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1. PROPOSITO
Describir la metodología a seguir para la planificación y la implementación de las auditorías internas de calidad, con el fin de verificar si las actividades se realizan de acuerdo con los requisitos de la legislación vigente y/o de acuerdo con las disposiciones previstas con el fin de evaluar la calidad en el servicio.

2. ALCANCE
Este procedimiento se aplica para la realización de auditorías generales a procedimientos o procesos del SOGCS, sin embargo, para la auditoria de HC se anexa al final el desarrollo del proceso.
3. MARCO LEGAL

NTC-ISO 19011:2012. Directrices para la auditoria de los sistemas de gestión de calidad.Bogota.DC.2012

RESOLUCION 2003 DE 2014.
4. DEFINICIONES

4.1 Auditoria de Calidad

Proceso sistemático, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensión en que se cumplen los criterios de auditoria.

4.2 Evidencia de la Auditoría

Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra información que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.

4.3 Criterios de Auditoría

Conjunto de políticas, procedimientos o requisitos utilizados como referencia para realizar la auditoria.

4.4  Programa de la Auditoría

Conjunto de una o más auditorias planificadas para un periodo de tiempo determinado o dirigidas hacia un propósito específico.

4.5  Hallazgos de la Auditoría

Resultados de la evaluación de la evidencia de la auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria. Estos hallazgos pueden indicar conformidad, no conformidad u oportunidad de mejora.
3.6 Conclusiones de la Auditoría

Resultado de la auditoría que proporciona el auditor después de comparar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos obtenidos.

4.6 Auditor

Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoría.

4.7 Observaciones

Una declaración hecha durante la auditoría interna de calidad y sustentada mediante evidencia objetiva.

4.8 Evidencia objetiva

Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

3.9 No conformidad

Incumplimiento de un Requisito.

3.10 Competencia

Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.
3.11 Historia Clínica (HC). Documento privado
, obligatorio y sometido a reserva, en el cual se registran cronológicamente las condiciones de salud del paciente, los actos médicos y los demás procedimientos ejecutados por el equipo de salud que interviene en su atención. Dicho documento únicamente puede ser conocido por terceros previa autorización del paciente o en los casos previstos por la ley
4.METODOLOGIA

	4.1 Requisitos para Auditores

	Paso No.
	Actividad
	Responsable
	Normas y/o controles
	Registro

	01
	Seleccionar los Auditores Internos
	Gerente
Asesor de Calidad cuando aplique
	Se deben seleccionar los candidatos a auditores teniendo como criterio la facilidad en la comunicación y buenas relaciones interpersonales.
	No aplica

	02
	Determinar las Competencias de los Auditores 
	Gerente
Directora de Calidad

Asesor de Calidad
	· Educación: pregrado en área de la salud con postgrado en auditoria en salud
· Formación: Elementos de auditoría interna bajo Norma NTC ISO 9001;  Enfoque por procesos y PHVA.  Debe tener un entrenamiento de por los menos una auditoria ó realizar la primera auditoria con un auditor que demuestre experiencia en este proceso.

· Habilidades: Excelentes relaciones interpersonales, facilidad en la comunicación, aptitudes analíticas, facilidad en la comunicación oral y escrita.

· Experiencia: 6 meses en la empresa en cargos administrativos o asistenciales.

La institución puede contratar los servicios de auditoria externa en caso de que así requiera, obedeciendo a las mismas características que se describen anteriormente


	Registros de competencias de auditores



	4.2 Programa de Auditorias

	Paso No.
	Actividad
	Responsable
	Normas y/o controles
	Registro

	01
	Programar Auditorías Internas
	Gerente/Directora Administrativa

Directora de Calidad

Asesor de Calidad
	· Debe proponer por lo menos una vez por año la programación de auditorías a los diferentes procesos del Sistema de Garantía de la Calidad, los responsables de llevarlas a cabo y las fechas estimadas de realización.

· Para el programa de auditorías se deben considerar también los resultados de auditorías anteriores,  el estado y la importancia de los procesos y dejar registro de su programación en el formato  F-PP-02 Programa de Auditorias.
	F-PP-02 Programa de Auditorias

	02
	Elaborar y Aprobar el Programa de Auditorias
	
	· Se debe elaborar en el formato F-GQ-11 y debe ser aprobado por el Gerente o Directora Administrativa. 

· Una vez aprobado el programa, debe ser difundido a los responsables de los procesos y difundido.


	F-PP-02 Programa de Auditorias

	4.3 Planificación de Auditorias

	Paso 
	Actividad
	Responsabl
	Normas y/o controles
	Registro

	01
	Elaborar  plan de auditoria
	Líder de proceso o Auditor Externo
	Debe elaborar el plan en el formato F-PP-03, el cual debe ser enviado al líder correspondiente del proceso a auditar por lo menos tres días antes de la fecha de realización de la auditoría.

Nota: Este formato puede ser utilizado como una herramienta de trabajo, ya que todos los campos contenidos se encuentran descritos en el formato F-PP-03 Programa de Auditorias.
	F-PP-03 Plan de auditorias

	02
	Elaborar Lista de Chequeo 
	Auditor
	· Negociar las fechas correspondientes para la auditoría con cada uno de los jefes de proceso.

· Solicitar a la Directora de Calidad los documentos referenciales (criterios de auditoría) y los resultados de auditorías anteriores realizadas, con el fin de enterarse de las deficiencias existentes y las recomendaciones dadas por el auditor anterior.

· Preparar la lista de chequeo, estudiando los documentos referenciales e identificando los cargos a entrevistar, utilizando para ello el formato F-PP-04. 
	F-PP-04 Lista de chequeo para auditorías

	03
	Realizar despliegue al equipo auditor sobre el programa y planes de auditoría
	Director Administrativo
	· Concertar con la gerencia las fechas en las que se requiere disponibilidad del personal para la realización de las auditorías internas y previas a la misma de ser necesario.
	No aplica

	04
	Suministrar a los auditores los documentos referenciales (criterios de auditoria) y listas de verificación  
	Director Administrativo

Director de Calidad
	· Con base en el programa y planes  de auditorías, se debe suministrar a los  auditores los documentos los procedimientos e instructivos de los procesos que auditará.

· De igual manera se deben suministrar los resultados de auditorías anteriores, con el fin de  enterarse de las deficiencias existentes y las recomendaciones dadas por el auditor anterior.

· Se deben distribuir los planes y las listas de chequeo o verificación correspondientes y establecer un plazo en donde se recibirán sugerencias para agregar, suprimir o modificar estas listas con base en el criterio y estudio de la documentación que realice cada auditor.
	No aplica


	4.4 Desarrollo de la auditoría

	Paso No.
	Actividad
	Responsable
	Normas y/o controles
	Registro

	01
	Realizar reunión de apertura
	Director de Calidad Administrativo y Auditor
	Rreunir los Líderes de proceso en compañía de los Auditores para confirmar los planes de auditorías previamente revisados y dar inicio a la Auditoria Interna de Calidad. Resoluciones habilitación SOGC-Seguridad del paciente
	F-PP-05 Reunión de apertura y cierre

	02
	Desarrollar la auditoria
	Auditor asignado
	Actividades del Auditor:
· Informar al auditado en el inicio de la auditoría, el propósito y metodología a seguir para su desarrollo.

· Solicitar al auditado la información necesaria para evidenciar el cumplimiento de los requisitos o disposiciones establecidas, desplazándose hacia los lugares de trabajo en caso necesario.

· Llegar a conclusiones claras y concretas basadas en observaciones y mostrar las evidencias al auditado para compartirlas.

· Diligenciar la lista de chequeo colocando una X en la casilla correspondiente a la letra C (Cumple) cuando la actividad realizada se ajusta a la disposición prevista y en la casilla correspondiente a las letras NC (No Cumple) cuando no se ajusta.

· Registrar las observaciones en la casilla correspondiente cuando se detecta una no conformidad o riesgo de incumplimiento para describirla en forma específica o para hacer alguna recomendación de mejora.

· Realizar al final de la auditoría un resumen verbal al auditado sobre los aspectos positivos, no conformidades detectadas y observaciones obtenidas.

· Informar al Gerente o al Representante de la dirección sobre barreras o dificultades presentadas para la realización de las auditorías o para el buen desarrollo de éstas.
	F-PP-04 Lista de chequeo para auditorias

	
	
	
	· 
	F-PP-04 Lista de chequeo para auditorías

	03
	Desarrollar la auditoria
	Auditado
	Actividades del Auditado:

· Cumplir con las fechas y horarios establecidos para la realización de las auditorias.

· Suministrar privacidad y total concentración en el desarrollo de éstas, evitando interrupciones personales y llamadas telefónicas.

· Suministrar la información solicitada por los auditores garantizando la veracidad de éstas.
	No aplica


	4.5 Registros sobre resultados de la auditoría 

	Paso No.
	Actividad
	Responsable
	Normas y/o controles
	Registro

	01
	Registrar los resultados
	Auditor Asignado
	Debe diligenciar el informe de auditoría, en el formato F-PP-06, en el cual se debe registrar la información solicitada en éste, teniendo en cuenta que en las casillas correspondientes a “No conformidades encontradas”, deben registrarse las no conformidades detectadas durante la auditoría y que en las casillas correspondientes a “Conclusiones generales” debe dejar el concepto sobre el cumplimiento y eficacia del procedimiento o proceso auditado.

El auditor debe entregar el informe de auditoría al Director de Calidad, quien debe firmar como constancia de recepción y una vez firmados.
	F-PP-06 Informe de auditoría por proceso

	01
	Realizar Informe General de Auditorias 
	Auditor
	Debe diligenciar el formato F-PP-08, donde debe concluir sobre la eficacia del SOGC, los aspectos más relevantes y las sugerencias de mejora. 

Nota: en caso de auditores externos contratados para las Auditorías, deben demostrar competencia y pueden utilizar sus propios formatos para los registros correspondientes.
	F-PP-07 Informe general de auditorías


	4.6 Acciones sobre no conformidades reportadas

	Paso No.
	Actividad
	Responsable
	Normas y/o controles
	Registro

	01
	Tramitar las no conformidades
	Auditados e involucrados
	Deben resolver lo antes posible las no conformidades y acatar las recomendaciones dadas por el auditor.
	Plan de Acción


	4.7 Evaluar y Retroalimentar a los Auditores de Calidad

	Paso No.
	Actividad
	Responsable
	Normas y/o controles
	Registro

	01
	Evaluar competencias de los auditores
	Director de calidad
Personal Auditado
	Los auditores deben demostrar las cualidades personales, la aptitud para aplicar conocimientos y habilidades adquiridos mediante la educación, la experiencia laboral, la formación y la experiencia como auditores.
	N.A.

	02
	Evaluar desempeño de auditores
	Personal Auditado
	Un porcentaje representativo de los auditados deben evaluar a los auditores diligenciando el formato F-PP-08 con el fin de tomar acciones para mejorar su desempeño en próximas auditorías.
	F-PP-08 Calificación de auditores internos

	03
	Retroalimentar a los Auditores 
	Director de calidad

Personal Auditado
	Los Auditores deben recibir una retroalimentación sobre su desempeño en las Auditorias, mediante los resultados obtenidos en la Calificación de auditores internos realizada por los Auditados.
	Informe de Calificación de Auditores.


5.Auditoria de Historia Clínicas
	5.1  Auditoria de Historias Clínicas

	Paso 
	Actividad
	Responsable
	Normas y/o controles

	01
	Programación de auditoria
	Comité de HC/Gerencia
	Con base en necesidades de institución y normas de HC. mínimo 1 vez al año. Resolución 1995    

	02
	Elaborar  plan de auditoria
	Auditor
	Definir objetivo de la auditoria de HC (papeles de trabajo)


	03
	Elaborar Lista de Chequeo
	Auditor
	De acuerdo  a objetivos de auditoria  definir lista de chequeo , implementar papeles de trabajo ,tomar como referencia procedimiento de HC.

	04
	Desarrollar la auditoria
	Auditor
	· Informar al auditado en el inicio de la auditoría, el propósito y metodología a seguir para su desarrollo.

· Solicitar al auditado la información necesaria para evidenciar el cumplimiento de los requisitos o disposiciones establecidas.

· Llegar a conclusiones claras y concretas basadas en observaciones y mostrar las evidencias al auditado para compartirlas.

· Diligenciar la lista de chequeo colocando una X en la casilla correspondiente a la letra C (Cumple) cuando la actividad realizada se ajusta a la disposición prevista y en la casilla correspondiente a las letras NC (No Cumple) cuando no se ajusta.

· Registrar las observaciones en la casilla correspondiente cuando se detecta una no conformidad o riesgo de incumplimiento para describirla en forma específica o para hacer alguna recomendación de mejora.

· Realizar al final de la auditoría un resumen verbal al auditado sobre los aspectos positivos, no conformidades detectadas y observaciones obtenidas.

· Informar al Gerente o al Representante de la dirección sobre barreras o dificultades presentadas para la realización de las auditorías o para el buen desarrollo de éstas.

	05
	Registrar resultados y realizar informe final
	Auditor
	· Entregar informe final al comité de HC/gerente


6.Auditoria SGSST

	6.1  Auditoria de SGSST

	Paso 
	Actividad
	Responsable
	Normas y/o controles

	01
	Programación de auditoria
	Comité de HC/Gerencia
	Con base en Marco normativo SGSST Resoluciones 0312 y 1111

	02
	Elaborar  plan de auditoria
	Auditor
	Definir objetivo de la auditoria de SGSST (papeles de trabajo)


	03
	Elaborar Lista de Chequeo
	Auditor
	De acuerdo  a objetivos de auditoria  definir lista de chequeo , implementar papeles de trabajo ,tomar como referencia  el SGSST de cexca.

	04
	Desarrollar la auditoria
	Auditor
	· Informar al auditado en el inicio de la auditoría, el propósito y metodología a seguir para su desarrollo.

· Solicitar al auditado la información necesaria para evidenciar el cumplimiento de los requisitos o disposiciones establecidas.

· Llegar a conclusiones claras y concretas basadas en observaciones y mostrar las evidencias al auditado para compartirlas.

· Diligenciar la lista de chequeo colocando una X en la casilla correspondiente a la letra C (Cumple) cuando la actividad realizada se ajusta a la disposición prevista y en la casilla correspondiente a las letras NC (No Cumple) cuando no se ajusta.

· Registrar las observaciones en la casilla correspondiente cuando se detecta una no conformidad o riesgo de incumplimiento para describirla en forma específica o para hacer alguna recomendación de mejora.

· Realizar al final de la auditoría un resumen verbal al auditado sobre los aspectos positivos, no conformidades detectadas y observaciones obtenidas.

· Informar al Gerente o al Representante de la dirección sobre barreras o dificultades presentadas para la realización de las auditorías o para el buen desarrollo de éstas.

	05
	Registrar resultados y realizar informe final
	Auditor
	· Leer  informe final en al reunión con vigía de salud 
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