES DE CAPACIDAD TECNOLOGICAY CIENTIFICA. Son aquellos re-
quisitos asociados con la administracion del riesgo en salud, la organizacion de
la red de prestadores de servicios y la prestacion de los planes de beneficios para
sus afiliados en cada una de las areas geogréaficas.

¢Cuales son las condiciones de entrada en operacion?

CAPACIDAD TECNICO-ADMINISTRATIVA. Las condiciones de capacidad técnico-
administrativa, deberan tener en cuenta, como minimo, las siguientes:

e La estructura organizacional en la cual se identifiquen con claridad las areas
que tienen bajo su responsabilidad, los procesos mediante los cuales se cum-
plen las funciones de afiliacion, registro y carnetizacion, organizacion, contrata-
cion del aseguramiento y prestacion de los servicios del plan de beneficios en
condiciones de calidad, administracion del riesgo y defensa de los derechos del
usuario por cada area geografica.

¢ E| diseno, diagramacion, documentacion y aprobacion de los manuales de pro-
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cesos y procedimientos para la afiliacién y registro de los afiliados; la verifica-
cion de las condiciones socioecondmicas de sus afiliados; la promocion de la
afiliacion al Sistema, el suministro de informacion y educacion a sus afiliados; la
evaluacion de la calidad del aseguramiento; la autorizacion y pago de servicios
de salud a través de la red de prestadores; y, la atencion de reclamaciones y su-
gerencias de los afiliados.

¢ El diseno y plan operativo para la puesta en funcionamiento de un sistema de
informacién que demuestre la confiabilidad y seguridad del registro, captura,
transmision, validacién, consolidacion, reporte y analisis de los datos como mi-
nimo sobre los afiliados, incluidos procedimientos de verificaciéon de multiafilia-
dos; los recursos recibidos por concepto de la unidad de pago por capitacion; la
red de prestadores de servicios de salud; la prestacion de servicios; la adminis-
tracion del riesgo en salud; el sistema de calidad; vy, la informacién financiera y
contable.

¢ E| diseno, diagramacion, documentacion y aprobacion de los manuales del sis-
tema de garantia de calidad de los procesos técnico-administrativos y de asegu-
ramiento.

¢ El| sistema de comunicacién y atencién eficiente para que los usuarios conozcan
el valor de los pagos moderadores y demés pagos compartidos.

CAPACIDAD FINANCIERA: De conformidad con lo previsto en el articulo 180 de
la Ley 100 de 1993, las condiciones de capacidad financiera deberan tener en
cuenta el margen de solvencia y el capital o fondo social minimo que, de acuer-
do con la naturaleza juridica de la entidad, garantice la viabilidad econémica y
financiera de la entidad segun lo establecido en las disposiciones vigentes y lo
que establezca el Ministerio de la Proteccion Social en proporcion al nUmero de
afiliados y la constitucion de una cuenta independiente de sus rentas y bienes
para la administracion de los recursos del régimen subsidiado, segun el caso.

Para estos efectos, el margen de solvencia es la liquidez que deben tener las
Entidades Promotoras de Salud del Régimen Subsidiado, EPS-S para responder
en forma adecuada y oportuna por sus obligaciones con terceros, sean estos
proveedores de bienes o prestadores de servicios de salud o los usuarios. Se
entiende por liquidez la capacidad de pago que tienen las Entidades Promotoras
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de Salud del Régimen Subsidiado para cancelar, en un término no superior a 30
dias calendario, a partir de la fecha establecida para el pago, las cuentas de los
proveedores de bienes o prestadores de servicios de salud o usuarios, conforme
a los pardmetros que senale la Superintendencia Nacional de Salud.

CAPACIDAD TECNOLOGICAY CIENTIFICA. Las condiciones en materia de capaci-
dad tecnolégica y cientifica, deberan tener en cuenta, como minimo, las siguien-
tes:

e E| diseno, documentacion y aprobacion de los manuales de procesos y proce-
dimientos para la planeacion y prestacion de los servicios de promocion de la
salud, prevencion de la enfermedad, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion.

e La conformacion de la red de prestadores, con servicios habilitados directa-
mente por el operador primario en la region, adecuada para operar en condicio-
nes de calidad.

e El diseno, documentacién y aprobacion de los manuales de procesos y pro-
cedimientos de seleccion de prestadores, asi como de los mecanismos y pro-
cedimientos de contratacién y de pago a los mismos que procuren el equilibrio
contractual, y garanticen la calidad y el acceso a los servicios.

¢ E| diseno, documentacion y aprobaciéon de los manuales de procesos y proce-
dimientos de referencia y contrarreferencia de pacientes.

¢ El diseno, documentacion y aprobacion de los manuales del sistema de garan-
tia de calidad en la prestacion de los servicios incluidos en el plan de beneficios.

e L os instrumentos, procesos y procedimientos para la evaluacion y seguimien-
to de los indicadores y las variables que alimentan la Nota Técnica del plan de
beneficios.

;Cuales son las condiciones de permanencia?

CONDICIONES DE CAPACIDAD TECNICO-ADMINISTRATIVA. Para su permanen-
cia, en cada una de las areas geograficas, respecto de las cuales estén habili-
tadas para operar, las EPS-S deberan demostrar, como minimo, las siguientes
condiciones técnico-administrativas:
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e La implementacion, ejecucion, cumplimiento y actualizacién permanente de las
condiciones técnico - administrativas de operacién.

e La entrega en forma oportuna, veraz y consistente, de los reportes de informa-
cion requerida por el Ministerio de la Proteccion Social y la Superintendencia
Nacional de Salud.

e aimplementacion y funcionamiento de los procesos y procedimientos que ga-
ranticen el cumplimiento de las condiciones contractuales y los pagos acordados
con los prestadores.

e El cumplimiento del numero minimo de afiliados exigidos para la operacion
como entidades administradoras del régimen subsidiado.

e L a puesta en funcionamiento de los mecanismos que permitan la participacion
e intervencion de la comunidad afiliada en la gestion de servicios de salud vy, la
proteccidon y defensa de los usuarios afiliados a la entidad.

CONDICIONES DE CAPACIDAD FINANCIERA. Para su permanencia, las Entidades
deberan demostrar las condiciones financieras que dieron lugar a la habilitacion para
operar, mediante el cumplimiento, como minimo, de las siguientes obligaciones:

® Presentar dentro de los términos establecidos por la Superintendencia Nacio-
nal de Salud los estados financieros debidamente certificados y dictaminados
por el revisor fiscal y de conformidad con el Plan Unico de Cuentas definido por
la Superintendencia Nacional de Salud.

e Acreditar el monto de patrimonio minimo previsto en las disposiciones legales
correspondientes a la naturaleza juridica de cada entidad, con la periodicidad
que para tal efecto establezca la Superintendencia Nacional de Salud.

e Acreditar y mantener el margen de solvencia, conforme a las disposiciones
vigentes.

e Acreditar el cumplimiento de las disposiciones relativas a las reservas, provi-
siones y operaciones financieras y de inversiones, contempladas en las normas
vigentes.

Guia préactica del Sistema Obligatorio de | 29
Garantia de la Calidad en Salud SOGCS



Ministerio de la Proteccion Social
Reptiblica de Colombia

La Superintendencia Nacional de Salud podra establecer provisiones y reservas
especiales cuando las condiciones de la entidad o del Sistema lo requiera.

CONDICIONES DE CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTIFICA. Las Entidades de-
beran demostrar para su permanencia en cada una de las areas geograficas en
las cuales esta habilitada para operar, como minimo, las siguientes condiciones:

e La implementacion y mantenimiento de la capacidad tecnoldgica y cientifica,
acreditada para efectos de su operacion.

e El cumplimiento de las metas de proteccion especifica, deteccion temprana y
atencion de las enfermedades de interés en salud publica incluidas en el plan de
beneficios.

¢ La implementacién y funcionamiento de los procesos y procedimientos para la
administracién del riesgo en salud de sus afiliados.

e La operacion y adecuacion de la red de prestadores de servicios y del sistema
de referencia y contrarreferencia, acorde con el perfil sociodemogréfico y epide-
miolégico de los afiliados, que garantice la suficiencia, integralidad, continuidad,
accesibilidad y oportunidad.

e La implementacion del sistema de garantia de calidad en la prestacion de los
servicios incluidos en el plan de beneficios.
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3. ¢ EN QUE CONSISTE AUDITORIA PARA EL MEJO-
RAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA ATENCION DE

SALUD?

(En qué consiste este componente?

La auditoria se define como un componente de mejoramiento continuo en nues-
tro Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud, entendida como el me-
canismo sistematico y continuo de evaluacion del cumplimiento de estandares
de calidad “concordante con la intencionalidad de los estandares de acreditacion
y superior a los aue se determinan como basicos en el Sistema Unico de Habi-
litacion”
* Un listado de Auditorias

El i
componente * Responsabilidad t_ie los
e e referentes de Calidad de la

I Institucién
parae * No es solo para procesos
Mejoramiento misionales

NO ES: * No pretende buscar culpables

« Concordante con elSistema Unicode Acreditacién

« Superier 2 los esténdzres de| Sistema Unico de
Habilitacion.

* Rezlizacion de actividades de mejoramianto,
evaluacidn y seguimiznto de los procesos
institucionales que influyen de manera directa 2n
el mejoramientocontinuo

* Comparacion entre |2 calidzd obsarvaday Iz
calidad esperada

* Adopcion de accionesde mejora para cerrar
brechas entre lo observado y lo esperado

* Unarti dorde losdema: po! dezl

El componente
de Auditoria para

el Mejoramiento
SIES: soa¢
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Indicadores
Sistema del Sistema Gestion de la Gestion de
Unico de de Seguridad los riesgos
Acreditacion Informacion del Paciente identificados
de la Calidad

¢;Como esta estructurado el componente de auditoria para el mejoramiento?

A través del Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad (PAMEC)
se operativiza éste componente, siguiendo la ruta critica para el asi:

RUTA CRITICA

Figura 6. Ruta critica para el desarrollo de la Awditoria para ef Mejoramiento de la Calidad de la Atencidn en Salud.
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PRIMER PASO AUTOEVALUACION

¢ Revise, de acuerdo al enfoque institucional del PAMEC, el resultado alcanzado
¢ Revise el resultado de las auditorias Internas relacionadas

¢ Revise el resultado de las Auditorias externas relacionadas

¢ Revise el resultado de los Comités Institucionales relacionados de acuerdo al
cumplimiento de sus planes de accion

¢ Revise los resultados de los indicadores reglamentarios y los institucionales
relacionados

® Revise los resultados de la escucha de la voz del cliente

SEGUNDO PASO SELECCION DE PROCESOS A MEJORAR

( ~e De acuerdo al enfoque institucional
del PAMEC, liste los procesos
relacionados

SELESE'ON * Si el enfoque es Acreditacion, realice
PROCESOS A | UN3 madtrlz d? ((j:orrelamonl entr? los
MEJORAR grupos de estdndares que les aplica y
los procesos del Mapa de Procesos,

gue se mejoran al implementar esos

\ , estandares

TERCER PASO: PRIORIZACION DE PROCESOS A MEJORAR:

La priorizacion de procesos permite a la entidad focalizarse en los procesos mas
criticos para lograr las mejoras mas inmediatas.

Si el enfoque del PAMEC es el Sistema Unico de Acreditacion priorice asi:
e Recuerde los procesos asociados a los grupos de estandares de Acreditacion
que trabajé en la matriz de correlacion realizada anteriormente.
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e Priorice las oportunidades de mejora que obtuvo en la autoevaluacion con es-

tandares de Acreditacion.

e Asocie a cada proceso, las oportunidades de mejora priorizadas
Priorice cada oportunidad de mejora de la autoevaluacién preguntando con qué
intensidad (de 1 a 5) cada oportunidad de mejora cumple una de las variables

siguientes:

Si el enfoque del PAMEC son los indicadores del sistema de calidad, la gestién de
seguridad de pacientes o la gestion del riesgo priorice apoyandose en la matriz
de factores de éxito que se muestra a continuacion:

MATRIZ DE PRIORIZACION PARA PLANEACION

Factor Factor Factor Factor Total
Critico de Critico de Critico de Critico de
Exito 1 Exito 2 Exito 3 Exito 4...
Proceso 1 4 > T
Proceso 2 /
Proceso 3 ~ _ =
Proceso4  |&
Proceso5 |4

Proceso 6....
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Los factores criticos de éxito son entendidos como aquellos aspectos que si to-
dos los miembros de la institucién contribuyen a cumplir, permitiran el logro de
los objetivos y metas institucionales. Pueden ser:

Sostenibilidad financiera (resaltando los costos de la no calidad).
Rentabilidad social.

Satisfaccion del cliente externo.

Satisfaccién del cliente interno.

o O oo

CUARTO PASO: DEFINICION DE LA CALIDAD ESPERADA:

La institucién debe tener definida explicitamente los resultados esperados para
lo siguiente:

CALIDAD ESPERADA

» Cumplimiento de los estandares del Sistema Unico de
Acreditacion

Cumplimiento de las metas de los Indicadores
corporativos y de proceso

Gestion esperada de los Comités institucionales
Resultados esperados de las auditorias Internas y externas
Resultados esperados en la escucha de la voz del cliente
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QUINTO PASO:  MEDICION INICIAL DEL DESEMPENO DE LOS PROCESOS -
IDENTIFICACION DE LA CALIDAD OBSERVADA:

En éste paso se debe evidenciar los resultados de la gestién de la entidad asi:

Analice los resultados
obtenidospartiendo Estas brechas

CALIDAD OBSERVADA dela calidad originardn las
esperada definiday acciones de mejora
establezca las brechas

PASO SEXTO, SEPTIMO Y OCTAVO: FORMULACION, IMPLEMENTACION Y SEGUI-
MIENTO DE LOS PLANES DE MEJORAMIENTO:

La garantia del mejoramiento continuo se logra con el cumplimiento de los pa-
sos 6,7y8,

FORMULACION DE PLANES DE MEJORAMIENTO

e Formule planes de mejora con enfoque en cada uno de los procesos prioriza-
dos.

¢ Si el enfoque del PAMEC es la Acreditacién, formule planes de mejora para
cada grupo de estandares correlacionandolos con los procesos que se mejoran
(Matriz de Correlacion).

e | os lideres de procesos son los duenos del plan de mejora .

IMPLEMENTACION DE PLANES DE MEJORA
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e Asegurese que cada plan de mejora tenga un responsable
e Cada plan de mejora debe tener un cronograma cumplible
e Convierta sus planes de mejora en una gestién sistematica y continua.

SEGUIMIENTO A LOS PLANES DE MEJORA

e L os planes de mejora deben tener seguimiento periodico que involucre el nivel
del autocontrol y de auditoria interna

e Es recomendable tener semaforizado el cumplimiento de las acciones de mejo-
ra de acuerdo al cronograma asignado

¢ Asigne indicadores de impacto al plan de mejora que pueden ser los indicado-
res del proceso que mejora

SEGUIMIENTO DEL MEJORAMIENTO

e Programe las auditorias institucionales para evaluar el progreso institucional o
para detectar oportunidades de mejora

e Oriente las auditorias a lo que se requiere verificar en el proceso de mejora-
miento continuo

NOVENO PASO: APRENDIZAJE ORGANIZACIONAL

El aprendizaje organizacional hace relacién a la toma de decisiones definitivas,
elabora estandares con los cuales se pueda hacer un control periédico y un se-
guimiento permanente, para prevenir que se produzca nuevamente una brecha
entre la calidad esperada y la observada.

EN ESTE
PUNTO, INICIE
NUEVAMENTE

ELCICLO DE

MEJORA
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;Cual es la articulacion del componente de auditoria para el mejoramiento con

los demasjcomponentes del SOGC?
. - Acreditacion E"
z
g
ég - MccC
23
£3
: : MCC

B  Habilitacion

Piso <> Riesgo

Tal como se observa en la gréfica, el componente de auditoria para el mejora-
miento de la calidad parte del cumplimiento de los requisitos minimos de habili-
tacion e incorpora la informacién de los indicadores del sistema de informacién
para la calidad con el objeto de ir verificando la implementacion de las condi-
ciones de calidad, que paso a paso, puede llevar a alcanzar los estandares del
sistema unico de acreditacion.

La AUDITORIA PARA EL MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD es la herramienta para
Identificar las brechas entre la calidad esperada y la observada , a través de la
verificacion del continuo de la atencidn clinico — administrativa del paciente y
su familia con el fin de promover la realizacion de acciones de mejoramiento
que busquen mejorar, mantener o incrementar la calidad de la prestacion de los
servicios de salud

;Qué es la caja de herramientas del SOGC?

Con el fin de contribuir con el mejoramiento continuo en la prestacion y adminis-
tracion de servicios de salud, el Ministerio de la Proteccion Social dispone de una
CAJA DE HERRAMIENTAS DEL SOGC que es la recopilacion de metodologias e
instrumentos puestos a disposicidén de las IPS y sus colaboradores, la cual esta
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ubicada en la pagina web del Ministerio, www.minproteccionsocial.gov.co
CARACTERISTICAS DE LA CAJA DE HERRAMIENTAS

e Estar a disposicion de las IPS y de todos los actores.

e Ser un modelo de auto aprendizaje y autogestion para la implementacion de
las herramientas.

e Estar apoyada en tecnologias virtuales.

e Contener instrumentos pedagdgicos practicos.

e Fundamentarse en mejores practicas nacionales y/o internacionales
La Caja de herramientas estd compuesta de seis secciones:

% ! Seguridad del Paciente
@ Gestion de tecnologia médica
“ Mejora de la eficiencia

ﬁ’ Cultura de calidad

L

I

%ﬁ Medicina y gestion

w Sistema de informacion para la calidad

El acceso de la caja de Herramientas se realiza por la pagina Web del Ministerio:
www.minproteccionsocial.gov.co, ingresar al observatorio de calidad y al link de
Caja de Herramientas
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4. ;QUE ES EL SISTEMA UNICO DE ACREDITA-
CION EN SALUD (SUA)?

¢Qué es la acreditacion en salud?

Es una estrategia para ser utilizada por aquellas entidades del Sistema General
de Seguridad Social en Salud, SGSSS, que voluntariamente quieran demostrar
el cumplimiento de niveles superiores de calidad, a través de una herramienta
de gestion gerencial que impacta de manera notable la resolucién de muchos de
sus problemas criticos.

El Sistema Unico de Acreditacion es una estrategia y una metodologia de mejo-
ramiento continuo de la calidad especifica para las entidades de salud, de larga
trayectoria y desarrollo conceptual y metodoldgico a escala mundial y de proba-
da efectividad.

En nuestro Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud,
establecido mediante el Decreto 1011 de 2006, la acreditacion en salud esta plan-
teada como uno de los componentes para obtener el objetivo del mejoramiento
continuo de la calidad; consecuentemente, para que una entidad pueda aplicar
ante el ente acreditador para optar al otorgamiento del titulo de “acreditado en
salud” debe estar previamente habilitada, verificado su cumplimiento por el ente
correspondiente y no estar sujeta a ninguna sancion en el Ultimo ano, como
minimo.

En el mundo esta metodologia aparece por primera vez a comienzos del siglo
XX cuando Ernest A. Codman propone el “Standard Minimo’, base del primer
programa de estandarizacion hospitales (1918), muchas décadas antes de que
se propusieran estrategias similares (convergentes) en el modelo industrial. Du-
rante este tiempo la metodologia se ha refinado y madurado llegando a las téc-
nicas modernas actuales de acreditacion basadas en los conceptos y métodos
del mejoramiento continuo de la calidad, que miran a la organizacién de manera
integral, enfocan la estrategia de mejoramiento en la busqueda de resultados
centrados en el cliente.

El desarrollo del proceso en nuestro pais incluyo la revision de experiencias in-
ternacionales y de los diferentes modelos aplicados en algunos paises, lo cual
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posibilitd incorporar en el disefo del sistema algunos de los elementos que ca-
racterizan las mas avanzadas experiencias de calidad en el mundo. Nuestro mo-
delo ademas incorpora algunas caracteristicas muy propias nuestras como:

1. Es operado por un ente acreditador Unico el cual lidera el sistema en ejercicio
de una concesion del Estado, implementando las politicas de calidad del pais y
bajo la supervision del concedente, en este caso el Ministerio de la Proteccion
Social.

2. La acreditacion se encuentra completamente integrada en el Sistema Obli-
gatorio de Garantia de Calidad. Este modelo nos garantizard procesos unicos,
eficientes y transparentes para la etapa de evaluacion y otorgamiento del Certi-
ficado de Acreditacion en Salud y le brindaran al sistema una imagen de credi-
bilidad, solidez y transparencia que han demostrado ser claves en el desarrollo
de la estrategia.

3. En el caso especifico de ICONTEC, sus funciones como ente acreditador mien-
tras dure la concesion otorgada por el Estado estan claramente diferenciadas y
funcionan independientemente de su rol como ente certificador, normalizador o
institucion educativa.

Lo anterior significa que si una institucion eventualmente ha sido certificada en
un proceso ISO, el hecho de que ICONTEC sea su ente certificador o no, no le
brinda ninguna posicion preferencial para ser acreditado en salud. Igualmente,
en el caso de las actividades educativas, haber recibido capacitacién por parte
del area educativa de ICONTEC tampoco le brinda ninguna ventaja adicional en
el proceso de obtencién del certificado de acreditado en salud.

El sistema de acreditacion se constituye en una oportunidad para que las enti-
dades sean competitivas en el plano internacional, dado que nuestro modelo de
acreditacion cuenta con el reconocimiento de 1SQua, la Sociedad Internacional
de Calidad en Salud y su Federacion Internacional a nuestro ente acreditador,
encontrandose en proceso la estandarizacion internacional de nuestros estan-
dares, de esta forma se continlia incrementando la competitividad de nuestras
entidades para la exportacion de servicios de salud.

Asimismo, el sistema incorpora incentivos de prestigio que generan competen-
cia entre las entidades para ofrecer mejores servicios, lo cual redundara directa-
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mente en beneficio de los usuarios, quienes tendran la opcién de escoger entre
aquellas instituciones que presenten mas altos estandares de calidad.

;Cuales son los beneficios de la Acreditacion?

Institucionalmente cuando una entidad desarrolla procesos de mejoramiento
que apuntan a lograr el cumplimiento de los estandares de acreditacién obtienen
resultados que justifican con creces los recursos que destine a ello, impactando
en:

e | a atencion de los usuarios con el pleno cumplimiento de sus derechos y ha-
ciendo exigible el cumplimiento de sus deberes.

e Incremento en la efectividad clinica de los servicios que se presten.

e Disminucién en el riesgo al paciente.

¢ Incremento de la eficiencia en la utilizaciéon de los recursos institucionales y en
el SGSSS.

e Incremento en la satisfaccion de los usuarios en términos de sus percepciones
y sus expectativas.

¢ Incremento en la satisfaccion de los equipos de salud.

eTodo lo anterior impacta claramente en la contencion de costos de no calidad y
genera una tasa de retorno.

Por lo tanto, el alcance de esta estrategia va mas alla de las instituciones de exce-
lencia con que cuenta nuestro pais y aplica a la totalidad de las entidades del sec-
tor, representando una estrategia de mejoramiento del sistema en su conjunto.
Los estandares de acreditacion representan la concrecion en la operacién de la
politica de calidad del sistema de seguridad social en salud y los estandares de-
finen el modelo de excelencia y éptimo rendimiento hacia el cual se debe mover
la atencién en salud en Colombia.

En concordancia, es importante comprender que la acreditacion en salud es uno de los
componentes del sistema, que se articula con los otros para garantizar la calidad de la
atencién en salud y proveer servicios accesibles y equitativos, con un nivel profesional
o6ptimo, teniendo en cuenta los recursos disponibles para lograr la adhesion y satisfac-
cion del usuario, bajo el control y tutela del Ministerio de la Proteccion Social. Los estan-
dares de todo el sistema han sido ajustados de manera progresiva de tal forma que,
poco a poco, el pais incremente el nivel global de la calidad en los servicios de salud.
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¢{Como se prepara una entidad para la Acreditacién?

Ciclo de preparacion

para la Acreditacion
o ciclo de
autoevaluacion

y mejoramiento

Ruta Critica
o ciclo de
aplicacion

La acreditacion es una estrategia de mejoramiento y no debe confundirse con la con-
secucion del certificado de acreditacidn, el cual sélo es la forma donde se operacio-
naliza el incentivo de prestigio. En consecuencia, los estdndares de acreditacidon son
aplicables a cualquier entidad, independientemente de su estado de desarrollo. Por
esa razdn hablamos de dos ciclos operacionales durante la ejecucion de las acciones
que la institucion despliega en desarrollo de la estrategia de mejoramiento hacia el
logro de niveles superiores de calidad.

Este es un planteamiento descriptivo acerca de cémo la organizacién operativiza su
estrategia de mejoramiento y, por lo tanto, no hace referencia a la conceptualizacion
de la acreditacion, la cual conceptualmente es solamente una.

Ciclo de preparacion para la acreditacion o ciclo de autoevaluacion y mejora-
miento:

El ciclo se inicia con la decision firme y sincera de la alta direccion de desarrollar un
proceso de mejoramiento continuo que forje la cultura de calidad en la organizacién.
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Implica analizar y estudiar cada uno de los estandares y comparar contra ellos el
desempeno organizacional, evaludndolo tanto en su enfoque como en su imple-
mentacion y en sus resultados. El proceso de andlisis de los diferentes grupos
de estandares incluye la comparacion de la realidad institucional con dichos
estandares, la definicion de brechas de cumplimiento, el desarrollo de acciones
de mejoramiento y la realizacién de autoevaluaciones formales. La organizacién
realizara tantos ciclos de mejoramiento como sean necesarios hasta lograr nive-
les de desempeno superiores, antes de pasar al ciclo de aplicacion.

El ciclo de preparacion también incluye la autoevaluacion del cumplimiento de los
requisitos de presentacion, los cuales son determinados por el ente acreditador y el
Ministerio de la Proteccion Social. En la pagina www.acreditacionensalug.org.co
se encuentran publicados los requisitos y documentos necesarios para la pre-
sentacion.

Ciclo de preparaciéon

para la Acreditacion
o ciclo de
autoevaluacién

y mejoramiento

AZCRNES 0o
Meoramsento

arpremmmerS

Ruta critica o ciclo de aplicacion:

Inicia cuando la institucion toma la decisién de aplicar al proceso formal de acre-
ditaciéon y su evaluacién interna le indica que ha alcanzado un nivel de cumpli-
miento de los estandares que le permiten estimar una probabilidad razonable de
“pasar” la evaluacion por parte del ente acreditador y cumple con los prerrequi-
sitos o también denominados “requisitos de entrada” para aplicar formalmente.
Si el ciclo de preparacién para la aplicacion a la acreditacién se ha desarrollado
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correctamente es de esperarse que la ruta critica termine en el otorgamiento de
la acreditacion.

Ruta Critica

o ciclo de
aplicacion

No obstante, existe la posibilidad de que la institucién no “pase” la evaluacion
por parte del ente acreditador, en cuyo caso se le abren dos opciones:

e |niciar de inmediato nuevas acciones de mejoramiento que le permitan corregir
las deficiencias existentes y de nuevo volver a aplicar, o

eApelar la decision de acreditacion, si en su concepto considera que tiene ar-
gumentos suficientes para demostrar ante el ente acreditador el cumplimiento.

En resumen, la acreditacion es una importante estrategia de gestion de la calidad
que si se implementa correctamente puede transformar el panorama de la pres-
tacion de servicios de salud en nuestro pais, y se recomienda para la totalidad
de instituciones cobijadas por el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de
la Atencion de Salud, independientemente de su estado de desarrollo o de la
duracién del periodo estimado para alcanzar el nivel minimo de desempeno ne-
cesario para aplicar exitosamente ante el ente acreditador.
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;Cuales son los actores del SUA?

El Sistema Unico de Acreditacién confluyen los actores del SOGC, relacionados
de la siguiente forma:

SISTEMA OBLIGATORIO DE GARANTIA DE LA CALIDAD DE LA ATENCION EN SALUD
Decreto 1011 2006

——
Ministeri
' Proteccion Social

SISTEMA NACIONAL DE CALIDAD

SNNCN i ional de i ogi

La grafica anterior da contexto a la articulaciéon del Sistema Nacional de Calidad
y el Sistema Obligatorio de Garantia de la calidad.

ENTE ACREDITADOR EI Sistema Unico de Acreditacion estara liderado por una
Unica entidad acreditadora, seleccionada por el Ministerio de la Protecciéon Social
de conformidad con lo estipulado en las normas que rigen la contratacién publi-
ca, quien sera la responsable de conferir o negar la acreditacién .

JUNTA DE ACREDITACION es la maxima instancia en el proceso de otorgamiento
de la “Acreditacion en Salud” y los analisis que se realicen en ella, dadas las altas
cualidades de sus integrantes, son garantia de que el certificado otorgado esta
alineado con la intencionalidad de la acreditacion.

La Junta de Acreditacion debera renovarse cada dos anos en el 50% de sus
miembros, los cuales podran ser reelegidos. Todas las decisiones que la Junta
tome, tanto las que coincidan con las puntuaciones de la tabla de decisiones de
otorgamiento de la acreditacién, como las que asuma en ejercicio de la discre-
cionalidad que le permiten las reglas de decision, deben estar debidamente sus-
tentadas, consignadas en las actas de las reuniones realizadas y son susceptibles
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de ser llevadas al Comité o Junta de Apelaciones.

UNIDAD SECTORIAL DE NORMALIZACION EN SALUD es una instancia técnica
para la investigacion, definicion, analisis y concertacion de normas técnicas y
estandares de calidad de la atencion de salud, autorizada por el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo.

Los estandares de calidad propuestos por esta Unidad se consideraran recomen-
daciones técnicas de voluntaria aplicacion por los actores del Sistema Obliga-
torio de Garantia de la Calidad de la Atencién de Salud del Sistema General
de Seguridad Social en Salud, los cuales podran ser adoptados mediante acto
administrativo por el Ministerio de la Proteccion Social, en cuyo caso tendran el
grado de obligatoriedad que éste defina.

;Cuales son los estandares de acreditacion?

Un estandar, en el marco del SUA, es el nivel deseado de desempeno. Los es-
tandares de acreditacion son los niveles superiores, considerados 6ptimos y fac-
tibles de alcanzar, que deben ser cumplidos por las entidades que logren niveles
superiores de calidad de la atencion en salud.

El entendimiento de cudles son los estdndares que aplican a cada organizacion
es una labor que debe dimensionarse al empezar el proceso de preparacion.
Esto proporciona claridad y foco.

El Ministerio de la Proteccion Social adopta a través de Resoluciones los manua-
les de estandares correspondientes a los diferentes tipos de entidades dentro del
SOGC, los siete (7) manuales vigentes son:
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MANUALES DE ESTANDARES DE
ACREDITACION

; . Instituciones Prestadoras de

Direcciones

Territoriales i
de salud Servicios de Salud

Departamen-tales,
Distritales
Y
Municipales
EPS y Medicinas
Prepagadas
Hospitalarias
Ambulatorias
Laboratorios
Clinicos
Imagenologia
y Rehabilitacion

Cada entidad reconoce cual es el manual que le aplica, el cual a su vez esta con-
formado por grupos de estandares y en su unidad minima estandares, los cuales
individualmente o en grupo pueden o no aplicar a la entidad.

MANUAL DE ESTANDARES DE ACREDITACION PARA LAS
DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD

Acciones de atencion

Funcién de Politica : . 5 ensalud a las personas,
Funcién de Inteligencia e ety El el

ambiente

G acceso de la
poblacién a los servicios
de salud

Salud Pdblica

Funciones de apoyo a la Direccion del Sistema
Recursos Humanos Gerencia del Ambiente Fisico

Para la construccion de los estandares de DTS se definio un modelo de gestion
de una direccidon de salud basado en el modelo de enfoque sistémico y sistema
viable el cual trata de definir que hace el Sistema (DTS), para qué lo hace y como
lo debe hacer.
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Manual de Estandares de Acreditacion EAPB’s

Afiliacién y activacién de
lerechos.

Contacto del Cliente con Prestadores.

Auditoria
atencion

=
>a
23
23
s 8
3
&
£E
8

Planeacién de la atencién
Red de servicios

Registro y Afiliacion

‘ Acciones Permanentes en el Tiempo

En cuanto a las EAPB’s el manual cobija a las empresas promotoras de salud
del régimen contributivo y del régimen subsidiado, las entidades adaptadas y las
empresas de medicina prepagada.

Manual de Estandares de Acreditacion IPS Hospitalarias

Derechos de los pacientes
Planeacién del cuidado y
tratamiento
Evaluacion del tratamiento

En el caso de las IPS, la entidad debe observar los servicios que tiene habilita-
dos, que a su vez corresponden a los servicios que presta, y determinar cuales
manuales, grupos y/o estandares aplica.

Cada manual plantea un grupo de estandares que cobijan el proceso de aten-
cion al cliente asistencial y los procesos de las funciones de apoyo. Una vista
de los estandares de acreditacion para IPS seria:
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El manual de IPS Hospitalarias en el grupo de estandares asistenciales se sub-
divide en 7 subgrupos partiendo de los derechos y deberes de los pacientes y
finalizando con las actividades de salida y seguimiento del paciente.

Las funciones de apoyo aportan al desarrollo y los resultados de los procesos
relacionados con los estandares de atencion al cliente asistencial.

Manual de Estandares de Acreditacidn IPS Ambulatorias

Recepcion del paciente
Espera previa a la atencion
Planeacidn de la atencion

Consulta o atencidn
Educacion en salud
Referencia y
contrarreferencia
Evaluacion del tratamiento
Retroalimentacion por parte
del paciente

&
=
=
2
=)
©
=5
@
o=
@
o
@
(=]
=
=)
=
()
(=]

A
Sedes Integradas en redes de prestacién de servicios

Gerenciade
; i 5 & Gerenciadel Gerenciadel
Direccionamiento Gerencia sistemas de .
recurso humano = e ambiente fisico
informacion

El manual de estandares de IPS ambulatorias en el grupo de estdndares asisten-
ciales se subdivide en 11 subgrupos partiendo de los derechos y deberes de los
pacientes y finalizando con las actividades de retroalimentacién por parte del
paciente.

Este manual contempla estandares especificos dentro del subgrupo de consulta,
para las actividades de cirugia ambulatoria y terapia fisica o respiratoria; en el
subgrupo de referencia y contrarreferencia aborda la remisién a laboratorio,
imagenes diagndsticas, urgencias, provision de medicamentos, a un servicio
ambulatorio de complejidad superior, hospitalizacion y/o programas de promo-
cién y prevencion.

a del Si atorio d ‘
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Adicionalmente el grupo de estandares de Sedes integradas en redes de pres-
tacion de servicios, esta dirigido especificamente a aquellas organizaciones de
prestacion de servicios de salud que cuenten con un niumero igual o mayor a dos
sedes de prestacion de servicio salud, sean estas complementarias o no en sus
acciones de atencion. Es importante entender que esta seccién es complementa-
ria al resto de los estandares, es decir, no exime a cada uno de los prestadores a
cumplir con el resto de los estandares contenidos en el manual.

Manual de Estandares de Acreditacién Laboratorios Cinicos

4

Derechos de los pacientes
Recepcion del paciente
Planeacion de la atencién
Atencion
Referenciay
contrarreferencia
Entrega de resultados
del paciente
Control de calidad

Espera previa a la atencién
Retroalimentacion por parte

Sedes Integradas en redes de prestaciénde servicios
T 2 | W Gerencia | i | i | T
Direcciona G_we"ma de Geren‘c-a el Gestién de la
del recurso sistemas de ambiente =
miento 5 tecnologia
X ) humano M informacién fisico !

El manual de estandares de Laboratorios clinicos conserva la estructura del ma-
nual ambulatorio, y desarrolla las particularidades de este tipo de IPS en as-
pectos como la entrega de resultados y el control de calidad. Adicionalmente
incorpora un grupo de estdndares denominados gestién de la tecnologia los
cuales se centran en la tecnologia en salud dirigida a las personas, en procesos
asistenciales de atencion individual.
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El manual de estandares de IPS que ofrecen servicios de imagenologia se ajusta
en el grupo de estandares asistenciales en algunos aspectos, en relacion con el
manual de IPS ambulatorias y el manual de Laboratorios clinicos. Conserva los
grupos de estandares de sedes integradas en redes de prestacion de servicios
y gestion de la tecnologia, comentados previamente.- Consulta de medicina ge-
neral.

Manual de Estandares de Acreditacion de IPS que ofrecen servicios de
salud de habilitacién y rehabilitaciéon

J

Planeacion de la
‘habilitacion/rehabilitacion
Ejecucion de la
‘habilitacion/rehabilitacion
Evaluacion de la
‘habilitacion/rehabilitacion
Egresoy continuidad dela
atencion/Integracion
intersectorial e
interinstitucional

Derechos de los pacientes
Acceso
Registroeingreso
Evaluacion inicial de
necesidades alingreso

;Qué tipos de equipos de autoevaluacion deben confirmarse?

Un aspecto clave del mejoramiento es la conformacién de equipos y el trabajo
en equipo. La aproximacion a la acreditacion centrada en el cliente enfatiza la im-
portancia de hacer que todos los niveles del personal, profesionales y técnicos,
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trabajen en equipo para lograr realmente un desarrollo organizacional armdénico
hacia niveles superiores de calidad.

Los responsables de areas son quienes entienden el proceso en detalle. ;Quién
mejor que ellos para evaluar su propio nivel de cumplimiento con los estandares
e identificar oportunidades de mejora?

A pesar de que puede haber diferentes clases de equipos en una organizacion,
para los propodsitos de acreditacién, es recomendable que se conformen los si-
guientes grupos: equipos de servicio/atenciéon al paciente, equipos de apoyo y
el equipos de direccidn. Estos equipos pueden estar ya constituidos, las organi-
zaciones deben mirar criticamente las estructuras existentes de sus comités y
equipos.

Algunas unidades funcionales pueden ya tener un grupo de personas respon-
sables por las operaciones del dia a dia o responsables de establecer y revisar el
proceso de la atencion. Estos grupos pueden ser expandidos para incluir a otros
proveedores de la atencidn y servicios y asi convertirse en el equipo que hace la
autoevaluacién.

Cualquiera de estos equipos puede, a su vez, establecer equipos de mejoramien-
to de la calidad para procesos criticos particulares. Estos son grupos selecciona-
dos para tratar oportunidades especificas de mejoramiento y para hacer cambios
basados en los resultados del andlisis de temas especificos. Estos equipos de
mejoramiento de la calidad deben ser apoyados por la alta direccién para que
permanentemente realicen esta tarea.

Equipos de servicio/atencion al cliente:

Los equipos de servicio/atencion al cliente pueden existir actualmente en la or-
ganizacién o pueden conformarse solo para la evaluacion. Cada uno sirve a un
grupo particular de clientes y completa la autoevaluacion con los estandares de
atencion o servicio elaborados para esta clase de equipos.

Equipos de apoyo:
Los equipos de apoyo se enfocan en el manejo de los recursos humanos, de
informacion y del ambiente fisico.
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Equipos de direccion:
Estos equipos son los responsables de evaluar el direccionamiento y gerencia
e implementar las acciones estratégicas. Usualmente incluyen miembros de la
junta y personal de alta y media gerencia.

¢;Como se realiza la autoevaluacion?

Una vez conformados los equipos, inicia el proceso de autoevaluacion. Para esto
es importante seguir los lineamientos y sugerencias proporcionadas en la Guia
Practica de Preparacion para la Acreditacidon, expedida por el Ministerio de la
Proteccion Social. Este documento, como su nombre lo indica, orienta la aplica-
cion de la metodologia de acreditacion y describe detalladamente los pasos para
su implementacion.

;Qué relacion existe entre la estrategia de seguridad del paciente y la acredita-
cion?

La acreditacion aporta un compromiso visible por parte de una organizacion de
mejorar la calidad de la asistencia al paciente, a fin de asegurar un ambiente
seguro asi como la continuidad del trabajo para reducir los riesgos de los pa-
cientes y del personal.

La seguridad es un prerrequisito absoluto para la provisién de servicios de alta
calidad. Realmente, no hay ningun cuidado de alta calidad que sea inseguro. La
gestion en la Seguridad Clinica es un requisito sin el cual no es posible obtener
la Acreditacion.
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5. ;EN QUE CONSISTE EL SISTEMA DE INFORMA-
CION PARA LA CALIDAD (SIC)?

El Sistema de Informacion para la Calidad (SIC) definido por el titulo VI del Decre-
to 1011 de 2006 y la resolucién 1446/06, tiene como filosofia la obtencion de infor-
macién generada en los otros componentes del Sistema Obligatorio de Garantia
de Calidad SOGC e incentivar su utilizacion para desarrollar gestion basada en
hechos y datos, estimular la referenciacién competitiva basada en la calidad de
los servicios y permitir a los usuarios la seleccién informada de sus proveedores
de servicios de salud en el ejercicio de sus derechos y deberes.

Adicionalmente, se dispone de Informacién de indicadores de Calidad en el De-
creto 2193 del ano 2004 donde se establecen “las condiciones y procedimientos
para disponer de informacion periddica y sistematica que permita realizar el se-
guimiento y evaluacién de la gestién de las instituciones publicas prestadoras de
servicios de salud”.. (Art. 1 Dec.2193 de 2004).

Los actores del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad y sus funciones en

el SIC
ACTORES DEL SISTEMA OBLIGATORIO FUNCION EN SIC
DE GARANTIA DE CALIDAD

Ministerio de la Proteccién Social Definicion de indicadores de calidad

EAPBd elr égimenc ontributivo,

subsidiado y E mpresas d e Medicina | Obligatoriedad de reporte indicadores de

Prepagada Calidad.

Prestadores de s erviciosd e Salud

(IPS)

Recepcion, validacién de estructura y

Superintendencia Nacional de Salud cargue de la informacion.

Ministerio de la Proteccion Social Anadlisis de la Informacion recibida de la
Superintendencia Nacional de Salud,
publicacién e Informacién a Usuarios.

Superintendencia Nacional de Salud.

Direcciones departamentales y Vigilancia y Control

Distritales de salud.

Usuarios Utilizacién de la informacién para:

-C onocer las caracteristicas del
Sistema.
- C onocer los niveles de Calidad de
EAPB e IPS.
-T omar decisiones informadas en el
momento de ejercer los derechos.
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¢Qué informacion se reporta?

La entidades responsables de reportar la informacion de los indicadores de mo-
nitoria del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad deben hacerlo ante la
Superintendencia Nacional de Salud, entidad que establece mediante circular
los plazos, mecanismos y procedimientos para realizar el reporte.

Los indicadores de Monitoria del Sistema y sus fichas técnicas se encuentran
incluidos en el anexo técnico de la Resolucion 1446 de 2006, discriminados por
responsables de la obtencién y remisidon de la informacién del indicador segun
los Dominios:

Accesibilidad oportunidad: Los indicadores incluidos en este dominio evaluan la
medida en la cual los servicios prestados se ofrecen en el momento en el cual
son requeridos por el usuario y son provistos sin barreras que dificulten el acce-
so a éstos por parte del usuario.

Calidad Técnica: Indicadores que determinan en qué medida procesos criticos
para la atencion del paciente se han dado correctamente.

Gerencia del Riesgo Los indicadores correspondientes a este dominio, tienen
como proposito identificar en qué medida la atencidén se ha dado con seguridad
para el paciente.

Satisfaccion Lealtad Los indicadores de este dominio evaltan la medida en la
cual la atencion en salud ha satisfecho las percepciones del usuario y esto ha ge-
nerado lealtad en éste. Debe tomarse en consideracion durante el analisis la me-
dida en la cual las percepciones son afectadas por las expectativas del usuario.
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ANEXO TECNICO

HOJA No.

RESOLUCION NUMERO 1446 DE 8 MAYO DE 2006
“Por la cual se define ¢l Sistema de Informacién para la Calidad y se adoptan los indicadores de moniloria del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud”

INDICADORES DEL NIVEL DE MONITOR{A DEL SISTEMA

1PSs

EAPB

Ministerio de la Proteccion Social
Reptiblica de Colombia

2

1, Accesibilidad /
Oportunidad

(1) Oportunidad de la asignacion de cita en la Consulta Médica
General

(2) Oportunidad de la asignacion de cita en l2 Consulta Médica
Especializada

(3) Proporcion de cancelacion de cirugia programada

(4) Oportunidad ena atencion en consulta de Urgencias

(5) Oportunidad ena atencién en serviios de Imagenologia

(6) Oportunidad enla atencién en consulta de Odontologia General

(7) Oportunidad en la realizacin de cirugia programada

(1) Oportunidad de la asignacion de cita en la Consutta Médica
neral

(2) Oportunidad de la asignacién de cita en la Consulta Médica
Especializada

(3) Nimero de tutelas por no prestacidn de servicios POS o POS-S

(4) Oportunidad de Entrega de Medicamentos POS

(5) Oportunidad en la realizacion de cirugia programada

(6) Oportunidad en la asignacién de cita en consulta de Odontologia
General

(7) Oportunidad en la atencion en servicios de Imagenologia

(8) Oportunidad de la referencia en la EAPB

2. Calidad Técnica

(1) Tasade Reingreso de pacientes hospitalizados
(2) Proporcion Hipertension Arterial Controlada

(1) Proporcion de esquemas de vacunacion adecuados en nifios
menores de un afio
(2) Oportunidad en la deteccion de Cancer de Cuello Uterino

3. Gerencia del Riesgo

(1) Tasa de Mortalidad intrahospitalaria después de 48 horas
(2) Tasa de Infeccion Intrahospitalaria
(3) Proporcion de Vigilancia de Eventos adversos

(1) Tasa de mortalidad por neumonia en grupos de alto riesgo
(2) Razén de Mortalidad Materna

4. Satisfaccion / Lealtad

(1) Tasa de Satisfaccion Global

(1) Tasa de Satisfaccién Global
(2) Proporcidn de guejas resueltas antes de 15 dias

(3) Tasa de Traslados desde la EAPB

¢;Ddénde se encuentra disponible la informacion de SIC?

El Ministerio de la Proteccién Social, a través de la Direccion General de Calidad
de Servicios diseno y puso en operacién el Observatorio de Calidad de la Aten-
cion en Salud -OCS- (Cumplimiento del articulo 5° de la Resolucion 1446), que se
estructuré como un espacio para destacar informacion relevante para el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencidon de Salud (SOGC) del Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS).

El Observatorio de Calidad de la Atencion en Salud se define como un espacio
que brinda un conjunto de herramientas para facilitar la consolidacién e interna-
lizacién del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en las instituciones de
Colombia. Sus contenidos y salas tematicas parten del diagndstico del estado
de desarrollo del SOGC, asi como del analisis de las fortalezas y necesidades de
soporte en informacion y metodoldgico en las instituciones.
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El Observatorio no genera informacion, sino que toma informacion y herramien-
tas existentes en el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad, el Sistema de
Informacion para la Calidad y otras fuentes e incentiva su utilizacion y difusion a
través de mesas de trabajo, red de nodos, formacién en linea, boletin del obser-
vatorio y pagina web, entre otros.

Se trata de un espacio para la recopilacion, difusion y andlisis, transparente, téc-
nico, participativo y critico de informacion e insumos relevantes sobre la calidad
de la atencidn en salud; analisis que se presenta de manera organizada para que
se constituya en insumo para la generacion de politicas de calidad y de referente
para la implementacion y despliegue de los procesos de calidad en los actores
cobijados por el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de Colombia.

La Direccion Del Observatorio Es http:/mps.minproteccionsocial.gov.co/ocs
O podra encontranos en la direccion Web del observatorio es http://201.234.78.38/ocs/
La direccion Web del MPS http://www.minproteccionsocial.gov.co

Experiencias  Cantro de Sequridad Evaluacion de
2 Investigacion del Paciente  Tecnologias en Salud

Referentes Reporte: del SOGC

Sistema de Informacion para la Calidad

de Calidad por |

as en i de lo por la én 1446 de 2006,
reglamentaria del Decreto 1011 de 2006

Cuadro de mando EAPB Cuadro de mando IPS

,‘

(EAPB)
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6. ;QUE ES LA POLITICA DE SEGURIDAD DEL PA-
CIENTE?

Alcanzar el proposito de establecer una atencién segura, va mas alla del estable-
cimiento de normas; estas son solamente el marco de referencia. Es necesario
el compromiso y la cooperacion de los diferentes actores para sensibilizar, pro-
mover, concertar, y coordinar acciones que realmente alcancen logros efectivos.
Los problemas de seguridad del paciente son inherentes a la atencion en salud.

;Cuales son los principios orientadores de la Politica de Seguridad del Pacien-
te?

Para el efecto resulta relevante establecer unos principios transversales que
orienten todas las acciones a implementar. Estos principios son:

1. Enfoque de atencion centrado en el usuario. Significa que lo importante son
los resultados obtenidos en él y su seguridad, lo cual es el eje alrededor del cual
giran todas las acciones de seguridad del paciente.

2. Cultura de Seguridad. El ambiente de despliegue de las acciones de seguridad
del paciente deben darse en un entorno de confidencialidad y de confianza entre
pacientes, profesionales, aseguradores y la comunidad. Es deber de los diferen-
tes actores del sistema facilitar las condiciones que permitan dicho ambiente.

3. Integracion con el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién
en Salud.

La politica de seguridad del paciente es parte integral del Sistema Obligatorio
de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud, y es transversal a todos sus
componentes.

4. Multicausalidad. El problema de la seguridad del paciente es un problema
sistémico y multicausal en el cual deben involucrarse las diferentes areas orga-
nizacionales y los diferentes actores.
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5. Validez. Para impactarlo se requiere implementar metodologias y herramien-
tas practicas, soportadas en la evidencia cientifica disponible.

6. Alianza con el paciente y su familia. La politica de seguridad debe contar con
los pacientes y sus familias e involucrarlos en sus acciones de mejora.

7. Alianza con el profesional de la salud. La politica de seguridad parte del re-
conocimiento del caracter ético de la atencién brindada por el profesional de
la salud y de la complejidad de estos procesos por lo cual contara con la activa
participacion de ellos y procurara defenderlo de sefalamientos injustificados.

;Cuales son los objetivos de la Politica de Seguridad del Paciente?

1. Direccionar las politicas institucionales y el diseno de los procesos de atencién
en salud hacia la promocién de una atencién en salud segura.

2. Disminuir el riesgo en la atencion en salud brindada a los pacientes.

3.Prevenir la ocurrencia de eventos adversos en los procesos de atenciéon en
salud mediante el despliegue de metodologias cientificamente probadas y la
adopcién de herramientas practicas que mejoren las barreras de seguridad y
establezcan un entorno seguro de la atencién en salud.

4. Coordinar los diferentes actores del sistema hacia mejoras en la calidad de la
atencién, que se evidencien en la obtencién de resultados tangibles y medibles.

5. Homologar la terminologia a utilizar en el pais.

6. Educar a los pacientes y sus familias en el conocimiento y abordaje de los fac-
tores que pueden potencialmente incidir en mejorar la seguridad de los procesos
de atencion de que son sujetos.

7. Difundir en la opinién publica y los medios de comunicacién los principios de
la politica de seguridad del paciente.

8. Articular y coordinar con los principios, los objetivos y las estrategias de la
seguridad del paciente a los diferentes organismos de vigilancia y control del
sistema
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;Cual es el modelo conceptual?

El siguiente grafico muestra de manera pictérica el modelo conceptual en el cual
se basa la terminologia utilizada en este documento, y a continuacion se inclu-
yen las definiciones relacionadas con los diferentes items planteados y utilizados
en la politica de seguridad del paciente del Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la atencion en salud. Integra la terminologia internacional con las
especificidades de los requerimientos terminolégicos identificados en el pais.

INDICIO DE
ATENCION
INSEGURA®

sl

'EVENTO ADVERSO

NTO ADVI ATENCION SEGURA
PREVENIBLE®*

| | INCIDENTE**

* Analizar si se cumplen las

wactan:sﬂtm del  Evento TEEE ATE:::ng[n: EN
* Hay dafio
* Es atribuible a la atencidn
en salud
* Esirwoluntario
e 'EVENTO ADVERSO NO
** Requiere andlisis de causalidad | QQMPIJQ\EﬁN | PREVENIBLE

¥ plan de accidn

SEGURIDAD DEL PACIENTE

Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodolo-
gias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por mini-
mizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o
de mitigar sus consecuencias.

ATENCION EN SALUD: Servicios recibidos por los individuos o las poblaciones
para promover, mantener, monitorizar o restaurar la salud.

INDICIO DE ATENCION INSEGURA: Un acontecimiento o una circunstancia que
pueden alertar acerca del incremento del riesgo de ocurrencia de un incidente o
evento adverso.
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FALLA DE LA ATENCION EN SALUD :Una deficiencia para realizar una accion
prevista segun lo programado o la utilizacion de un plan incorrecto, lo cual se
puede manifestar mediante la ejecucion de procesos incorrectos (falla de accién)
o mediante la no ejecucion de los procesos correctos (falla de omision), en las fa-
ses de planeacién o de ejecucion. Las fallas son por definicion no intencionales.

RIESGO: Es la probabilidad que un incidente o evento adverso ocurra.

EVENTO ADVERSO: Es el resultado de una atencion en salud que de manera no
intencional produjo dano.

Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no prevenibles:

¢ EVENTO ADVERSO PREVENIBLE: Resultado no deseado, no intencional, que se
habria evitado mediante el cumplimiento de los estdndares del cuidado asisten-
cial disponibles en un momento determinado.

e EVENTO ADVERSO NO PREVENIBLE: Resultado no deseado, no intencional,
que se presenta a pesar del cumplimiento de los estandares del cuidado asis-
tencial.

INCIDENTE: Es un evento o circunstancia que sucede en la atencién clinica de un
paciente que no le genera dano, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas
en los procesos de atencion.

COMPLICACION: Es el dano o resultado clinico no esperado no atribuible a la
atencion en salud sino a la enfermedad o a las condiciones propias del paciente.

VIOLACION DE LA SEGURIDAD DE LA ATENCION EN SALUD: Las violaciones de
la seguridad de la atencion en salud son intencionales e implican la desviacion
deliberada de un procedimiento, de un estandar o de una norma de funciona-
miento.

BARRERA DE SEGURIDAD: Una accion o circunstancia que reduce la probabili-
dad de presentacion del incidente o evento adverso.

SISTEMA DE GESTION DEL EVENTO ADVERSO
Se define como el conjunto de herramientas, procedimientos y acciones utiliza-
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das para identificar y analizar la progresion de una falla a la produccion de dano
al paciente, con el propodsito de prevenir o mitigar sus consecuencias.

ACCIONES DE REDUCCION DE RIESGO: Son todas aquellas intervenciones que
se hacen en estructuras o en procesos de atencion en salud para minimizar la
probabilidad de ocurrencia de un incidente o evento adverso.Tales acciones pue-
den ser proactivas o reactivas, proactivas como el analisis de modo y falla y el
analisis probabilistico del riesgo mientras que las acciones reactivas son aque-
llas derivadas del aprendizaje obtenido luego de la presentacién del incidente o
evento adverso, como por ejemplo el analisis de ruta causal.

PASOS A SEGUIR PARA IMPLEMENTER EL PROGRAMA DE SEGURIDAD DEL
PACIENTE

Los siguientes son los pasos a seguir, que pueden ser progresivos, para que en
sui institucion opere el programa de seguridad de pacientes

PASO 1

PLANEACION ESTRATEGICA DE LA SEGURIDAD

+ La alta Direccion debe construir la Politica Institucional de Seguridad de Pacientes

= Articule la plataforma estratégica Institucional con la politica de seguridad de
pacientes

« Identifique la organizacion estructural y/o funcional de la Seguridad del Paciente.
Tenga un referente de seguridad

» Adopte las buenas practicas de seguridad de pacientes que le apliquen, de la Guia de
Buenas practicas de Seguridad de Pacientes del Ministerio

PASO 2

FORTALECIMIENTO DE LA CULTURA INSTITUCIONAL

+ Socialice la politica de seguridad institucional asi como las generalidades de
seguridad del paciente en todos sus colaboradores

« Capacite formalmente en seguridad de pacientes a los colaboradores lideres

« Aplique, la encuesta de medicion del clima de seguridad de pacientes. Analicela y
tome acciones de mejora

« Implemente el sistema de reporte del evento adverso

+ Defina en cada servicio loe eventos adversos potenciales

+ Implemente herramientas de fortalecimiento de la cultura institucional como las
rondas de seguridad yfo las sesiones breves de seguridad

+ Defina y operativice el comité de Seguridad de Pacientes
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PASO 3

ARTICULACION DE LA SEGURIDAD DE PACIENTES CON LOS COMPONENTES
DEL SOGC

EN BUSCA DE PROCESOS SEGUROS

+ Implemente herramientas de analisis de los eventos adversos e incidentes con el
Protocolo de Londres

+» Defina alertas de seguridad para procesos prioritarios
+ Realice analisis a modo de fallo o identificacién de riesgos a los procesos priorizados

+ Construya barreras de seguridad a los procesos de acuerdo a los riesgos
identificados

+ Vuelva a medir la seguridad de sus procesos
+ Implemente y evallie las buenas practicas de seguridad adoptadas

ARTICULACION DE LA SEGURIDAD DE PACIENTES CON LOS COMPONENE-
TES DEL SOGC

S

é ‘ 60%\0 MCC
I
7 Habilitacion
Piso & Riesgo

La seguridad de pacientes debe ser transversal a toda la organizacién y por lo
tanto debe verse reflejado y medida en los diferentes componentes del Sistema
Obligatorio de Garantia de la Calidad.
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ANEXO 1

Normograma relacionado con el SOGC

Tipo de
Item No. Afo Descripcion
Norma

1 Ley 10 1990 P.or la cual se .reorg'arnza el Sistema Nacional de Salud y se
dictan otras disposiciones.

Por la cual se establecen normas para el ejercicio del
Ley 87 1993 | control interno en las entidades y organismos del Estado
y se dictan otras disposiciones

Por la cual se dictan normas sobre la organizacion y
funcionamiento de las entidades del orden nacional, se
Ley 489 1998 |expiden las disposiciones, principios y reglas generales
para el ejercicio de las atribuciones previstas en los
numerales 15y 16 del articulo 189

4 Ley 594 2000 Por .medlo de la 'cual se'dlcta la Ley General de Archivos y
se dictan otras disposiciones.

Por medio de la cual se prohibe la comercializaciéon de
Ley 919 2004 | componentes anatdmicos humanos para transplante y se
tipifica como delito su trafico

Por medio de la cual se modifica el Decreto Ley 254 de
6 2000, sobre el procedimiento de liquidaciéon de las
Ley 1105 2006 entidades publicas de la Rama Ejecutiva del Orden
Nacional y se dictan otras disposiciones

Ley 1151 2007 |Por la cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo
8 Ley 9 1979 Por la cual se dictan disposiciones sanitarias.
9 Por la cual se crea el Sistema de Seguridad Social Integral
Ley 100 1993 |y se dictan otras disposiciones.
10 Por la cual se adoptan normas sobre construcciones
Ley 400 1997 . .
sismo resistentes
Por la cual se establecen mecanismos de integracion
11

Ley 361 1997 |social de las personas con limitacién y se dictan otras
disposiciones.

Por la cual se dictan normas orgdnicas en materia de
recursos y competencias de conformidad con los
12 Articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de
Ley 715 2001 2001) de la Constitucion Politica y se dictan otras
disposiciones para organizar la prestacion de los servicios
de educacion y salud, entre otros.
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Normograma relacionado con el SOGC

Item Tipo de Norma No. Afo Descripcion

13 Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema

Ley 1122 2007 |General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras
disposiciones
14 Ley 1164 2007 Por la cual se dictan disposiciones en materia del Talento

Humano en Salud.
Por medio de la cual se establecen las condiciones
15 Ley 1315 2009 minimas que dignifiquen la esta.(?ia de los adu’Itos
mayores en los centros de proteccion, centros de dia e
instituciones de atencién.
Po el cual se reglamenta parcialmente el Titulo IX de la
Ley 9 de 1979, en cuanto al funcionamiento de
establecimientos dedicados a la extraccion,
Decreto 1571 1993 | procesamiento, conservacion y transporte de sangre
total o sus hemoderivados, se crean la Red Nacional de
Bancos de Sangre y el Copnsejo Nacional de Bancos de
Sangre y se dictan otras disposiciones sobre la materia.
"Por el cual se reglamentan los articulos 960, 970 y 980
Decreto 1876 1994 |del Decreto Ley 1298 de 1994 en lo relacionado con las
Empresas Sociales del Estado
18 Decreto 677 1995 Por. el' cual se r.eglamenta el Régimen de Registro
Sanitario para medicamentos
Por el cual se establecen normas sobre la elaboracion,
conformacién y ejecucion de los presupuestos de las
Decreto 115 1996 |empresas industriales y comerciales del Estado y de las
sociedades de economia mixta sujetas al régimen de
aquellas, dedicadas a actividades no financieras

16

17

19

20 Decreto Ley |111 1996 | Estatuto Orgdnico del Presupuesto

Por el cual se reglamenta parcialmente las leyes 9 de
21 Decreto 1546 1998 1979’y'73 de 1988,.er.1 relaciéon con los componentes
anatémicos y procedimientos para transplante en seres
humanos
Decreto 549 2001 |[Por el cual se establece un procedimiento para la
22 obtencion del Certificado de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura por parte de los laboratorios
fabricantes de medicamentos
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Normograma relacionado con el SOGC

Item Tipo de Norma No. Afio Descripcion

Por la cual se reglamentan los regimenes de registro
Decreto 2266 2004 |sanitarios, y de vigilancia y control sanitario y publicidad
de los productos fitoterapéuticos

Decreto 3553 2004 |Por el cual se modifica el Decreto 2266 de 2004.
Productos fitoterapéuticos

23

24

Decreto 3554 2004 |Por el cual se regula el régimen de registro sanitario,
vigilancia y control sanitario de los medicamentos
homeopaticos

Decreto 4858 2004 | Por el cual se modifica el articulo 26 del Decreto 1861 de
2006. Productos homeopdticos

25

26

Decreto 2493 2004 |Por el cual se reglamenta parcialmente las leyes 9 de
1979 y 73 de 1988, en relacion con los componentes
anatémicos

Decreto 3770 2004 |Por la cual se reglamenta el régimen de registros
28 sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de
diagndstico in vitro para exdmenes de especimenes de
origen humano

Decreto 162 2004 | Por el cual se modifica el articulo 3 del Decreto 549 de
2004. Certificado de BPM de otros paises.

27

29

Por el cual se reglamenta parcialmente los articulos 42 de
Ley 715/07 Y 17 de la Ley 812/03 y se establecen las
Decreto 2193 2004 |condiciones y procedimientos para disponer de
informacion y realizar el seguimiento de instituciones
prestadoras de servicios de salud

a1 3080 Por el cual se modifican parcialmente los Decretos 515 de
Decreto (3880) 2005 |2004, 506 de 2005, 3010 de 2005 y se dictan otras

disposiciones

Por la cual se determina el modelo de Gestién del
Decreto 2200 2005 | Servicio Farmacéutico

30

32

Decreto 4725 2005 |Por el cual se reglamenta el régimen de registros
33 sanitarios, permisos de comercializacion vy vigilancia
sanitaria de los reactivos de diagndstico in vitro para
examenes de especimenes de origen humano

34 Decreto 3050 2005 | Por el cual se reglamenta el expendio de medicamentos

35 Decreto 4644 2005 | Por el cual se modifica el Articulo 27 del Decreto 2200 de
2005
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Normograma relacionado con el SOGC

Item

Tipo de Norma

No.

Descripcion

36

Decreto

4730

2005

Por la cual se reglamentan normas organicas del
presupuesto.

37

Decreto

1737

2005

Por el cual se reglamenta la preparacion, distribucién,
dispensacion, comercializaciéon, etiquetado, rotulado y
empaque de los medicamentos homeopaticos
magistrales y oficinales y se dictan otras disposiciones

38

Decreto

1011

2006

Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del Sistema
General de Seguridad Social en Salud

39

Decreto

2330

2006

Por el cual se modifica el Decreto 2200 de 2006 y se
dictan otras disposiciones. Preparaciones magistrales.
Procedimiento de Inyectologia

40

Decreto

1861

2006

Por el cual se modifica el Decreto 1737 de 2005 y se
dictan otras disposiciones. Medicamentos Homeopaticos

41

Decreto

4654

2006

Por el cual se modifica el Decreto 1737 de 2005.
Medicamentos homeopaticos

42

Decreto

3249

2006

Por el cual se reglamenta la fabricacion, comercializacién,
envase, rotulado o etiquetado, régimen de registros
sanitario y vigilancia de los suplementos dietarios

43

Decreto

2240

2006

Por el cual se dictan normas en lo referente a las
condiciones  sanitarias que deben cumplir las
instituciones prestadoras de servicios de salud

Decreto

4295

2007

Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 872 de
2003

45

Decreto

574

2007

Por el cual se definen y adoptan las condiciones
financieras y de solvencia del Sistema Unico de
Habilitacion de las Entidades Promotoras de Salud del
Régimen Contributivo y Entidades Adaptadas

46

Decreto

1698

2007

Por el cual se modifica el Decreto 574 de 2007 que define
las condiciones financieras y de solvencia del Sistema
Unico de Habilitacién de Entidades Promotoras de Salud
del Régimen Contributivo y Entidades Adaptadas

47

Decreto

1030

2007

Por el cual se expide el reglamento técnico sobre los
requisitos que deben cumplir los dispositivos médicos
sobre medida para la salud visual y ocular
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Normograma relacionado con el SOGC

Item Tipo de Norma No. Afo Descripcién

Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los
requisitos que deben cumplir los dispositivos médicos
Decreto 1030 2007 |sobre medida para la salud visual y ocular y los
establecimientos en los que se elaboren y comercialicen
dichos insumos y se dictan otras disposiciones

Decreto 4957 2007 |Por el cual se establece un plazo para obtencidn del
49 registro sanitario o permiso de comercializacion de
algunos dispositivos médicos para uso humano y se
dictan otras disposiciones

48

50 P
Decreto 1957 2007 |Por el cual se reglamentan normas organicas del

presupuesto y se dictan otras disposiciones en la materia.

Por medio del cual se regulan algunos aspectos de las
relaciones entre los prestadores de servicios de salud y
Decreto 4747 2007 |las entidades responsables del pago de los servicios de
salud de la poblacién a su cargo, y se dictan otras
disposiciones

52 Decreto 3863 2008 |Por el cual se modifica 3249 de 2006. Suplementos
dietarios

53 Decreto 4124 2008 |Por el cual se modifica el paragrafo del articulo 8 del
Decreto 3770 de 2004. Reactivos de diagndstico in vitro
54 Decreto 3554 2008 | Por el cual se modifica el articulo 12 del Decreto 2200 de
2005. Servicio farmacéutico.

Por medio del cual se reglamenta la evaluacion y
Decreto 357 2008 |reeleccion de Gerentes o Directores de las Empresas
Sociales del Estado del orden territorial.

56 Decreto 4927 2009 | Por el cual se modifica el Articulo 6 del Decreto 2266 de
2004. Medicamentos fitoterapéuticos

Decreto 272 2009 |Por el cual so modifica el paragrafo del articulo 24 del
57 Decreto 3249 de 2006, modificado por el articulo 6 del
Decreto 3863 de 2008. Suplementos dietarios

51

55

58 Decreto 038 2009 |Por el cual se adiciona un paragrafo al articulo 24 del
Decreto 4725 de 2005. Dispositivos médicos

59 Decreto 218 2009 | Por el cual se modifican los articulos 12 y 48 del Decreto
1030 de 2007. sobre salud visual y ocular

Decreto 3275 2009 |Por el cual se modifica el articulo 1 y se adiciona un
pardgrafo al articulo 18 del Decreto 4725 de 2005.
Dispositivos médicos

60

70

Guia practica del Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad en Salud SOGCS




Ministerio de la Proteccion Social

Republica de Colombia

Normograma relacionado con el SOGC

Item

Tipo de Norma

No.

Afo

Descripcion

61

Resoluciéon

4445

1996

Por el cual se dictan normas para el cumplimiento del
contenido del Titulo IV de la Ley 09 de 1979, en lo
referente a las condiciones sanitarias que deben cumplir
los establecimientos hospitalarios y similares.

62

Resolucion

5042

1996

Por la cual se adiciona y modifica la Resolucién 04445 de
1996

63

Resolucion

434

2001

Por la cual se dictan normas para la evaluacién e
importacion de tecnologias biomédicas, se define las de
importacion controlada y se dictan otras disposiciones

64

Resolucion

1043

2006

Por la cual se establecen las condiciones que deben
cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para
habilitar sus servicios e implementar el componente de
auditoria para el mejoramiento de la calidad de la
atencidn y se dictan otras disposiciones

65

Resoluciéon

2680

2007

Por la cual se modifica parcialmente la Resolucion 1043
de 2006 y se dictan otras disposiciones

66

Resolucion

3763

2007

Por la cual se modifican parcialmente la Resolucién 1043
y 1448 de 2006 y la Resolucién 2680 de 2007 y se dictan
otras disposiciones

67

Resolucion

77

2007

por la cual se adoptan los lineamientos técnicos para el
programa de verificadores de las condiciones para la
habilitacion del Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion en Salud del Sistema General de
Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones

68

Resolucion

1448

2006

Por la cual se definen las Condiciones de Habilitacién
para las instituciones que prestan servicios de salud bajo
la modalidad de Telemedicina

69

Resolucion

1315

2006

Por la cual se definen las Condiciones de Habilitacién
para los Centros de atencién de Drogadiccidn y Servicios
de Farmacodependencia, y se dictan otras disposiciones

70

Resolucion

4796

2008

Por medio de la cual se reglamenta la atencién por
brigadas o jornadas de salud, se adoptan estdndares de
condiciones técnico cientificas para la habilitaciéon de
unidades moviles acudticas y se dictan otras
disposiciones

71

Resoluciéon

1445

2006

Por la cual se definen las funciones de la Entidad
Acreditadora

72

Resolucion

3960

2008

Por la cual se modifica parcialmente la Resolucion 1445
de 2006 y los Anexos Técnicos
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Normograma relacionado con el SOGC

Item Tipo de Norma No. Afo Descripcion

Por la cual se expide la Guia Aplicativa del SOGCS para la

73 s
Resolucion 2181 2008 | IPS de Cardcter Publico

Po la cual se dictan disposiciones relacionadas con el
Sistema de Administracién de riesgos para las EPS del
74 Resolucion 1740 2008 Rég?men contributji\.lo Yfanﬁdades. édaptaqas prf:vistas en
el sistema de habilitacion - condiciones financieras y de
suficiencia patrimonial, se definen las fases para su
implementacion y se dictan otras disposiciones
Definicion del sistema de informacion para la calidad e
Resolucion | 1446 2006 | indicadores de monitorizacion

75

Por la cual se establece el procedimiento de distintivos de
habilitacién de que trata el anexo No 2 de la resolucién
Resolucion 715 2010 [1043 de 2006 y el procedimiento para actualizar la
denominacién de los servicios de salud en estos
distintivos.

Por medio de la cual se definen los lineamientos para la
Resolucién 1998 2010 |renovacién de la Habilitacion de los prestadores de
servicios de salud.

76

77

3183 1995 | Por la cual se adopta el Manual de Buenas Practicas de

78 L.
Resolucion Manufactura

1087 2001 | Por la cual se adopta la guia de inspeccidn de laboratorios

79 Resolucién o establecimientos de produccion farmacéutica para la
obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas

Practicas de Manufactura

3028 2008 | Por la cual se definen las dreas técnicas de Produccién de

Resolucién los Establecimientos y se dictan otras disposiciones

80

4002 2007 |[Por la cual se adopta el Manual de requisitos de
Resolucidén capacidad de almacenamiento y/o acondicionamiento
para dispositivos médicos

81

4396 2008 | Por la cual se adopta el Manual de Condiciones Técnico
82 .. Sanitarias de los establecimientos en los que se elaboren
Resolucién g R e . R

y comercialicen dispositivos médicos sobre medida para
salud visual y ocular
1319 2010 |Por la cual se adopta el Manual de Buenas Practicas de
Manufactura para la elaboracion y adaptacién de
dispositivos médicos sobre medida de protesis y ortesis
ortopédica externa y se dictan otras disposiciones

8 Resolucion
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Normograma relacionado con el SOGC

Item Tipo de Norma No. Ao Descripcion

4816 2008 |Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de

84 ) . .
Resolucion Tecnovigilancia

1672 2004 |Por la cual se adopta el Manual de Buenas Practicas de

8 Resolucion Manufactura de Gases Medicinales

3862 2005 |Por la cual se adopta la guia de inspeccion de Buenas
Resolucion Practicas de Manufactura para la fabricacion, llenado y
distribucidn de gases medicinales
4410 2009 |Por la cual se expide el reglamento técnico que contiene
Resolucion el Manual de Buenas Précticas de Manufactura de Gases
Medicinales
88 .. 1403 2007 | Por la cual se determina el modelo de gestion del servicio

Resolucion P

farmacéutico

2955 2007 |Por la cual se modifican algunos numerales del Manual
de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio
Farmacéutico adoptado mediante Resolucién 1403 de
2007 y se dictan otras disposiciones
4026 2007 |Por la cual se dictan unas disposiciones sobre la
prescripcion de medicamentos y dispositivos médicos
Resolucion por parte de médicos extranjeros que laboran en las
embajadas y consulados ubicados en Colombia y se
modifica parcialmente la Resolucién 1403 de 2007
444 2008 |Por la cual se adopta el instrumento de verificacion de
Resolucion cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién de
preparaciones magistrales y se dictan otras disposiciones
5108 2007 |Por la cual se establece el Manual de Buenas Practicas
Resolucion para Bancos de Tejidos y de Médula dsea vy se dictan
otras disposiciones

86

87

8 Resolucion

920

91

92

5107 2007 |Por la cual se adopta el instrumento de verificacién de
Resolucion cumplimiento de condiciones sanitarias para los
laboratorios que elaboren productos fitoterapéuticos
4594 2007 |Por la cual se expide el Manual de Buenas Practicas de
Resolucion Manufactura para medicamentos homeopaticos y se
dictan otras disposiciones

93

94
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Normograma relacionado con el SOGC

Item Tipo de Norma No. Ao Descripcion

95 Resolucion 126 2009 | Por la cual se establecen las condiciones esenciales para
la apertura, funcionamiento, vigilancia y control sanitario
de las tiendas naturistas y se dictan otras disposiciones

96 Resolucion 527 2010 | Por la cual se modifica el paragrafo del Articulo 6 vy el
articulo 13 de la Resolucién 126 de 2009. Tiendas
naturistas

97 Resolucion 14861 1985 | Por la cual se dictan normas para la proteccion,

seguridad, salud y bienestar de las personas en el
ambiente y en especial de los minusvélidos .

98 Resolucion 0293 2004 | Por la cual se reglamentan los procedimientos para la
elaboraciéon del Catastro Fisico Hospitalario de las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud del
Primer Nivel de Atencidn del Sector Publico.

99 Resolucion 5123 2006 | Por la cual se reglamentan los procedimientos para la
elaboracién, aprobacidn, ajuste, seguimiento y control de
los Planes Bienales de Inversién en Salud

100 | Circular 049 2008 | Mantenimiento de hospitales
101 | Circular 76 2007 | Modificacién y adopcién de formularios de Inscripcion en
Supersalud el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud

para los que inicien la prestaciéon de servicios y de
reporte de novedades al Sistema Unico de Habilitacion
del Sistema Obligatorio de Garantia de calidad del
Sistema General de Seguridad Social en Salud

102 | Circular 082 2010 | Aplicacién de la resolucion 1740 de 2008 por la cual se
dictan dispociones relaciones con el sistema de
administracion de riesgos (sar) para las entidades
promotoras de salud del régimen contributivo y
entidades adaptados.
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ANEXO 2

DECRETO 1011 DE 2006

(abril 3)

por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion
de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA,

en ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial de las conteni-
das en el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica; articulos 173, 180,
185, 186, 227 y 232 de la Ley 100 de 1993 y 42 y 56 de la Ley 715 de 2001,

DECRETA:
TITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Campo de aplicacion. Las disposiciones del presente decreto se aplicaran
a los Prestadores de Servicios de Salud, las Entidades Promotoras de Salud, las Admi-
nistradoras del Régimen Subsidiado, las Entidades Adaptadas, las Empresas de Medi-
cina Prepagada y a las Entidades Departamentales, Distritales y Municipales de Salud.

Asi mismo, a los prestadores de servicios de salud que operen exclusivamente en
cualquiera de los regimenes de excepcion contemplados en el articulo 279 de la Ley
100 de 1993 y la Ley 647 de 2001, se les aplicaran de manera obligatoria las disposi-
ciones del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, SOGCS, de que trata este decreto,
excepto a las Instituciones del Sistema de Salud pertenecientes a las Fuerzas Militares
y a la Policia Nacional, las cuales podran acogerse de manera voluntaria al SOGCS y
de manera obligatoria, cuando quieran ofrecer la prestacion de servicios de salud a
Empresas Administradoras de Planes de Beneficios, EAPB, Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud, IPS, o con EntidadesTerritoriales.
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Paragrafo 1°. Salvo los servicios definidos por el Ministerio de la Proteccidon Social y
para los cuales se establezcan estandares, no se aplicaran las normas del SOGCS a los
Bancos de Sangre, a los Grupos de Practica Profesional que no cuenten con infraes-
tructura fisica para la prestacion de servicios de salud, a los procesos de los labora-
torios de genética forense, a los Bancos de Semen de las Unidades de Biomedicina
Reproductiva y a todos los demas Bancos de Componentes Anatéomicos, asi como a
las demas entidades que producen insumos de salud y productos bioldgicos, corres-
pondiendo de manera exclusiva al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, de conformidad con lo senalado por el articulo 245 de la Ley 100
de 1993, la vigilancia sanitaria y el control de calidad de los productos y servicios que
estas organizaciones prestan.

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de la aplicacion del presente decreto se estable-
cen las siguientes definiciones:

Atencion de salud. Se define como el conjunto de servicios que se prestan al usuario
en el marco de los procesos propios del aseguramiento, asi como de las actividades,
procedimientos e intervenciones asistenciales en las fases de promocién y preven-
cion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion que se prestan a toda la poblacion.

Auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion de salud. Es el mecanismo
sistematico y continuo de evaluacion y mejoramiento de la calidad observada respec-
to de la calidad esperada de la atencion de salud que reciben los usuarios.

Calidad de la atencién de salud. Se entiende como la provision de servicios de salud
a los usuarios individuales y colectivos de manera accesible y equitativa, a través de
un nivel profesional éptimo, teniendo en cuenta el balance entre beneficios, riesgos y
costos, con el proposito de lograr la adhesion y satisfaccidon de dichos usuarios.

Condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica. Son los requisitos basicos de es-
tructura y de procesos que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud por
cada uno de los servicios que prestan y que se consideran suficientes y necesarios
para reducir los principales riesgos que amenazan la vida o la salud de los usuarios en
el marco de la prestacion del servicio de salud.

Empresas Administradoras de Planes de Beneficios, EAPB. Se consideran como tales,
las Entidades Promotoras de Salud del Régimen Contributivo y del Régimen Subsi-
diado (Administradoras del Régimen Subsidiado), Entidades Adaptadas y Empresas
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de Medicina Prepagada.

Prestadores de Servicios de Salud. Se consideran como tales, las Instituciones Presta-
doras de Servicios de Salud, los Profesionales Independientes de Salud y los Servicios
deTransporte Especial de Pacientes.

Para los efectos del presente decreto se consideran como instituciones prestadoras de
servicios de salud a los grupos de practica profesional que cuentan con infraestructura
fisica para prestar servicios de salud.

Profesional independiente. Es toda persona natural egresada de un programa de
educacion superior de ciencias de la salud de conformidad con la Ley 30 de 1992 o
las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, con facultades para actuar de
manera autbnoma en la prestacion del servicio de salud para lo cual podra contar con
personal de apoyo de los niveles de formacion técnico y/o auxiliar.

Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de Atencion en Salud del Sistema General
de Seguridad Social en Salud, SOGCS. Es el conjunto de instituciones, normas, re-
quisitos, mecanismos y procesos deliberados y sistematicos que desarrolla el sector
salud para generar, mantener y mejorar la calidad de los servicios de salud en el pais.

Unidad sectorial de normalizacién en salud. Es una instancia técnica para la investi-
gacion, definicidn, andlisis y concertacion de normas técnicas y estandares de calidad
de la atencién de salud, autorizada por el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

Los estandares de calidad propuestos por esta Unidad se consideraran recomenda-
ciones técnicas de voluntaria aplicacion por los actores del Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad
Social en Salud, los cuales podran ser adoptados mediante acto administrativo por
el Ministerio de la Proteccidn Social, en cuyo caso tendran el grado de obligatoriedad
que este defina.

TITULO I

SISTEMA OBLIGATORIO DE GARANTIA DE CALIDAD DE ATENCION EN SALUD DEL
SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD, SOGCS

Articulo 3°. Caracteristicas del SOGCS. Las acciones que desarrolle el SOGCS se orien-
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tardn a la mejora de los resultados de la atencidn en salud, centrados en el usuario,
que van mas alla de la verificacion de la existencia de estructura o de la documenta-
cion de procesos los cuales solo constituyen prerrequisito para alcanzar los mencio-
nados resultados.

Para efectos de evaluar y mejorar la Calidad de la Atencion de Salud, el SOGCS debera
cumplir con las siguientes caracteristicas:

1. Accesibilidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de salud
que le garantiza el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

2. Oportunidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que
requiere, sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o su salud. Esta
caracteristica se relaciona con la organizacion de la oferta de servicios en relacién con
la demanda y con el nivel de coordinacion institucional para gestionar el acceso a los
servicios.

3. Seguridad. Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o
de mitigar sus consecuencias.

4. Pertinencia. Es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que requieren,
con la mejor utilizacion de los recursos de acuerdo con la evidencia cientifica y sus
efectos secundarios son menores que los beneficios potenciales.

5. Continuidad. Es el grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones reque-
ridas, mediante una secuencia ldgica y racional de actividades, basada en el conoci-
miento cientifico.

Articulo 4°. Componentes del SOGCS.Tendra como componentes los siguientes:

1. El Sistema Unico de Habilitacion.

2. La Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud.

3. El Sistema unico de Acreditacion.
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4. El Sistema de Informacién para la Calidad.

Paragrafo 1°. El Ministerio de la Proteccidon Social ajustara peridodicamente y de ma-
nera progresiva, los estdndares que hacen parte de los diversos componentes del
SOGCS, de conformidad con el desarrollo del pais, con los avances del sector y con
los resultados de las evaluaciones adelantadas por las Entidades Departamentales,
Distritales de Salud y la Superintendencia Nacional de Salud.

Paragrafo 2°. Las Entidades Promotoras de Salud, las Administradoras del Régimen
Subsidiado, las Entidades Adaptadas, las Empresas de Medicina Prepagada, los Pres-
tadores de Servicios de Salud y las Entidades Departamentales, Distritales y Munici-
pales de Salud, estan obligadas a generar y suministrar los datos requeridos para el
funcionamiento de este Sistema, de conformidad con las directrices que imparta el
Ministerio de la Proteccién Social.

Articulo 5°. Entidades responsables del funcionamiento del SOGCS. Las siguientes,
son las entidades responsables del funcionamiento del SOGCS:

1. Ministerio de la Proteccién Social. Desarrollara las normas de calidad, expedira la
reglamentacion necesaria para la aplicacion del presente decreto, velara por su per-
manente actualizacion y por su aplicacion para el beneficio de los usuarios, prestara
asistencia técnica a los integrantes del Sistema con el propodsito de orientarlos en
el cumplimiento de sus responsabilidades y emitird concepto en aspectos técnicos
cuando lo soliciten las Entidades Territoriales y los prestadores de servicios de salud
siempre que el Ministerio lo considere pertinente.

También corresponde al Ministerio de la Proteccion Social velar por el establecimiento
y mantenimiento de la compatibilidad del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
de la Atencidn de Salud con otros Sistemas de Gestidn de Calidad.

2. Superintendencia Nacional de Salud. Ejercera las funciones de vigilancia, inspec-
cion y control dentro del SOGCS vy aplicara las sanciones en el &mbito de su compe-
tencia.

3. Entidades Departamentales y Distritales de Salud. En desarrollo de sus propias
competencias, les corresponde cumplir y hacer cumplir en sus respectivas jurisdiccio-
nes, las disposiciones establecidas en el presente decreto y en la reglamentaciéon que
para el efecto expida el Ministerio de la Proteccion Social, divulgar las disposiciones

Guia préactica del Sistema Obligatorio de | 79
Garantia de la Calidad en Salud SOGCS



Ministerio de la Proteccion Social
Reptiblica de Colombia

contenidas en esta norma y brindar asistencia a los Prestadores de Servicios de Salud
y los definidos como tales para el cabal cumplimiento de las normas relativas a la
habilitacion de las mismas.

4. Entidades Municipales de Salud. En desarrollo de sus propias competencias, les
corresponde brindar asistencia técnica para implementar la Auditoria para el Mejora-
miento de la Calidad de la Atencion de Salud en los Prestadores de Servicios de Salud
de su jurisdiccion y también realizar la Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad
de la Atencion de Salud a los Prestadores de Servicios de Salud, que prestan servicios
de salud a la poblacion no afiliada.

Paragrafo. Lo previsto en el presente articulo se cumplira sin perjuicio de que las enti-
dades deban cumplir otras normas relacionadas con sistemas de calidad.

TITULO Il
CAPITULOI
Sistema Unico de Habilitacion

Articulo 6°. Sistema Unico de Habilitacion. Es el conjunto de normas, requisitos y
procedimientos mediante los cuales se establece, registra, verifica y controla el cum-
plimiento de las condiciones basicas de capacidad tecnoldgica y cientifica, de sufi-
ciencia patrimonial y financiera y de capacidad técnico-administrativa, Articulo 6°.
Sistema Unico de Habilitacion. Es el conjunto de normas, requisitos y procedimientos
mediante los cuales se establece, registra, verifica y controla el cumplimiento de las
condiciones basicas de capacidad tecnoldgica y cientifica, de suficiencia patrimonial
y financiera y de capacidad técnico-administrativa, indispensables para la entrada y
permanencia en el Sistema, los cuales buscan dar seguridad a los usuarios frente a
los potenciales riesgos asociados a la prestacion de servicios y son de obligatorio
cumplimiento por parte de los Prestadores de Servicios de Salud y las EAPB.

CAPITULOII
Habilitacion de prestadores de servicios de salud

Articulo 7°. Condiciones de capacidad tecno[égica y cientifica. Las condiciones de ca-
pacidad tecnoldgica y cientifica del Sistema Unico de Habilitacién para Prestadores de
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Servicios de Salud seran los estandares de habilitacion establecidos por el Ministerio
de la Proteccién Social.

Las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en sus correspondientes ju-
risdicciones, podran someter a consideracion del Ministerio de la Proteccion Social
propuestas para la aplicacion de condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica su-
periores a las que se establezcan para el ambito nacional. En todo caso, la aplicacion
de estas exigencias debera contar con la aprobacién previa de este Ministerio.

Paragrafo. Los profesionales independientes que prestan servicios de salud, solo es-
taran obligados a cumplir con las normas relativas a la capacidad tecnolégica y cien-
tifica.

Articulo 8°. Condiciones de suficiencia patrimonial y financiera. Es el cumplimiento de
las condiciones que posibilitan la estabilidad financiera de las Instituciones Prestado-
ras de Servicios de Salud en el mediano plazo, su competitividad dentro del area de
influencia, liquidez y cumplimiento de sus obligaciones en el corto plazo.

Paragrafo. El Ministerio de la Proteccion Social establecera los requisitos y los proce-
dimientos para que las Entidades Departamentales y Distritales de Salud puedan va-
lorar la suficiencia patrimonial de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

Articulo 9°. Condiciones de capacidad técnico-administrativa. Son condiciones de ca-
pacidad técnico-administrativa para una Institucion Prestadora de Servicios de Salud,
las siguientes:

1. El cumplimiento de los requisitos legales exigidos por las normas vigentes con res-
pecto a su existencia y representacion legal, de acuerdo con su naturaleza juridica.

2. El cumplimiento de los requisitos administrativos y financieros que permitan de-
mostrar que la Institucidon Prestadora de Servicios de Salud cuenta con un sistema
contable para generar estados financieros segun las normas contables vigentes.

Articulo 10. Registro especial de prestadores de servicios de salud. Es la base de da-
tos de las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en la cual se efectia el
registro de los Prestadores de Servicios de Salud que se encuentren habilitados y es
consolidada por parte del Ministerio de la Proteccion Social.
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De conformidad con lo senalado por el articulo 56 de la Ley 715 de 2001, las Entidades
Departamentales y Distritales de Salud realizaran el proceso de inscripcion en el Re-
gistro Especial de Prestadores de Servicios de Salud.

Articulo 11. Formulario de inscripcion en el registro especial de prestadores de ser-
vicios de salud. Los Prestadores de Servicios de Salud presentaran el formulario de
inscripcion en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud ante las En-
tidades Departamentales y Distritales de Salud correspondientes para efectos de su
inscripcion en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud. A través de
dicho formulario, se declarara el cumplimiento de las condiciones de habilitacion con-
templadas en el presente decreto. El Ministerio de la Proteccion Social establecera las
caracteristicas del formulario.

Articulo 12. Autoevaluacion del cumplimiento de las condiciones para la habilitacion.
De manera previa a la presentacion del formulario de inscripcion de que trata el arti-
culo 11 del presente decreto, los Prestadores de Servicios de Salud deberan realizar
una autoevaluacion de las condiciones exigidas para la habilitacion, con el fin de ve-
rificar su pleno cumplimiento. En caso de identificar deficiencias en el cumplimiento
de tales condiciones, los Prestadores de Servicios de Salud deberan abstenerse de
prestar el servicio hasta tanto realicen los ajustes necesarios para el cumplimiento de
los requisitos.

El prestador que declare un servicio, es el responsable del cumplimiento de todos los
estandares aplicables al servicio que inscribe, independientemente de que para su
funcionamiento concurran diferentes organizaciones o personas para aportar en el
cumplimiento de los estandares.

Cuando un Prestador de Servicios de Salud se encuentre en imposibilidad de cumplir
con las condiciones para la habilitacion, debera abstenerse de ofrecer o prestar los
servicios en los cuales se presente esta situacion.

Articulo 13. Inscripcion en el registro especial de prestadores de servicios de salud.
Es el procedimiento mediante el cual el Prestador de Servicios de Salud, luego de
efectuar la autoevaluacion y habiendo constatado el cumplimiento de las condiciones
para la habilitacion, radica el formulario de inscripcion de que trata el articulo 11 del pre-
sente decreto y los soportes que para el efecto establezca el Ministerio de la Proteccion
Social, ante la Entidad Departamental o Distrital de Salud correspondiente, para efectos
de su incorporacion en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud.
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La Entidad Departamental o Distrital de Salud efectuara el tramite de inscripciéon de
manera inmediata, previa revision del diligenciamiento del formulario de inscripcion.
La revisidn detallada de los soportes entregados sera posterior al registro especial de
prestadores de servicios de salud, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 19
del presente decreto.

A partir de la radicacion de la inscripcion en la Entidad Departamental o Distrital de
Salud, el Prestador de Servicios de Salud se considera habilitado para ofertar y prestar
los servicios declarados.

Paragrafo 1°. Cuando un Prestador de Servicios de Salud preste sus servicios a través
de dos (2) o mas sedes dentro de la misma jurisdiccion Departamental o Distrital, de-
bera diligenciar un solo formulario de inscripcion.

Cuando un Prestador de Servicios de Salud preste sus servicios a través de dos o mas
sedes dentro de dos (2) o mas Departamentos o Distritos, debera presentar el formu-
lario de inscripcion en cada una de las jurisdicciones Departamentales o Distritales
de Salud en las cuales presta los servicios, declarando en cada una, una sede como
principal.

Paragrafo 2°. El Prestador de Servicios de Salud debera declarar en el formulario de
inscripcion en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud, los servicios
que se prestan en forma permanente. La inobservancia de esta disposicion se consi-
dera equivalente a la prestacion de servicios no declarados en el Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud y dard lugar a la aplicacion de las sanciones estable-
cidas en los articulos 577 de la Ley 09 de 1979, 49 de la Ley 10 de 1990 y 5 del Decreto
1259 de 1994 y las normas que las modifiquen o sustituyan.

Para el caso de los servicios prestados en forma esporadica, el Prestador de Servi-
cios de Salud debera informar de esta situacion a la Entidad Departamental o Distrital
de Salud correspondiente, la cual realizara visitas en fecha y lugar acordados con el
prestador, con el fin de verificar el cumplimiento de las condiciones establecidas para
dichos servicios, ordenando su suspension si los mismos no cumplen con los estan-
dares establecidos, de conformidad con lo previsto en el articulo 576 de la Ley 09 de
1979y las normas que las modifiquen o sustituyan.

Articulo 14.Término de vigencia de la inscripcidn en el registro especial de prestado-
res de servicios de salud. La inscripcion de cada Prestador en el Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud, tendra un término de vigencia de cuatro (4) anos,
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contados a partir de la fecha de su radicacion ante la Entidad Departamental o Distrital
de Salud correspondiente.

Los prestadores de servicios de salud una vez se cumpla la vigencia de su habilitacion
podran renovarla, de acuerdo con los lineamientos que defina el Ministerio de Protec-
cion Social.

Articulo 15. Obligaciones de los prestadores de servicios de salud respecto de la ins-
cripcién en el registro especial de prestadores de servicios de salud. Los Prestadores
de Servicios de Salud son responsables por la veracidad de la informacién contenida
en el formulario de inscripcion y estaran obligados a mantener las condiciones de
habilitacion declaradas durante el término de su vigencia, a permitir el ingreso de la
autoridad competente para llevar a cabo la respectiva verificacion, a facilitar la verifi-
cacion, a renovar la Inscripcidn en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de
Salud cuando este pierda su vigencia o cuando haya cambios en lo declarado, confor-
me a lo dispuesto en el articulo 14 del presente decreto y a presentar las novedades
correspondientes, en los casos previstos en el articulo siguiente.

Articulo 16. Reporte de novedades. Con el propd