TECNOLOGICO
NACIONAL DE MEXICO.,

EDUCACION

Instituto Tecnoldgico de Pabellon de Arteaga
Departamento de Ciencias Econémico Administrativas

PROYECTO DE TITULACION

DISENO Y PROPUESTA DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN GRUPO
AMI ANGELES ATENCION MEDICA INTERDISCIPLINARIA

Grupo AMI

Atencion Médica Interdisciplinaria

PARA OBTENER EL TiTULO DE
INGENIERA EN GESTION EMPRESARIAL

PRESENTA:

ERIKA IVETH CAMPOS MURILLO

ASESOR:

ARTEMIO SOLORZANO

Junio

2021)

i

e Aifig de ldg‘,

1 Gi‘?/[/ﬁ{&ﬂleptm47len‘f(@?%”/

AN WSS
Ens



E D UC AC IéN == TECNOLOGICO

ﬁ% NACIONAL DE MEXICO-

Instituto Tecnoldgico de Pabellon de Arteaga
Departamento de Ciencias Econémico Administrativas

2. AGRADECIMIENTOS.

Agradezco a Dios por la oportunidad y los medios necesarios para poder

realizar este proyecto de titulacion.

Agradezco a mi familia por su apoyo, comprension y paciencia durante estos

afios que duré mi preparacion profesional y la realizacion de este proyecto.

Agradezco al Dr. Gabriel Garcia Gbmez, asesor y amigo, quien, a través de su
amplio conocimiento y disposicion para poder resolver mis dudas e
inquietudes, brinddndome un mundo de informacion y herramientas de trabajo,
la facilidad de implementarlas y desarrollarlas durante la implementacion del

proyecto.

Agradezco al Ing. Artemio Solérzano Fuentes, asesor interno del Instituto
Tecnoldgico de Pabellon de Arteaga, quien es un excelente persona, maestro
y tutora, ya que gracias a la disposicion, paciencia y conocimiento que me
brindé, para la elaboracién de este proyecto de titulacion y sobre todo gracias

por ensefiarme que debemos de amar lo que hacemos profesionalmente.



EDUCACION T P

Instituto Tecnoldgico de Pabellon de Arteaga

Departamento de Ciencias Econdmico Administrativas

3. RESUMEN.

El presente documento muestra, describe y desarrolla un Sistema de
Gestion de Calidad (SGC) basado en la Norma ISO 9001:2015 Se
realiz6 atendiendo los requerimientos legales del decreto 2309 de 2002
que reglamenta el sistema de garantia de calidad de la atencion en
salud, obligatorio para todas las entidades del sector y también lo
dispuesto en la Ley 872 de diciembre 30 de 2003. El SGC, ayuda a las
organizaciones a aumentar la satisfaccion del cliente, proporciona el
marco de referencia para la mejora continua y “es aquella parte del
sistema de gestion de la organizacion enfocada en el logro de
resultados, en relacidén con los objetivos de calidad, para satisfacer las
necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas”. Utiliza
un enfoque basado en procesos, que se constituye en una forma de
articular el conjunto de actividades repetitivas con las que trabaja una

organizacion, para mejorar la calidad.

La situacion propuesta, es el disefio y la elaboraciéon de la siguiente
documentacion: Normatividad legal que debe ser cumplida por las
Instituciones prestadoras de Servicios de Salud para el desarrollo de
SGC en salud; Validacion de elementos estratégicos, disefio de una
politica y objetivos de calidad que sirvan como marco de referencia para
el desarrollo de la gestion; estructura documental que defina el
contenido y caracteristicas del sistema de gestion de calidad; mapas de
procesos Yy servicio, que ilustren su interaccibn y secuencia;
caracterizacion de procesos del servicio de urgencias; descripcion de
los procedimientos criticos del servicio; entrega a la institucion de un
3



documento que contemple la informacion detallada en este trabajo.
Finalmente, se plantea como recomendacion principal a la institucion, la

elaboracion de un plan de accion para la implementacion del SGC.
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CAPITULO 2:

GENERALIDADES
DEL PROYECTO



5.- INTRODUCCION

La calidad en la atencion sanitaria, se considera como el conjunto de caracteristicas
técnico-cientificas, materiales y humanas que debe tener la atencion de salud que
provee a los beneficiarios, a fin de brindar el mayor nimero posible de afio de vida
saludable, a un costo social y econémico. Se define en funcion de la eficiencia con la
cual se utiliza la informacion y los recursos para la toma de decisiones, sin reducir la
calidad de la atencidn, conducentes a una mejor presentacion de servicios.

La calidad de la atencion médica es una situacion muy compleja que se origina por la
interaccion de cinco areas.

Demanda, Oferta, Proceso, Resultados e Impacto (DOPRI). En efecto, el paciente, que
resulta de un contexto y de una necesidad de atencion médica, recibe los recursos que
ofrece el servicio de salud, a través de la atencién; de la interaccion entre la oferta y los

procesos, surgen un resultado o productos, que se traducen en un impacto.

Los procesos de atencidén y servicios a la usuaria dentro de las organizaciones
representan uno de los factores claves de éxito en la relacion entre el beneficiario y la
institucion presentadora de servicios de salud, a fin de contar con un conjunto de
actividades para el logro de la calidad y a su vez la satisfaccion de las necesidades de
las personas.
Los usuarios son la razon de ser en toda la cadena de procesos de las organizaciones
de servicios. En el proceso de gestion de la atencion al usuario se identifican sus
entradas, actividades, subproceso, salidas y responsables.
Todo esto involucra calidad, la cual debe de estar presente en cada uno de los procesos
de atencién y servicio al usuario, a través de planes de calidad, bajo la norma como ISO
9000 de sistema de gestion de la calidad; directrices para la mejora de los procesos de
las organizaciones de servicios de la salud.
La unidad médica Grupo AMI ANGELES Atencion Medica Interdisciplinaria, cuenta con
afios de experiencia en el tratamiento. Sin embargo, no en los dos ultimos afios que se
comenzod a trabajar sobre en las normas de la unidad. Es necesario en los momentos
actuales realizar una evaluacion de los procesos de atencion y servicio al usuario para
13



determinar su estado actual y si son factibles de ser mejorados. La propuesta de
investigacion en el modelo de proyecto factible es la de realizar una descripcion de los
procesos y proponer el diseiio de un plan de la calidad de los procesos en las
organizaciones de servicios de salud.

Con tal fin, el presente trabajo se encuentra estructurado de la siguiente manera.

14



6. DESCRIPCION DE LA EMPRESA U ORGANIZACION Y DEL PUESTO O AREA
DEL TRABAJO DEL RESIDENTE.

En la siguiente Figura 2.1 muestra la imagen de la Unidad Médica Grupo AMI ANGELES
(Atencion Medica Interdisciplinaria).

15



Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria), es una clinica mexicana
dedicada en ofrecer una atencién medica integral a cada miembro de la familia, es un
instrumento que permite al trabajador social reunir en forma sistematizada los datos y
antecedentes necesarios para conocer la dindmica social y familiar, a fin de detectar
factores de riesgo o factores que coadyuven en el tratamiento del paciente.

La funcion de servicios médicos esta encaminada a la atencién preventiva y correctiva
de todas las necesidades de salud en los trabajadores y sus beneficiarios; por lo tanto,
es necesario procurar el bienestar médico desde la atencion general. También se cuenta
con servicios complementarios integrales de la atenciéon médica, tales como: Medicina
General, Gastroenterologia. Control del paciente con enfermedades cronicas, Nutricidn,
Psicologia, Estomatologia, Laboratorio, Servicio de Imagenologia (Rayos X vy
Ultrasonido).

Como apoyo a nuestros pacientes somos una de las clinicas con mas bajo costo de
tratamiento de hemodialisis en Aguascalientes, ademas de contar con apoyo que nos
brinda el DIF como resultado de haber ganado su licitacion. El presente documento
enmarca las funciones a ejercer por cada una de las areas que conforman dicha Unidad,
ademas se describe el objetivo de la misma y de los servicios, asi como la estructura
organica, la definicibn de puestos y las comunicaciones internas y externas que existen
en cada uno de ellos.

La Unidad cuenta con 3 consultorios de medicina familiar, Laboratorio, Area de
imagenologia (rayos X y Ultrasonido), Area de enfermeria, Sala de espera, Farmacia y
recepcion, 4 medio bafios, Areas administrativas, mismas que prestan servicios en turno

matutino.
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En la siguiente Figura 2.2 se muestra el logotipo de la Unidad Médica Grupo AMI
ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria).

Grupo AMI

Atencion Meédica Interdisciplinaria

Figura 2.2 Logotipo de la Unidad Médica Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria).

MISION

La Unidad Médica AMI ANGELES (Atencién Medica Interdisciplinaria) tiene como mision
como prestar servicios de atencion medica de |y Il nivel de complejidad, definidos en el
Sistema General Social; en forma continua, oportuna, con alto sentido humano, calidad y
personal competente; garantizando la participaciéon activa de los funcionarios de la
institucion en el desarrollo social y en el mejoramiento de los niveles de salud para los

habitantes del municipio de Cosio.

VISION
En el afio 2021 la Unidad Médica AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria)
sera una institucién reconocida por su eficiencia administrativa, calidad en sus servicios

y atencion humanizada.
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En la siguiente Figura 2.3 muestra el cronograma de la Unidad Médica Grupo AMI
ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria).

ORGANIGRAMA DE LA EMPRESA

JEFE DE PERSONAL MEDICO

.' | ADMINISTRADOR GENERAL Y
Dr. Gabriel Garcia Goémez ‘

RECURSOS HUMANOS
L Ing. AQB. Guadalupe Garcia Gomez

PSICOLOGIA | JEFA DE LABORATORIO
Dra. Cinthia Dimas Garcia Ing. AQB. Guadalupe Garcia ~ —
Gomez
RECEPCION

Lic. Valeri novela Lopez

Yarinne Isabel Padilla Rodriguez

NUTRICION
LN. Cruz Angel Garcia Badillo

IMAGENOLOGIA JEFA DE ENFERMERIA
Técnico Hernan Lesly Guadalupe Padilla Ruiz = ==

Fatima Avila Acero Michelle Araceli Galvan Cortés

I I

ENFERMERA ENFERMERA

MANTENIMIENTO INTENDENCIA —
Sr. Esteban Garcia Lopez Juana Elizabeth Ruiz

Figura 2.3 Organigrama de la Unidad Médica Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria)
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7. PROBLEMAS A RESOLVER, PRIORIZANDOLOS.

En la actualidad la Unidad Médica AMI ANGELES Atenciéon Medica Interdisciplinaria
carece de la certificacion de la Norma ISO 9001:2015 La implementacion de un sistema
de gestion de calidad conforme a un estandar internacional es de vital importancia para
la compafiia ya que con este proyecto de normalizacion podra definir claramente una
estructura eficaz y competitiva en sus procesos, fomentando la mejora continua en su
sistema de gestion y estimulando la eficiencia de la organizacion, hecho que redundara
de manera directa en la satisfaccion del cliente y el cumplimiento de los objetivos y
metas organizacionales.

Procesos y procedimientos bien definidos y documentados que nos proporcionan los
resultados, revisando y monitoreado continuo de los procesos y resultados, lo que
permite una accion correctiva en el momento adecuado.

Centralizacion en la gestidon de riesgos, lo que facilita la accion para prevenir y tener un
mejor control y asi tener la tranquilidad de que se esta cuidando la salud y bienestar del
paciente asegurando la competencia y el conocimiento del personal con la capacitacion
necesaria de qué hacer en cada situacién y cémo hacerlo, previendo un mejor servicio a

los pacientes y clientes ya que existe un enfoque a mejora.
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8. JUSTIFICACION

Los motivos principales que soportan el disefio de un sistema de gestidon de calidad en el

servicio de urgencias en el servicio del sector salud son:

Atender los requerimientos legales del decreto 2309 de 2002 que reglamenta el sistema
de garantia de calidad de la atencion de salud, obligatorio para todas las entidades del
sector y también lo dispuesto en la Ley 872 de diciembre 30de 2003 por €l se crea el
sistema de Gestion de la calidad en la Rama Ejecutiva del Poder Publico y en otras

entidades prestadoras de servicios.

Trabajar éticamente teniendo en cuenta el “deber ser” de la atencion médica en el
servicio, respetando la condicion fisica, mental, social y econémica de los usuarios.

Prestar atencion a costos razonables y sostenibles que optimicen las cosas correctas se
previenen y disminuyen fallas, se aumenta la rentabilidad, competitiva y por ende la

permanencia en el mercado.

En este orden de ideas, es necesario que la unidad médica Grupo AMI ANGELES

(Atencion Medica Interdisciplinaria), enfrente el reto de asegurar altos niveles de calidad.

Con un sistema de gestion de calidad se benefician no solo los usuarios, sino los
mismos funcionarios de la entidad, por la reduccién de los riesgos propios del servicio y
por el desarrollo profesional que brinda un trabajo organizado, y finalmente la unidad en

general pues tendra una posicion privilegiada entre las instituciones de su mismo nivel.
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OBJETIVOS (GENERAL Y ESPECIFICO)

GENERAL

El modelo propuesto, es flexible para su adaptacion a cualquier organizacion, y maneja
la interaccion de la evaluacion del diagndstico externo por parte de los clientes, fijando
las dimensiones de calidad asociadas; el diagndstico interno, a través de la evaluacién
del personal de la organizacion y de la comparacion de los procesos, con las
perspectivas financieras y de aprendizaje, para el desarrollo de las estrategias a seguir,

los indicadores a manejar y los planes de contingencia a desarrollar.

ESPECIFICO

Orientar, organizar y dirigir los procesos de garantia y mejora de la calidad destinados a
lograr atencién segura y efectiva, asi como, la satisfaccion de las necesidades y
expectativas de los usuarios en la Unidad.

Ofrecer servicios precisos y oportunos, Evaluar la evolucién de los servicios ofrecidos,
Actualizar al personal en las areas requeridas para la mejor prestacién del servicio,
Ofrecer los servicios en funcién de los recursos disponibles, y Evaluar la calidad de los

servicios ofrecidos.
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CAPITULO 3:

MARCO TEORICO



10. MARCO TEORICO (FUNDAMENTOS TEORICOS).

Estoy basdndome en los requisitos de la norma ISO 9001:2015

El movimiento de la calidad en los servicios de la salud tiene sus raices en las teorias
industriales desarrolladas por los principios de la administracion industrial, tales como
Edwards Deming, Joseph Juran y Arman Fiegenbaum, los cuales transformaron el
sector industrial del Japon en la década de los 50 aplicando métodos estadisticos para
administrar los procesos de produccion, haciendo de la satisfaccion del cliente de todas
las operaciones y habilitando a los empleados mediante el trabajo en equipo y la toma
de decisiones compartidas. Desde entonces las teorias de calidad han sido adoptados
por diversos tipos de organizaciones entre ellas las dedicadas a prestar servicios de

salud.

La calidad en salud ha estado ligada a los cédigos éticos del ejercicio de la medicina, es
asi como en los principios Hipocréaticos puede constatarse que la esencia de la calidad

fie buscar lo mejor para el paciente.

Con el nacimiento del concepto de “hospital” fue necesario buscar medios que
permitieran asegurar la calidad. Los primeros datos relacionados con la calidad
asistencial se deben a la enfermera britanica Florence Nightingale, quien redijo las tasas
de mortalidad en hospitales militares durante la guerra de Crimea; posteriormente
Codman desarrollo métodos para clasificar y medir la efectividad de las investigaciones
quirargicas y Flexne,

revalué los colegios médicos de Canada y Estados Unidos, estableciendo normas

educativas en la ensefanza de la medicina.

A partir de alli se definen los primeros estandares para las instalaciones de salud,
centrandose en la composicion y calificacion del personal médico en la necesidad de
contar con una historia clinica por paciente y en el analisis periddico de la practica

clinica.
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Con estas evaluaciones se origina el proceso de acreditacion hospitalaria en Norte
América. Desarrollando por la comision conjunta norteamericana para la acreditacion de
Hospitales (JACO) en 1950 y un afio después en Canada por el Concejo Canadienses
de acreditacion Hospitalaria (CCA), estos organismos permiten la generalizacion de

norma de acreditacion mundial, definiendo parametros de calidad.

Posteriormente, los sistemas de acreditacion y son una condicion para obtener
financiacion, alli nace nuevas metodologias para evaluar la practica clinica como el

“audit. Medico”, que permitié comparar la calidad entre instituciones.

En los afios 70 se inicia la etapa de garantia o mejora de la calidad, implementandose
programas de eficiencia involucrando la satisfaccion de los pacientes atendidos y las
modificaciones del estado de salud, en esta década se realizan y evaltan los resultados

de la atencion Hospitalaria.

A finales de esta década se crean organizaciones tales como la “National Association of
Quality Assurance Professionals” en Norte América y en Canada la “Canadian
Association of Quality Assurance Professionals” creadas para controlar, asegurar y

garantizar la calidad asistencial.

En la década de los 80 se incorpora paulatinamente los conceptos y los métodos de la
gestion de la calidad de la Industria, estructurandose programas de mejora de la calidad,
metodologias de control estadistico en procesos y la incorporacién de una cultura de
calidad en la que tiene mucha importancia la necesidad del usuario, el liderazgo y la

participacion de los profesionales.
En esta misma década aparece las normas ISO 9000 que incluyen los requisitos que

debe cumplir un sistema de calidad, este proceso se inicia en Europa y poco a poco se

extiende en el mundo y a todo tipo de organizaciones.
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En Colombia, hasta finales de los 70 se realizan las primeras evaluaciones en salud por
parte de ISS, estudiando Historias clinicas, implementado comités de calidad y utilizando
herramientas de auditoria. En 1983 se publica “Garantia de Calidad de los Servicios de
Salud” primer documento formal sobre los procesos de calidad en el pais”.

Pero es la promulgacion de la ley 100 de 1993 que comienza un proceso coyuntural por
involucrar el control de la calidad, relacionado con caracteristicas como oportunidad,
continuidad, suficiencia, integralidad y humanizacion de alli se crea la necesidad de
desarrollar Sistemas que garanticen la Calidad de las organizaciones de salud.

3.1 CONCEPTUALIZACION DE LA CALIDAD EN SALUD

La calidad es un concepto que ha variado con los afos, desde el punto de vista del
modelo industrial, la calidad tiene a definirse en funcion de la aceptacion del producto
por el cliente. Para el sector de los servicios, el concepto de la calidad v mucho mas alla
que el simple cumplimiento de ciertas especificaciones, pues esto no asegura que el
cliente esté satisfecho, es decir, solo cuando se logra satisfacer las necesidades,
expectativas y requerimientos del consumidor puede haber calidad, entonces sera el
quien establezca los parametros a alcanzar por ello la calidad debe concebirse como un
proceso de mejora continua.

En el caso concreto de los servicios de atencion médica, es importante tener en cuenta
al conceptualizarla calidad, las diferencias que estos poseen con las industrias de
productos, pues la mayoria de los “clientes” carecen del conocimiento necesario para
calificar la calidad técnica y el bienestar fisico, incluyendo hasta la propia vida de la
persona, depende de la calidad de los servicios.

Con base en esta salvedad, muchos expertos se han preocupado por establecer de
manera clara y precisa el concepto de la calidad de salud, sin embargo, la persona mas
reconocida a nivel mundial por sus contribuciones en el tema ha sido el Dr. Avedis
Donabedian, quien define la calidad en salud como “una propiedad de la atencion

medica que puede ser obtenida en diversos grados. Es la obtencién de los mayores
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beneficios con menores riesgos para el paciente en funcion de los recursos disponibles y
de los valores sociales imperantes” (Donabedian, A. 1980)

Calidad de la atencion en salud “es el conjunto de caracteristicas administrativas,
técnicas, humanas y de servicio que deben tener los servicios de salud para alcanzar
efectos deseados en términos de satisfaccion de las necesidades y las expectativas del
usuario (clientes) y de los proveedores (prestadores).

Para Enrique Ruelas (1992) la calidad es un conjunto de estrategias dirigidas a disminuir
de manera permanente, la brecha existente entre las condiciones actuales y las
condiciones deseables, bajo las cuales se otorgan la atencion, de manera tal que se
asegura al paciente obtener los mayores beneficios con los mayores riesgos para la
salud.

De acuerdo con estas definiciones, la calidad no es un concepto absoluto, sino relativo
donde los beneficios y los riesgos son establecidos por medio de estandares de
beneficios factibles y riesgos prevenibles, que permitan medir los niveles de calidad en
situaciones especificas; asi la calidad resulta de un juicio comparativo, donde la
satisfaccion del usuario no es suficiente para definir el concepto, como sucede con la
calidad de un producto.

En el concepto de la calidad se distinguen dos componentes intimamente relacionadas a
las que denomina; la atencion técnica y la relacidon interpersonal. La primera hacer
referencia a la aplicacion de conocimientos cientificos y técnicos para la solucion del
problema de salud del paciente, la segunda alude a la relacién que se establece entre el
proveedor del servicio y el paciente, dentro de esta segunda dimension pueden incluirse
una posible tercera denominada comodidades, refiriéndose a las condiciones fisicas en

las cuales se otorga el servicio.

De alli, se deriva la clasificacion de las caracteristicas de los servicios de salud en tres
categorias o enfoques: Estructuras, procesos y resultados. Por estructura se entiende
todos los recursos con los que cuenta una unidad de salud para proporcionar la

atencion: las personas, la tecnologia, las instalaciones, los materiales, también consiste
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en la forma en que los recursos disponibles estan organizados, es decir, la estructura es

aguello con lo que se cuenta para trabajar y la forma en que se utiliza.

Por otra parte, los expertos en calidad reconocen varias dimensiones que proporcionan
un marco util al equipo de salud, para analizar y definir sus problemas de calidad. Entre

las cuales estan:

COMPETENCIA PROFECIONAL: Se refiere a la capacidad y al desempefio de las
funciones del equipo médico, personal administrativo y de apoyo. Esta relacionada con
la ejecucidén de las pautas y normas para el ejercicio profesional y la realizacion en
términos de fiabilidad, precision, confiabilidad y uniformidad, pertinente para los servicios
clinicos y no clinicos. Comprenden las técnicas relacionadas con el diagndstico y
tratamiento, asi como la capacidad de brindar asesoramiento efectivo en salud y

establecer una buena relacion humanizada y personalizada.

ACCESIBILIDAD: Implica la eliminacion de barreras que obstaculizan el uso eficaz de
los servicios de salud. Comprende barreras de indole geografica, econémica, social,

organizacional, cultural o linguistica.

EFICIENCIA: Hace referencia al logro de objetivos, es decir que la atencién se traduzca

en beneficio real para el usuario.

SATISFACCION DEL CLIENTE: Referida a la relacién entre proveedores y usuarios,
entre el equipo de servicios de salud y la comunidad. Las buenas relaciones
interpersonales contribuyen a la eficiencia y credibilidad, respeto, confidencialidad,
cortesia, comprension y compenetracion. La manera de escuchar y comunicarse es

también otro aspecto importante en la relacién usuario-profesional.

EFECIENCIA: Los servicios eficientes son los que proporcionan atencion mas optima al

paciente y a la comunidad; es decir, suministrar el mayor beneficio al usuario con los
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recursos disponibles. La eficiencia exige que los proveedores de salud eviten suministrar
atencion innecesaria o0 inapropiada y que la atencion deficiente que se da como

resultados de normas poca efectividad se minimice o elimine.

CONTINUIDAD: Los servicios deben ofrecerse en forma constante, sin interrupciones,
suspensiones, ni repeticiones innecesarias de evaluacion, diagnostico y tratamiento.
Ademas, el usuario debe tener acceso a la atencion rutinaria y preventiva de un
proveedor que conozca su historia clinica para poder remitirlo oportunamente a servicios

especializados cuando corresponda.

SEGURIDAD: Implica la reduccién de riesgos, de infecciones, efectos colaterales
perjudiciales u otros peligros que puedan relacionarse con la prestacion de servicios de

salud tanto para el usuario como para los proveedores del servicio.

ADHERENCIA AL TRATAMIENTO: Hace referencia a que el usuario cumpla con las
indicaciones terapéuticas y asista a las citas programadas. El costo razonable de los

servicios, la satisfaccion del proveedor.

COSTO RAZONABLE: Los servicios cuesten lo que deben costar ni mas ni menos.

RACIONALIDAD TECNICO CIENTIFICA: Se relaciona con el hecho de que los anélisis
clinicos y las conductas derivadas de esos analisis se ajusten al conocimiento universal.

OPORTUNIDAD: Prestar los servicios de salud en el momento indicado.

3.2 SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

Existen numerosas metodologias que permiten mejorar las formas de gestionar y
obtener resultados positivos en las instituciones; algunas son aplicables a cierto tipo de
organizaciones y otras son universales. Entre estas ultimas, se encuentra la familia de

normas de calidad ISO 9001:2015. Dichas normas se elaboraron para asistir a todo tipo
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de organizacionales en la implementacién y operacion de Sistemas de Gestion de
Calidad efectivos.

El termino ISO son las siglas de la Organizacién Internacional para Estandarizacion con
sede en Ginebra-Suiza, fundada en 1947 con el propdsito de la estandarizacion
avanzada alrededor del mundo, esta organizacion estd compuesta por 130 paises
miembros. Cada pais esta representado por su respectivo organismo de normalizacion y
participan en el desarrollo de estandares para facilitar el comercio e intercambio de
bienes o servicios en el mercado mundial, cubriendo actividades econdémicas y areas de
tecnologia y Ciencias.

La serie de estandares ISO 9001:2015 representan los requerimientos esenciales de
cualquier empresa necesita para asegurar una consistencia en la produccion y entrega a
tiempo de sus bienes y servicios al mercado. Esta serie provee veneficios a
organizaciones de cualquier tipo publica o privada y tamafo, sin tener que dictar el
“‘como” la compafiia debe ser conducida. El sistema describe que requerimientos deben
ser cumplidos y no el “como” van a ser cumplidos.

Segun la norma un sistema de gestién de calidad “es aquella parte del sistema de
gestion de la organizacion enfocada en el logro de resultados, en relacién con los
objetivos de calidad, para satisfacer las necesidades, expectativas y requisitos de las

partes interesadas”.

3.3 PRINCIPIOS DE GESTION DE CALIDAD

Se ha identificado ocho principios de Gestion de Calidad que pueden ser utilizados por
la alta direccion con el fin de conducir la organizacibn hacia una mejora en el
desempefio. Estos principios constituyen la base de las normas del sistema de Gestion
de Calidad de la familia ISO 9000.

1. Enfoque al cliente: Comprender las necesidades actuales y futuras de los
clientes, satisfacer los requisitos y esforzarse en exceder las expectativas de los

mismos.
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2. Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propdésito y la orientacion de la
organizacion.

3. Participacion del personal: El personal a todos los niveles es la esencia de la
organizacion de su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas
para el veneficio de la organizacion.

4. Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza eficientemente
cuando sus actividades y los recursos relacionados se gestionan como un
proceso.

5. Enfoque de sistema para la gestion: ldentificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y la
eficiencia de una organizacion en el logro de los objetivos.

6. Mejora continua: la mejora continua del desempefio global deberia ser un
objetivo permanente.

7. Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: Las decisiones
eficaces se basan en el andlisis de datos y la informacion.

8. Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Que aumenta la

capacidad ambos (proveedor-organizacion) para crear valor.

3.4 ENFOQUE DE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Un enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestiéon de calidad comprende

las siguientes etapas:

1. Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes
interesadas.

2. Establecer politica y objetivos de calidad.

3. Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los
objetivos de la calidad.

4. Establecer y aplicar los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada

proceso.
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5. Establecer y aplicar un proceso de mejora continua del sistema de gestion de

calidad.
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3.5 ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Para las organizaciones operen de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar los
procesos interrelacionados y que interactdan, la identificacion y gestion sistematica de
los procesos empleados en la organizacién y en particular, las interacciones entre tales
procesos, se conoce como “enfoque basado en procesos”.

Una ventaja del enfoque basada en procesos es el control continuo que proporciona
sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi

como su combinacion e interaccion.

La figura 3.1 ilustra el sistema de gestion de la calidad basado en procesos descritos en
las normas ISO 9001:2015. Esta ilustracion muestra que las partes interesadas juegan

un papel significativo para proporcionar elementos de entrada a la organizacion.

El seguimiento de la satisfaccion de las partes interesadas requiere la evaluaciéon de la
informacion relativa a su percepcion de hasta qué punto se han cumplido sus

necesidades y expectativas.

Mejora continua del sistema de
gezhion de la calidad

[f——  —

\
—— s Hegpon_gablll_c!ad \\
de la direccidn \ \\
%2 ﬁ L
w ‘__ _____ + SatleaCClljn
recursn: Y mejora

Entradaz .

. Realizacion Salidaz
Reguizsitoz » Producta
del producto
Leyenda

— » Actividade:z que apartan valor

} Clientes
Clientes

————  Flujo de infarmacidn
Figura 3.1 Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos
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3.6 REPRESENTACION GRAFICA DE LOS PROCESOS

Un diagrama de flujo es un método para describir graficamente un proceso, mediante la
utilizacion de simbolos, lineas y palabras similares. Permite conocer y comprender los
procesos a través de los diferentes pasos, documentos y unidades administrativas

comprometidas.

Figura 3.2 Limites: indica el principio y el fin del proceso.

Figura 3.3 Accion: representa una actividad, en el

interior se describe la actividad.

Figura 3.4 Inspeccion: indica que el proceso se ha
detenido. Involucra una inspeccién por alguien diferente
a quien desarrolla la actividad, requiere una firma de

aprobacion.

Figura 3.5 Decision: Plantea la posibilidad de elegir una

alternativa para continuar en una u otra via.

Figura 3.6 Documento: significa que se requiere una

documentacion para desarrollar el proceso

Figura 3.7 Espera: se utiliza para indicar espera antes

de una actividad

Figura 3.8 Corrector: se utiliza para efectuar un

enlace de una pagina a otra donde se continta el

O O OLL
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Iy

flujograma
Figura 3.9 Sentido de flujo: la flecha indica la

direccion del flujo, puede ser horizontal, ascendente o

descendente

Figura 3.10 Transmision: se utliza para mostrar

transmision de los datos por via telefonica o fax

Figura 3.11Transporte: significa movimiento del OUTPUT

Figura 3.12 Multidocumento: genera copias de los documentos
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3.7 LAS VENTAJAS DEL USO DE FLUJOGRAMA SON LAS SIGUIENTES:

Facilidad para ejecutar los trabajos.
Describe los pasos del proceso.

Impide las improvisaciones.

Permite un equilibrio de las cargas laborales.
Genera un sentido de responsabilidad
Establece los limites del proceso.

Plantea a la diferencia de lo que se hace y él debe ser.

vV V V V V V V V

Genera calidad y productividad.

(Deming, Out of the crisis, 2018)
(Juran, Manual de control de la calidad, 1983)
(FEIGENBAUM, 1994)
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4. DESARROLLO

Los avances percibidos como mas importantes son los relacionados con el
desarrollo de las capacidades técnicas del personal de salud, es decir, la mejora en
las competencias técnicas (conocimientos, habilidades y destrezas) por parte de los
destinatarios de la capacitacion, en los aspectos biomédicos, epidemiolégicos y

administrativos.

Los métodos que se utilizan para identificar las necesidades del personal fueron:

e Observacion

e Entrevista directa al personal (instrumento de diagndstico)

Se Monitoreo a los Ciudadanos, sobre el Trato Digno recibido en los Servicios con el
objeto de tomar decisiones que permitan mejorarlos como parte del desarrollo de la

cultura de calidad de Servicios de Salud.

4.1 TIPOS DE ESTUDIO

El presente proyecto utiliza una investigacion descriptiva donde se analiza y describe las
caracteristicas propias de un Sistema de gestion de Calidad de acuerdo a los requisitos
consagrados en la norma ISO 9001:2015.

4.2 POBLACION OBJETO DE ESTUDIO

El proyecto desarrollado tom6 como poblacion objeto de estudio el Servicio de calidad de
la unidad médica Grupo AMI ANGELES Atencion Medica Interdisciplinaria que ofrece

atencion integral en salud de segundo nivel de complejidad.

4.3 METODOLOGIA DE TRABAJO

La metodologia utilizada para recolectar y analizar la informaciéon necesaria en el
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desarrollo de esta propuesta fue la siguiente:

-Aplicacion de Encuesta: se disefidé un instrumento de diagnoéstico teniendo como base
los requisitos determinados en la norma ISO 9001:2015, con el fin de determinar el
estado de la unidad médica Grupo AMI ANGELES Atencion Medica Interdisciplinaria con

respecto a una cultura de la calidad. (Anexo A)

El instrumento fue aplicado en las areas administrativas, logisticas y asistenciales del
servicio de la Unidad Médica, teniendo en cuenta la competencia de éstas con cada uno
de los requisitos especificados en la norma. Las encuestas fueron realizadas a los

funcionarios ubicados en los siguientes cargos:

Gerente (1)

Jefe Recursos Humanos (1)
Control Interno (1)

Jefe de Enfermeria
Farmacia (1)
Mantenimiento (1)
Laboratorio Clinico (1)
Almacén (1)

-Entrevistas con los responsables de los procesos para reconocer la realidad en la

aplicacion de manuales de procesos y procedimientos del servicio.

-Revision documental: Fue necesario revisar la documentacion con respecto a los
elementos estratégicos, manuales de procedimientos y procesos con los que

contaba la unidad médica.

-Observacion directa en los sitios de trabajo para apreciar en forma personal la
ejecucion de los procesos.

INSTRUMENTO DE DIAGNOSTICO TENIENDO EN CUENTA LA
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AMI ANGELES ATENCION MEDICA INTERDISCIPLINARIA

OBJETIVO: Conocer la situacion actual del servicio en cuanto a la

aplicacion del Sistema de Gestion de Calidad segun la norma ISO

9000 para proponer alternativas de mejoramiento de la calidad.

NOMBRE DEL ENTREVISTADO:
CARGO DEL ENTREVISTADO:

FECHA:

ANALISTA:

REQUSITOS DEL

SISTEMA DE
GESTION DE LA
CALIDAD

EXPLICACION
DEL REQUISITO

APLIC
A

S| N
I O

OBSERVACIONES

SISTEMA DE GESTI

ON DE CALIDAD

REQUISITOS
GENERALES

a) ElI servicio
tiene identificados
los procesos

necesarios para el
SGC?

b) ElI servicio
tiene determinado la
interaccion y
secuencia de estos
procesos?

c) ElI servicio ha

determinado los
criterios 'y métodos
necesarios para que
la operaciéon y el
control de los
procesos

eficaces?

sean
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d) Ha asegurado la
disponibilidad de
recursos e
informacion para
apoyar la operacion y
seguimiento de

los procesos?

e) Realizan
seguimiento,
medicion y analisis de
estos

procesos?
f) Implementan
acciones para
alcanzar los
resultados

planificados y la
mejora continua de
los procesos?

Requisitos de la Do

cumentacion

Generalidades

a) El servicio tiene
definida una politica y
objetivos de

calidad?

b) El servicio posee
un

manual de calidad?

C)El servicio tienen
procedimientos
establecidos,

documentados,
implementados y
mantenidos?

d) Tienen
documentos gque

aseguren la eficacia
en la planificacion,

operacion y

control de sus
procesos?

e) El servicio tiene
registros

que proporcionen
evidencia de
actividades
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desarrolladas?

Manualde calidad

a) El manual incluye
el alcance del SGC,
incluye detalles vy
justificacion de
exclusiones?

b) Incluye los
procedimientos
documentados
establecidos en el
SGC?

Control de
registros

a) Existen registros
que proporcionen
evidencia  de la
conformidad con los
requisitos del servicio
y la operacién

eficaz del SGC?

b) Los registros son
legibles,  facilmente
identificables y
recuperables?

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

COMPROMISO | comunicado la
DE LA | importancia de
DIRECCION satisfacer los

a) La alta direccién ha

requisitos del cliente
como los legales y
reglamentarios?

b)
establecié una politica
y unos objetivos de
calidad?

La direccién

c)Realiza revisiones
continuamente?
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d) Asegura la
disponibilidad de
recursos?

ENFOQUE AL
CLIENTE

a) La alta direccion ha
asegurado que los
requisitos del usuario
se determinen y se
cumplan con el fin de
aumentar la
satisfaccion del
usuario?

POLITICA DE
CALIDAD

a) Es adecuada
para el
propésito del hospital?

b) Incluye
compromisos de
cumplir con los
requisitos y de mejorar
continuamente la
eficacia del SGC?

c) La PC proporciona
un marco de referencia
para establecer vy
revisar los

objetivos de la calidad?

d) Esta politica ha
sido comunicada vy
entendida?

PLANIFICACION

Objetivos de
calidad

a) Los objetivos de
calidad se establecen
en las funciones vy
niveles pertinentes
dentro del
hospital?

b) Son medibles vy
coherentes con la
politica de calidad?
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a) La alta direccion se
asegura de que la
Planificacién planificacion del SGC
del SGC se realiza con el fin de
cumplir los requisitos y
objetivos de

calidad?

RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION.

Las responsabilidades
y autoridades estan
Responsabilid | definidas y son
ad y autoridad | comunicadas en el
servicio?

a) Existe un miembro
de la direccion que se
Representante | asegure de que se

de la | establecen,
direccion implementan y
mantienen los
procesos  necesarios
para el
SGC?

b) El representante
informa a la alta
direccion  sobre el

desempefio del
SGC vy
cualquier necesidad o
mejora?
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DISENO Y PROPUESTA DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN GRUPO
AMI ANGELES (ATENCION MEDICA INTERDISCIPLINARIA).

Los resultados obtenidos después de la aplicaciébn del instrumento de

diagnostico que fue disefiado, reflejaron la siguiente situacion:

5.1 REQUISITOS GENERALES DEL SGC

El servicio de la Unidad realiza los procesos, identificados, implementados y
documentados con su correspondiente interaccion, secuencia, responsables,
clientes proveedores, entradas, salidas, objetivos e indicadores de evaluacion;
evidencia de criterios y métodos que permitan hacer mensurable la operacion,

control y seguimiento de dichos procesos.

5.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

El servicio de la Unidad Médica posea un manual de calidad con elementos
estratégicos, politicas y objetivos de calidad; aunque fueron encontrados algunos

elementos estratégicos, actualizados y son reconocidos por los funcionarios.

5.3 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

La alta direccion tiene interés en cumplir y satisfacer los requisitos de los
usuarios y los legales, se encontro evidencia de la existencia de una politica y
objetivos de calidad que orientan la unidad ante este fin, como también se
efectlan los procesos de revision por la direccién con la informacion de entrada y

salida a que hace referencia la norma.
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5.4 PLANIFICACION

Este es uno de los aspectos en los cuales se tiene mas debilidad, porque a pesar
de que la normatividad legal ha trazado directrices para el manejo de la calidad
institucional, la Unida Médica aun ha iniciado un proceso organizado y
estructurado que evidencie el cumplimiento de los objetivos de calidad; ademas

estos estan definidos en términos cuantificables.

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

La Unidad Médica tiene definido un organigrama, manual de funciones,
responsabilidad para el control interno y auditoria médica quienes estan
encargados de establecer, implementar y mantener los procesos necesarios para

el mantenimiento de la unidad médica.

El Director de la Unidad Médica es el responsable de la implementacién de un

sistema de gestion de calidad.

En cuanto a la comunicacion interna esta es manejada a través de reuniones

formales y oficios que son puestos en carteleras.

5.6 REVISION POR LA DIRECCION

La alta direccion realiza revisiones para evaluar la adecuacion y las mejoras del
servicio dependiendo de las necesidades que se presenten teniendo en cuenta
los informes presentados por auditoria y control interno que deben tener el
estado de las acciones, evaluacion y recomendaciones de mejora, pero no

existen registros que evidencien este hecho.
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5.7 RECURSOS HUMANQOS

Para la vinculacion de funcionarios que realicen trabajos que afecten la calidad
del servicio, la Unidad Médica tiene en cuenta competencias con base en
educacion, formacion, habilidades y experiencias, sobre todo en el area

asistencial.

La unidad médica no mantiene registrada la competencia del personal en cuanto

a educacion, formacién, habilidades, actitudes y experiencias requeridas.

Teniendo en cuenta la infraestructura, el servicio cuenta con lo basico para la
atenciéon médica, se han realizado estudios que determinan que esta estructura

es la apropiada para lograr la conformidad en la prestacion del servicio.

5.8 REALIZACION DEL PRODUCTO

No se encontr6 documentacién donde se evidencien los procesos, la interaccion
de los mismos y su correspondiente caracterizacion; el servicio tiene descritos los
procedimientos con sus respectivos flujogramas, estos han sido implementados y

fueron realizados con la participacion de los funcionarios responsables.

El seguimiento e inspeccion del servicio requiere mejorar en cuanto a la
determinacién de criterios y que estos sean reconocidos por todos los
funcionarios del servicio; existen registros especificos para la descripcion de

cada procedimiento, con los cuales se documenta la atencion al usuario.

5.9 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

Actualmente existe un sistema de informacién y atencion al usuario, por medio
del cual se especifican las necesidades, se informan los derechos del usuario,
igualmente no se llevan registros de satisfaccion al cliente.
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Existen requisitos legales y reglamentarios para la prestacion del servicio,
organizados y documentados.

5.10 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

No se han establecido procesos de revision, verificacion y validacion que registre
la planificacion de la prestacion del servicio, realizan informes periodicos,
presentados por los responsables de la atencibn médica, en los cuales se da a
conocer los problemas presentados durante la atencion y las medidas tomadas.

Los problemas que presenta el servicio son llevados a discusién ante el comité
técnico cientifico, quien es el érgano encargado de evaluar y hacer propuestas

de mejoramiento que posteriormente se aplicaran en el servicio.

Existen parametros de control en la prestacion del servicio, entre los cuales
estan, conocer la informacion necesaria sobre las caracteristicas del servicio que
se presta, manual de funciones, un reglamento de trabajo y equipos apropiados;
se realizan actividades en las que se verifique y controle la prestacion del
servicio, igualmente se llevan a cabo procesos estandarizados de seguimiento y

control que lo registren y evidencien objetivamente.

5.12 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

Actualmente se ha planificado e implementado un proceso orientado a realizar
seguimiento, medicion, analisis y mejora; la evaluacion que se realiza es
delegada a control interno y auditoria médica quienes evallan de acuerdo a las

necesidades encontradas.

No se realiza seguimiento a la percepcion del usuario en el servicio, las quejas
gue se realizan se solucionan en el momento llevando determinados métodos

para recolectar y utilizar esta informacion.
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Para el analisis de datos el servicio toma en cuenta datos de los registros de
atencion médica y facturacion, quien es el punto neuralgico de todos los
servicios, con ellos se analiza y reconocen las fallas para implementar acciones

de mejora.
Practicamente con el analisis de datos que se hace se corrigen errores

proporcionando informacion para revisar las tendencias de los procesos y del

servicio, como las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

En la tabla 4.1 se muestra las actividades que se realizaron durante el desarrollo de
actividades en la Unidad Médica del Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica
Interdisciplinaria).

ACTIVIDADES

Analizar la situacion actual mediante la aplicacion
del instrumento de diagnéstico.

Levantamiento de informacién el instrumento de
diagndstico.

Analisis y medicion de la informacion obtenida del
instrumento de diagnostico

Capacitacion a todo el personal involucrado de la
organizacion.

Implementacion de la mejora.

Tabla 4.1 Cronograma de actividades de la Unidad Médica del Grupo AMI ANGELES (Atencién Medica
Interdisciplinaria)
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12. RESULTADOS

INSTRUMENTO DE DIAGNOSTICO TENIENDO EN CUENTA LA
NORMA 1SO 9000

AMI ANGELES ATENCION MEDICA INTERDISCIPLINARIA

OBJETIVO: Conocer la situacion actual del servicio en cuanto a la

aplicacion del Sistema de Gestion de Calidad segun la norma ISO

9000 para proponer alternativas de mejoramiento de la calidad.

NOMBRE DEL ENTREVISTADO:
CARGO DEL ENTREVISTADO:

FECHA:

ANALISTA:

REQUSITOS DEL
SISTEMA DE
GESTION DE LA
CALIDAD

APLIC

EXPLICACION
DEL REQUISITO S

oz

OBSERVACIONES

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

a) ElI servicio El servicio de la Unidad
REQUISITOS tiene identificados realiza los procesos,
GENERALES los procesos identificados,

necesarios para el implementados y

SGC? documentados.

b) El servicio Evidencia de criterios y

tiene determinado la métodos que permitan

interaccion y hacer mensurable la

secuencia de estos operacion.

procesos?
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c) El servicio ha
determinado los
criterios 'y métodos
necesarios para que
la operacion y el
control de los

procesos sean

eficaces?

Permiten hacer
mensurable la
operacion, control 'y
seguimiento de dichos

procesos.

d) Ha asegurado la
disponibilidad de
recursos e
informacién para
apoyar la operacion y
seguimiento de

los procesos?

Dispone de recursos y
medios necesarios para
apoyar los procesos y
realizar el seguimiento
de los mismos.

e) Realizan
seguimiento,

medicion y analisis de

Mide y Analisa los
procesos de forma
continua, para lo cual se

estos precisa de un

procesos? segu_lr_nlento, medicion y
analisis

f) Implementan La informacion y

acciones para andlisis dara lugar a

alcanzar los acciones para rectificar

resultados y alcanzar los

planificados y la
mejora continua de
los procesos?

resultados.

Requisitos de la Documentacion

Generalidades

a) El servicio tiene
definida una politica y
objetivos de

calidad?

El servicio de la Unidad
Médica posea un
manual de calidad con
elementos estratégicos.

b) El servicio posee
un

manual de calidad?

Elementos estratégicos,
actualizados y son
reconocidos por los
funcionarios.
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C)El servicio tienen
procedimientos

la Unidad Médica pose
un manual de calidad

establecidos, con elementos
documentados, establecidos.
implementados y

mantenidos?

d) Tienen Informacion

documentos que documentada en la

aseguren la eficacia
en la planificacion,

medida necesaria para
tener confianza en que

operacion y los procesos se estan
control de sus llevando a cabo segun
procesos? lo planeado

e) El servicio tiene Evidencia de

registros

que proporcionen
evidencia de
actividades

desarrolladas?

competencia de la (S)
persona (s) que realiza
un trabajo bajo el
control de la
organizacion.

Manualde calidad

a) El manual incluye
el alcance del SGC,
incluye detalles vy
justificaciéon de
exclusiones?

Muestra su capacidad
para proporcionar de
forma coherente un
servicio que satisfaga
los requisitos del cliente

b) Incluye los
procedimientos
documentados
establecidos en el
SGC?

El Manual de Gestion
de Calidad presenta la
base documental del
Sistema de Gestion de
Calidad.

Control de
registros

a) Existen registros
que proporcionen
evidencia de la
conformidad con los
requisitos del servicio
y la operacién

eficaz del SGC?

Mediante las cuales se
sustentara el desarrollo,
funcionamiento y mejora
del Sistema de Gestion
de Calidad

b) Los registros son
legibles, facilmente
identificables y

recuperables?

Aumentando la
satisfaccion de  los
clientes y adaptandose
a sus requisitos.

53




RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

COMPROMISO
DE LA
DIRECCION

a) La alta direccion ha

comunicado la
importancia de
satisfacer los

requisitos del cliente
como los legales y
reglamentarios?

La alta direccion tiene
interés en cumplir y
satisfacer los requisitos de
los usuarios y los legales.

b) La direcciéon
establecié una politica
y unos objetivos de
calidad?

se encontré evidencia de la
existencia de una politica y
objetivos de calidad que
orientan la unidad ante este
fin.

c)Realiza revisiones
continuamente?

se efecttan los
procesos de revision
por la direccidon con
la informacion de
entrada y salida a
gue hace referencia
la norma.

d) Asegura la
disponibilidad de
recursos?

Dispone del personal los
recursos necesarios para
el desarrollo de su
actividad.

ENFOQUE AL
CLIENTE

a) La alta direccién ha
asegurado que los
requisitos del usuario
se determinen y se
cumplan con el fin de
aumentar la
satisfaccion del
usuario?

Ratifica el compromiso de
determinar y cumplir las

expectativas y
necesidades de los
clientes,

POLITICA DE
CALIDAD

a) Es adecuada

Se compromete a definir,
divulgar y proporcionar los
recursos necesarios para
el cumplimiento

b) Incluye
compromisos de

cumplir con los

Establecer objetivos vy
metas que permitan
mejorar la gestion de la
calidad.
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requisitos y de
mejorar

continuamente la
eficacia del SGC?

un

c) La PC proporciona

marco de

referencia para

Revisar el Sistema,
asegurando que se llevan
a cabo las acciones
resultantes de dicha
actividad.

establecer y revisar

los
objetivos de la
calidad?
d) Es revisada Revisar y actualizar la
gSra Politica de Calidad de
. manera que este se
continua adecue a la situacion de
adecuacion? la organizacion.

PLANIFICACION

Objetivos de calidad

a) Los objetivos
de calidad se
establecen en las

El objetivo de esta
planificacion es asegurar
que se contemplan todos

funciones y los objetivos marcados y
niveles gue los cambios en el SGC
ertinentes se realizan de forma
gentro del controlada

hospital?

b) Son medibles y
coherentes con la
politica de
calidad?

Garantiza la definicion,
revision y difusion de los
objetivos de Calidad.

Planificacion
SGC

a) La alta
direccién se
asegura de que
del | la  planificacion
del SGC se
realiza con el fin
de cumplir los
requisitos y
objetivos de
calidad?

Unida Médica evidencia
el cumplimiento de los
objetivos de calidad,
ademas estos estan
definidos en términos
cuantificables.

RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION.
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Responsabilidad vy
autoridad

Las
responsabilidade
s y autoridades
estan definidas y
son comunicadas
en el

servicio?

La Unidad Médica tiene
definido un organigrama,
manual de funciones,
responsabilidad.

Representante de la

direccién

a) Existe un
miembro de la
direccion que se
asegure de que
se  establecen,
implementan vy
mantienen los
procesos
necesarios para
el

El Director de la
Unidad Médica es
el responsable de
la implementacion
de un sistema de
gestion de calidad.

SGC?
b) El la comunicacién
representante interna  esta es

informa a la alta
direcciéon sobre el
desempeiio

del SGC vy

cualquier
necesidad 0
mejora?

manejada a través
de reuniones
formales y oficios
gue son puestos en

carteleras.
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USO DE FIGURAS

En la siguiente Figura 5.1 muestra la imagen de la Farmacia de la Unidad Médica
Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria).
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Figura 5.1 Farmacia de la Unidad Médica del Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria)
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En la siguiente Figura 5.2 muestra la imagen del Area de hospitalizacion de la Unidad
Médica Grupo AMI ANGELES (Atencién Medica Interdisciplinaria).

Figura 5.2 Area de hospitalizacion de la Unidad Médica del Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica
Interdisciplinaria)
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En la siguiente Figura 5.3 muestra la imagen del laboratorio de la Unidad Médica Grupo
AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria).

Figura 5.3 Laboratorio de la Unidad Médica Grupo AMI ANGELES (Atencién Medica Interdisciplinaria)
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En la siguiente Figura 5.4 muestra la imagen uno de los consultorios de la Unidad
Médica Grupo AMI ANGELES (Atencién Medica Interdisciplinaria).

Figura 5.4 Consultorio de la Unidad Médica Grupo AMI ANGELES (Atencién Medica Interdisciplinaria)
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13. CONCLUSIONES DEL PROYECTO

El desarrollo y elaboracion de este proyecto nos permitio:

Conocer y profundizar en la familia de normas de calidad 1ISO 9001:2015

y en su adaptacion al sector salud.

Ampliar nuestros conocimientos y experiencias en la filosofia de la
calidad y en la importancia de ésta para la vida personal y de las

organizaciones en general.

Constatar que la calidad es un aspecto de la gestion empresarial que
se consigue a través de diferentes herramientas, lo esencial para su
abordaje, es tener la disposicidn politica de la Alta Gerencia para iniciar
procesos que permitan la aplicacion de programas acordes con las

necesidades especificas de cada institucion.

Profundizar en la elaboracién y andlisis de los procesos, los cuales son
un instrumento necesario para trabajar la calidad en una institucién, ya
gque estos permiten la articulacion de todas las actividades vy

procedimientos para el logro de los propositos de la organizacion.

Entender que un enfoque de trabajo basado en procesos
caracterizados y estandarizados, permiten que la prestacion del servicio
sea llevada a cabo de manera correcta, lo que conlleva a racionalizar
recursos, tener una secuencia légica del trabajo, cumplir objetivos con

efectividad y evaluar el desempeiio de los mismos.

El Sistema de Gestion de Calidad requiere de la evaluacion continua de

todos los procesos y procedimientos asistenciales y administrativos que

permitan detectar fallas, corregir y mejorar continuamente.
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14. COMPETENCIAS DESARROLLADAS Y/O APLICADAS.

v

Se logré Impulsar la implementacion de préacticas basadas en la evidencia
cientifica; asi como.

Estandarizar procesos con enfoque sistémico y multidisciplinar que aporten valor
a los mismos consolidando el proceso de Reporte y Seguimiento de Eventos
Adversos.

Se dio seguimiento y control de las estrategias y lineas de accion de mejora
mediante la realizacion de auditorias internas y el desarrollo de indicadores.

Se promovié la actualizacibn de politicas y procedimientos alineados a
directrices de calidad y seguridad del paciente y el personal mediante la
capacidad y al desempefio de las funciones del equipo médico, personal
administrativo y de apoyo.

Se usaron técnicas relacionadas con el instrumento de diagnéstico, asi como el
tratamiento: diagnostico y tratamiento, asi como la capacidad de brindar
asesoramiento efectivo en salud y establecer una buena relacion interpersonal

con el paciente.
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ANEXO 1

NORMA 1SO 9001
INTERNACIONAL

Quinta edicién
2015-09-15

Traduccion oficial
Official translation
Traduction officielle

Sistemas de gestion de la calidad —

Requisitos
Quality management systems — Requirements
Systémes de management de la qualité — Exigences

Publicado por la Secretaria Central de ISO en Ginebra, Suiza, como

traduccion oficial en espafiol avalada por el Grupo de Trabajo
Spanish

Translation Task Force (STTF), que ha certificado la conformidad en

relacién con las versiones inglesa y francesa.
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PROLOGO

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de
organismos nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de
preparacion de las normas internacionales normalmente se realiza a través de los
comités técnicos de 1ISO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la
cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en
dicho comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacion
con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comision
Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacién
electrotécnica.

En la parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para
desarrollar esta norma y para su mantenimiento posterior. En particular deberia
tomarse nota de los diferentes criterios de aprobacion necesarios para los distintos
tipos de documentos ISO. Esta norma se redactd de acuerdo con las reglas editoriales
de la parte 2 de las Directivas ISO/IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este
documento puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la
responsabilidad por la identificacion de cualquiera o todos los derechos de patente. Los
detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante el desarrollo de esta
norma se indican en la introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de patente
recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informacion que se proporciona
para comodidad del usuario y no constituye una recomendacion.

Para obtener una explicacion sobre el significado de los términos especificos de ISO y
expresiones relacionadas con la evaluacion de la conformidad, asi como informacién
de la adhesién de ISO a los principios de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)
respecto a los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), véase la siguiente direccion:
http: / // www.iso.org/iso/foreword.htm.

El comité responsable de esta norma es el ISO/TC 176, Gestidn y aseguramiento de la
calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad.
Esta quinta edicion anula y sustituye a la cuarta edicion (Norma ISO 9001:2008), que

ha sido revisada técnicamente, mediante la adopcion de una secuencia de capitulos
revisados y la adaptacion de los principios de gestion de la calidad revisados y de
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nuevos conceptos. También anula y sustituye al Corrigendum Técnico 1SO
9001:2008/Cor.1:2009.

PROLOGO DE LA VERSION EN ESPANOL

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish
Translation Task Force (STTF) del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion vy
aseguramiento de la calidad, en el que participan representantes de los organismos
nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes
paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafa,
Estados Unidos de América, Honduras, México, Peru y Uruguay.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT
(Comision Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de
la Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176, viene
desarrollando desde su creacion en el afio 1999 para lograr la unificacion de la
terminologia en lengua espafiola en el &mbito de la gestion de la calidad.
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0 INTRODUCCION

1.1GENERALIDADES

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad es una decision estratégica para
una organizaciéon que le puede ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar
una base sdlida para las iniciativas de desarrollo sostenible.

Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un sistema de
gestion de la calidad basado en esta Norma Internacional son:

a) la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan
los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;
c) abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;

d) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestidn de la
calidad especificados.

Esta Norma Internacional puede ser utilizada por partes internas y externas. No es la
intencién de esta Norma Internacional presuponer la necesidad de:

— uniformidad en la estructura de los distintos sistemas de gestion de la calidad;

— alineacion de la documentacion a la estructura de los capitulos de esta Norma
Internacional;

— utilizacion de la terminologia especifica de esta Norma Internacional dentro de la
organizacion. Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta
Norma Internacional son

complementarios a los requisitos para los productos y servicios.
Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo
Planificar-Hacer- Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.

El enfoque a procesos permite a una organizacion planificar sus procesos y sus
interacciones.
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El ciclo PHVA permite a una organizacién asegurarse de que sus procesos cuenten
con recursos y se gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se
determinen y se actlie en consecuencia.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacion determinar los factores
gue podrian causar que sus procesos y su sistema de gestion de la calidad se desvien
de los resultados planificados, para poner en marcha controles preventivos para
minimizar los efectos negativos y maximizar el uso de las oportunidades a medida que
surjan (véase el capitulo A.4).

El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracion constante de las
necesidades y expectativas futuras, representa un desafio para las organizaciones en
un entorno cada vez méas dindmico y complejo. Para lograr estos objetivos, la
organizacion podria considerar necesario adoptar diversas formas de mejora ademas
de la correccion y la mejora continua, tales como el cambio abrupto, la innovacion y la
reorganizacion.

En esta Norma Internacional, se utilizan las siguientes formas verbales:

— “debe” indica un requisito;

— “deberia” indica una recomendacion;

— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

La informacién identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientacién para la
comprension o clarificacién del requisito correspondiente.
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1.2 PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD

Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestion de la calidad descritos
en la Norma ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaracién de cada principio,
una base racional de por qué el principio es importante para la organizacion, algunos
ejemplos de los beneficios asociados con el principio y ejemplos de acciones tipicas
para mejorar el desempefio de la organizacion cuando se aplique el principio.

Los principios de la gestion de la calidad son:
— enfoque al cliente;

— liderazgo;

— compromiso de las personas;

— enfoque a procesos;

— mejora;

— toma de decisiones basada en la evidencia;
— gestion de las relaciones.

1.3 ENFOQUE A PROCESOS
0.3.1 GENERALIDADES

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque a procesos al
desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de la calidad,
para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos del
cliente. En el apartado 4.4 se incluyen requisitos especificos considerados esenciales
para la adopcién de un enfoque a procesos.

La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema
contribuye a la eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados
previstos. Este enfoque permite a la organizacion controlar las interrelaciones e
interdependencias entre los procesos del sistema, de modo que se pueda mejorar el
desempefio global de la organizacién.
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El enfoque a procesos implica la definicion y gestion sistematica de los procesos y sus
interacciones, con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la politica
de la calidad y la direccidn estratégica de la organizacion. La gestion de los procesos y
el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo PHVA (véase 0.3.2) con
un enfoque global de pensamiento basado en riesgos (véase 0.3.3) dirigido a
aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados.

La aplicacion del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la calidad permite:

a) la comprension y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;

b) la consideracion de los procesos en términos de valor agregado;

c) el logro del desempefio eficaz del proceso;

d) la mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la informacién.
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Receptores de
las salidas

Fuentes de entradas|.

PROCESOS
POSTERIORES

por ejemplo, en
clientes (internos o
externos), en otras
partes interesadas
pertinentes

MATERIA,
ENERGIA,
INFORMACION
por ejemplo, en
la forma de
materiales,

MATERIA,
ENERGIA,
INFORMATION
por ejemplo, en
la forma de
producto,
servicio,

decision

PRECEDENTES

Por ejemplo, en
proveedores
(Internos o externos),
en clientes, en otras
partes interesadas recursos,
pertinentes requisilos

Posibles controles y punto de
control para hacer el seguimiento
del desempenio y medirlo

Figura 1 — Representacion esquematica de los elementos de un proceso

0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de gestién de la calidad como un todo. La
Figura 2 ilustra cémo los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacién con el ciclo PHVA.

-~ sistema de Gesti6n de la Calidad (4) R

Organizacion
y su contexto

(4)

Planificar Satisfaccién

del cliente

Evaluacion

Requisitos del - [ Resultados
del cliente desempeio \ del SGC
(9)
Productos

Actuar Verificar

y servicios

Necesidades y
expectativas
de las partes
interesadas \.
pertinentes

(4) . .~

Nota Los nimeros entre paréntesis hacen referencia a los capitulos de esta Norma Internacional.
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Figura 2 — Representacion de la estructura de esta Norma Internacional con el
ciclo PHVA
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El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:

— Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos
necesarios para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del
cliente y las politicas de la organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las
oportunidades;

— Hacer: implementar lo planificado;

— Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de los
procesos Yy los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos,
los requisitos y las actividades planificadas, e informar sobre los resultados;

— Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.
0.3.3 PENSAMIENTO BASADO EN RIESGOS

El pensamiento basado en riesgos (véase el Capitulo A.4) es esencial para lograr un
sistema de gestion de la calidad eficaz. El concepto de pensamiento basado en riesgos
ha estado implicito en ediciones anteriores de esta Norma Internacional, incluyendo,
por ejemplo, llevar a cabo acciones preventivas para eliminar no conformidades
potenciales, analizar cualquier no conformidad que ocurra, y tomar acciones gque sean
apropiadas para los efectos de la no conformidad para prevenir su recurrencia.

Para ser conforme con los requisitos de esta Norma Internacional, una organizacion
necesita planificar e implementar acciones para abordar los riesgos y las
oportunidades. Abordar tanto los riesgos como las oportunidades establece una base
para aumentar la eficacia del sistema de gestion de la calidad, alcanzar mejores
resultados y prevenir los efectos negativos.

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacién favorable para lograr
un resultado previsto, por ejemplo, un conjunto de circunstancias que permita a la
organizacion atraer clientes, desarrollar nuevos productos y servicios, reducir los
residuos o mejorar la productividad. Las acciones para abordar las oportunidades
también pueden incluir la consideracion de los riesgos asociados. El riesgo es el efecto
de la incertidumbre y dicha incertidumbre puede tener efectos positivos 0 negativos.
Una desviacién positiva que surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad,
pero no todos los efectos positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.

0.4 RELACION CON OTRAS NORMAS DE SISTEMAS DE GESTION

Esta Norma Internacional aplica el marco de referencia desarrollado por ISO para
mejorar el alineamiento entre sus Normas Internacionales para sistemas de gestion
(véase el Capitulo A.1).

Esta Norma Internacional permite a una organizacién utilizar el enfoque a procesos, en
conjunto con el ciclo PHVA y el pensamiento basado en riesgos, para alinear o integrar
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su sistema de gestién de la calidad con los requisitos de otras normas de sistemas de
gestion.

Esta Norma Internacional se relaciona con la Norma ISO 9000 y la Norma ISO 9004
como sigue:

— ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad Fundamentos y vocabulario,
proporciona una referencia esencial para la comprensiéon e implementacién adecuadas
de esta Norma Internacional.

— ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. — Enfoque de
gestion de la calidad, proporciona orientacion para las organizaciones que elijan ir mas
alla de los requisitos de esta Norma Internacional.

El Anexo B proporciona detalles de otras Normas Internacionales sobre gestién de la
calidad y sistemas de gestion de la calidad que han sido desarrolladas por el Comité
Técnico ISO/TC 176.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de
gestion, tales como aquellos para la gestion ambiental, la gestibn de la salud y
seguridad ocupacional o la gestion financiera.

Para varios sectores se han desarrollado normas del sistema de gestion de la calidad
especificas del sector, basadas en los requisitos de esta Norma Internacional. Algunas
de estas normas especifican requisitos adicionales del sistema de gestion de la calidad,
mientras que otras se limitan a proporcionar orientacion para la aplicacién de esta
Norma Internacional dentro del sector particular.

En la pagina web de acceso abierto del Comité Técnico ISO/TC 176/SC 2 en:
www.iso.org/tc176/ sc02/public, puede encontrarse una matriz que muestra la
correlacion entre los capitulos de esta Norma Internacional y la edicion anterior (ISO
9001:2008).XIl NORMA INTERNACIONAL ISO 9001:2015 (traduccion oficial)

82



Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la
calidad cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y
servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean
aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamafio, o los productos y
servicios suministrados.

NOTA 1 En esta Norma Internacional, los términos “producto” o “servicio” se aplican
Unicamente a productos y servicios destinados a un cliente o solicitados por él.

NOTA 2 El concepto que en la version en inglés se expresa como “statutory and
regulatory requirements” en esta versidn en espafiol se ha traducido como requisitos
legales y reglamentarios.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

Los documentos indicados a continuacién, en su totalidad o en parte, son normas para
consulta indispensables para la aplicacion de este documento. Para las referencias con
fecha, solo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima
edicion (incluyendo cualquier modificacion de ésta).

ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la
Norma ISO 9000:2015

4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO
La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son

pertinentes para su propésito y su direccion estratégica, y que afectan a su capacidad
para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad.
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La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas
cuestiones externas e internas.

NOTA 1 Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativos o condiciones
para su consideracion.

NOTA 2 La comprension del contexto externo puede verse facilitado al considerar
cuestiones que surgen de los entornos legal, tecnoldgico, competitivo, de mercado,
cultural, social y econdémico, ya sea internacional, nacional, regional o local. NORMA
INTERNACIONAL ISO 9001:2015 (traduccion oficial)

NOTA 3 la comprension del contexto interno puede verse facilitada al considerar
cuestiones relativas a los valores, la cultura, los conocimientos y el desempefio de la
organizacion.

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacion de
proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables, la organizacion debe determinar:

a) Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad;

b) Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestion de
la calidad.

la organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas
partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

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

Cuando se determina este alcance, la organizacién debe considerar:

a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;

b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2;
c) los productos y servicios de la organizacion.

La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta norma internacional si son
aplicables en el alcance determinado de su sistema de gestion de la calidad.
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El alcance del sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe estar disponible
y mantenerse como informacion documentada.

El alcance debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar
la justificacion para cualquier requisito de esta norma internacional que la organizacién
determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de gestion de la calidad.

La conformidad con esta norma internacional solo se puede declarar si los requisitos
determinados como no aplicables no afectan a la capacidad o a la responsabilidad de
la organizacion de asegurarse de la conformidad de sus productos y servicios y del
aumento de la satisfaccion del cliente.

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestién de la calidad, incluidos los procesos necesarios y
sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacién debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de
la calidad y su aplicacion a través de la organizacion, y debe:

a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

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

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

e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;
ISO 9001:2015 (traduccidn oficial)

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

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

h) mejorar los procesos y el sistema de gestién de la calidad.
4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:

a) mantener informacion documentada para apoyar la operacion de sus procesos;
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b) conservar la informacion documentada para tener la confianza de que los procesos
se realizan segun lo planificado.

5 LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO
5.1.1 GENERALIDADES

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

a) asumiendo la responsabilidad y obligaciéon de rendir cuentas con relacién a la
eficacia del sistema de gestion de la calidad,

b) asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de la
calidad para el sistema de gestién de la calidad, y que éstos sean compatibles con el
contexto y la direccion estratégica de la organizacion;

c) asegurandose de la integracién de los requisitos del sistema de gestion de la calidad
en los procesos de negocio de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos;

e) asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de gestién de la
calidad estén disponibles; f) comunicando la importancia de una gestién de la calidad
eficaz y conforme con los requisitos del

sistema de gestion de la calidad;
g) asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados
previstos;

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia
del sistema de gestion de la calidad;

i) promoviendo la mejora;

j) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en la
forma en la que aplique a sus areas de responsabilidad.

NOTA En esta Norma Internacional se puede interpretar el término “negocio” en su
sentido mas amplio, es decir, referido a aquellas actividades que son esenciales para la
existencia de la organizacién; tanto si la organizacién es publica, privada, con o sin
fines de lucro.
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5.1.2 ENFOQUE AL CLIENTE

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
cliente asegurandose de que:

a) se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del cliente y
los legales y reglamentarios aplicables;

ISO 9001:2015 (traduccion oficial)

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

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

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad
que:

a) sea apropiada al propésito y contexto de la organizacion y apoye su direccién
estratégica;

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

¢) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad.
5.2.2 Comunicacién de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacion documentada;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segin corresponda.

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

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

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

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

de esta Norma Internacional;

b) asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas
previstas;
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c) informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestidén
de la calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1);

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

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

6 PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

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

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados
previstos;

b) aumentar los efectos deseables;
ISO 9001:2015 (traduccion oficial)

C) prevenir o reducir efectos no deseados;

d) lograr la mejora.

6.1.2 La organizaciéon debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) la manera de:

1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion de la
calidad (véase 4.4.);

2) evaluar la eficacia de estas acciones.

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

NOTA 1 Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar riesgos, asumir
riesgos para perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la
probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo 0 mantener riesgos mediante
decisiones informadas.

NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a la adopcion de nuevas practicas,
lanzamiento de nuevos productos, apertura de nuevos mercados, acercamiento a
nuevos clientes, establecimiento de asociaciones, utilizacion de nuevas tecnologias y
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otras posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de la
organizacion o las de sus clientes.

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

6.2.1 La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y
niveles pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.

Los objetivos de la calidad deben:
a) ser coherentes con la politica de la calidad;

b) ser medibles;
c) tener en cuenta los requisitos aplicables;

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

e) ser objeto de seguimiento; f) comunicarse;
g) actualizarse, segun corresponda.
La organizacion debe mantener informacién documentada sobre los objetivos de la

calidad.

6.2.2 Al planificar cobmo lograr sus objetivos de la calidad, la organizacién debe
determinar:

a) qué se va a hacer;

b) qué recursos se requeriran;
C) quién sera responsable;

d) cuando se finalizarg;

e) como se evaluaran los resultados.
ISO 9001:2015 (traduccion oficial)
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6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

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

La organizacién debe considerar:

a) el proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales;

b) la integridad del sistema de gestion de la calidad;

c) la disponibilidad de recursos;

d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.

7 Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La organizacidon debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de
gestion de la calidad.

La organizacién debe considerar:

a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;

b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la
implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacion y
control de sus procesos.

7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria
para la operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA La infraestructura puede incluir:
a) edificios y servicios asociados;
b) equipos, incluyendo hardware y software;

C) recursos de transporte;
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d) tecnologias de la informacién y la comunicacion.
7.1.4 AMBIENTE PARA LA OPERACION DE LOS PROCESOS

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para
la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.
NOTA Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de factores humanos y
fisicos, tales como:

a) sociales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos);

b) psicolégicos (por ejemplo, reduccién del estrés, prevencién del sindrome de
agotamiento, cuidado de las emociones);
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c) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacién, circulaciéon del aire,
higiene, ruido). Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los
productos y servicios suministrados.

7.1.5 RECURSOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION
7.1.5.1 GENERALIDADES

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para
asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento
o la medicidon para verificar la conformidad de los productos y servicios con los
requisitos.

La organizacién debe asegurarse de que los recursos proporcionados:

a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion
realizadas;

b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propdsito.

La organizacion debe conservar la informacibn documentada apropiada como
evidencia de que los recursos de seguimiento y medicion son idéneos para su
propasito.

7.1.5.2 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

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

a) calibrarse o verificarse, 0 ambas, a intervalos especificados, o antes de su
utilizacién, contra patrones de medicidn trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe conservarse
como informacion documentada la base utilizada para la calibracion o la verificacion;
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b) identificarse para determinar su estado;

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

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

7.1.6 CONOCIMIENTOS DE LA ORGANIZACION

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacién de
sus procesos Yy para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que
sea necesario. Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la
organizacion debe considerar sus conocimientos actuales y determinar como adquirir o
acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones requeridas.

NOTA 1 Los conocimientos de la organizacidon son conocimientos especificos que la
organizacion adquiere generalmente con la experiencia. Es informacién que se utiliza y
se comparte para lograr los objetivos de la organizacion.

NOTA 2 Los conocimientos de la organizacion pueden basarse en:

a) fuentes internas (por ejemplo, propiedad intelectual; conocimientos adquiridos
con la experiencia; lecciones aprendidas de los fracasos y de proyectos de éxito;
capturar y compartir conocimientos y experiencia no documentados; los
resultados de las mejoras en los procesos, productos y servicios);
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b) fuentes externas (por ejemplo, normas; academia; conferencias; recopilacion de
conocimientos provenientes de clientes o proveedores externos).

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

un trabajo que afecta al desempenio y eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la educacion,
formacion o experiencia apropiadas;

c) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y
evaluar la eficacia de las acciones tomadas;
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d) conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de la
competencia.

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacion, la tutoria o la
reasignacion de las personas empleadas actualmente; o la contratacion o
subcontratacion de personas competentes.

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

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

a) la politica de la calidad;

b) los objetivos de la calidad pertinentes;

c) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos los
beneficios de una mejora del desempefio;

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

7.4 COMUNICACION

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

a) qué comunicar;

b) cudndo comunicar;
C) a quién comunicar;
d) cobmo comunicar;
€) quién comunica.

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 GENERALIDADES

El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:
a) la informacién documentada requerida por esta Norma Internacional;
b) la informacion documentada que la organizacion determina como necesaria para la

eficacia del sistema de gestién de la calidad.
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NOTA La extension de la informacion documentada para un sistema de gestion de la
calidad puede variar de una organizacion a otra, debido a:

— el tamafio de la organizacion y su tipo de actividades, procesos, productos y
servicios;

— la complejidad de los procesos y sus interacciones; y
— la competencia de las personas.
7.5.2 CREACION Y ACTUALIZACION

Al crear y actualizar la informacién documentada, la organizacién debe asegurarse de
gue lo siguiente sea apropiado:

a) la identificaciobn y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o numero de
referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, gréficos) y los medios de
soporte (por ejemplo, papel, electrénico);

c) la revision y aprobacién con respecto a la conveniencia y adecuacion.
7.5.3 CONTROL DE LA INFORMACION DOCUMENTADA

7.5.3.1 La informacion documentada requerida por el sistema de gestion de la
calidad y por esta Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de que:

a) esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad,
uso inadecuado o pérdida de integridad).

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

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;
b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
c) control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservacion y disposicion.
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La informacién documentada de origen externo, que la organizacién determina como
necesaria para la planificacion y operacion del sistema de gestion de la calidad, se
debe identificar, segun sea apropiado, y controlar.

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

NOTA EIl acceso puede implicar una decision en relacion al permiso, solamente para

consultar la informacion documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar y
modificar la informacion documentada.

8 OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

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

a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicios;

b) el establecimiento de criterios para:

1) los procesos;

2) la aceptacion de los productos y servicios;

c) la determinacién de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los
requisitos de los productos y servicios;

d) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios;

e) la determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la informacion documentada
en la extension necesaria para:

1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;
2) demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.

La salida de esta planificacion debe ser adecuada para las operaciones de la
organizacion.

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

La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén
controlados (véase 8.4).
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8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 COMUNICACION CON EL CLIENTE

La comunicacion con los clientes debe incluir:

a) proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios;

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

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

d) manipular o controlar la propiedad del cliente;

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

8.2.2 DETERMINACION DE LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se van a
ofrecer a los clientes, la organizacién debe asegurarse de que:

a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:
1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;
2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;

b) la organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y
servicios que ofrece.

8.2.3 REVISION DE LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los
requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. La
organizacion debe llevar a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar
productos y servicios a un cliente, para incluir:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a la misma;

b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado
0 previsto, cuando sea conocido;

c) los requisitos especificados por la organizacion;

96



d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios;

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

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

NOTA En algunas ocasiones, como las ventas por internet, es irrealizable llevar a cabo
una revision formal para cada pedido. En su lugar la revision puede cubrir la
informacion del producto pertinente, como catalogos.

8.2.3.2 LA ORGANIZACION DEBE CONSERVAR LA INFORMACION
DOCUMENTADA, CUANDO SEA aplicable:

a) sobre los resultados de la revision;

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

8.2.4 CAMBIOS EN LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los
productos y servicios, la informacion documentada pertinente sea modificada, y de que

las personas pertinentes sean conscientes de los requisitos modificados.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.3.1 GENERALIDADES

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

8.3.2 PLANIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO

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

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

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

c) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y desarrollo;
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d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y
desarrollo;

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

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

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

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

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

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

8.3.3 ENTRADAS PARA EL DISENO Y DESARROLLO

La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de
productos y servicios a disefiar y desarrollar. La organizacion debe considerar:

a) los requisitos funcionales y de desempefio;
b) la informacion proveniente de actividades previas de disefio y desarrollo similares;
c) los requisitos legales y reglamentarios;

d) normas o coédigos de practicas que la organizacibn se ha comprometido a
implementar,;

e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y
servicios.

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

Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben resolverse.

La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre las entradas del
disefio y desarrollo.

8.3.4 CONTROLES DEL DISENO Y DESARROLLO
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La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para
asegurarse de que:
a) se definen los resultados a lograr;

b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y
desarrollo para cumplir los requisitos;

c) se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del disefio
y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas;

d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y
servicios resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacion especificada o uso
previsto;

e) se toma cualquier accidn necesaria sobre los problemas determinados durante las
revisiones, o las actividades de verificacion y validacion;

f) se conserva la informacién documentada de estas actividades.
NOTA Las revisiones, la verificacion y la validacion del disefio y desarrollo tienen

propdésitos distintos. Pueden realizarse de forma separada o en cualquier combinacion,
segun sea idoneo para los productos y servicios de la organizacion.

8.3.5 SALIDAS DEL DISENO Y DESARROLLO

La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:
a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuadas para los procesos posteriores para la provision de productos y
Servicios;

c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, cuando sea
apropiado, y a los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para
su propdsito previsto y su provisién segura y correcta.

La organizacion debe conservar informacion documentada sobre las salidas del disefio
y desarrollo.

8.3.6 CAMBIOS DEL DISENO Y DESARROLLO
La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el
disefio y desarrollo de los productos y servicios, 0 posteriormente en la medida

necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con
los requisitos.
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La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre:
a) los cambios del disefio y desarrollo;

b) los resultados de las revisiones;

c) la autorizacion de los cambios;

d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE
8.4.1 GENERALIDADES

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cuando:

a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse
dentro de los propios productos y servicios de la organizacion;

b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la organizacion;

C) un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo
como resultado de una decision de la organizacion.

La organizacién debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccion, el
seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos, basandose
en su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los
requisitos. La organizacién debe conservar la informacion documentada de estas
actividades y de cualquier accion necesaria que surja de las evaluaciones.

8.4.2 TIPO Y ALCANCE DEL CONTROL

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la
organizacion de entregar productos y servicios conformes de manera coherente a sus
clientes.

La organizacién debe:

a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del
control de su sistema de gestion de la calidad;
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b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende
aplicar a las salidas resultantes;

c) tener en consideracion:

1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente en la capacidad de la organizacién de cumplir regularmente los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los
procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos.

8.4.3 INFORMACION PARA LOS PROVEEDORES EXTERNOS

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su
comunicacién al proveedor externo.

La organizacién debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:

a) los procesos, productos y servicios a proporcionatr;

b) la aprobacion de:

1) productos y servicios;

2) métodos, procesos y equipos;

3) la liberacion de productos y servicios;

c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas;

d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion;

e) el control y el seguimiento del desempeiio del proveedor externo a aplicar por parte
de la organizacion;

f) las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente, pretende
llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1 CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PROVISION DEL SERVICIO

La organizacion debe implementar la produccién y provisidbn del servicio bajo
condiciones controladas.
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Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacion documentada que defina:

1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las
actividades a desempefiar;

2) los resultados a alcanzar;

b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados;

c) la implementaciéon de actividades de seguimiento y medicion en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o

sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y servicios;

d) el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los
procesos;

e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida;
f) la validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados
planificados de los procesos de produccion y de prestacion del servicio, cuando las
salidas resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o
medicion posteriores;

g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos;

h) la implementacién de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

La organizacion debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando
sea necesario, para asegurar la conformidad de los productos y servicios.

La organizacién debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos
de seguimiento y medicion a través de la produccién y prestacion del servicio.

La organizacion debe controlar la identificacion Unica de las salidas cuando la
trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la informacion documentada necesaria
para permitir la trazabilidad.

8.5.3 PROPIEDAD PERTENECIENTE A LOS CLIENTES O PROVEEDORES
EXTERNOS
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La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o0 a proveedores
externos mientras esté bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado por la
misma.

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los
clientes o de los proveedores externos suministrada para su utilizacién o incorporacion
dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de
algun otro modo se considere inadecuada para su uso, la organizacion debe informar
de esto al cliente o proveedor externo y conservar la informacién documentada sobre lo
ocurrido.

NOTA La propiedad de un cliente o de un proveedor externo puede incluir materiales,
componentes, herramientas y equipos, instalaciones, propiedad intelectual y datos
personales.

8.5.4 PRESERVACION

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y prestacion del
servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

NOTA La preservacion puede incluir la identificacion, la manipulacion, el control de la
contaminacion, el embalaje, el almacenamiento, la transmision de la informacién o el
transporte, y la proteccién.

8.5.5 ACTIVIDADES POSTERIORES A LA ENTREGA

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas
con los productos y servicios.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la
organizacion debe considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios;

b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios;
c) la naturaleza, el uso y la vida util prevista de sus productos y servicios;

d) los requisitos del cliente;

e) la retroalimentacion del cliente.

103



NOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones cubiertas por
las condiciones de la garantia, obligaciones contractuales como servicios de
mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la disposicion final.

8.5.6 CONTROL DE LOS CAMBIOS

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccién o la prestacion
del servicio, en la extensidn necesaria para asegurarse de la continuidad en la
conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar informacion documentada que describa los resultados
de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier
accion necesaria que surja de la revision.

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas
adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que
se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que
sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por
el cliente.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre la liberacion de los
productos y servicios. La informacion documentada debe incluir:

a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;

b) trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

8.7.1 La organizacién debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con
Sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso 0 entrega no
intencionada.

La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la
no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto
se debe aplicar también a los productos y servicios no conformes detectados después

de la entrega de los productos, durante o después de la provision de los servicios.

La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes
maneras:

a) correccion;
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b) separacion, contencién, devoluciébn o suspension de provision de productos y
Servicios;

c¢) informacion al cliente;
d) obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no
conformes.

8.7.2 La organizacién debe conservar la informacion documentada que:

a) describa la no conformidad;

b) describa las acciones tomadas;

c) describa todas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no conformidad.
9 EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

9.1.1 GENERALIDADES

La organizacién debe determinar:

a) qué necesita seguimiento y medicion;

b) los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion necesarios para
asegurar resultados validos;

c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicién;

d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion.

La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la
calidad. La organizacién debe conservar la informacion documentada apropiada como
evidencia de los resultados.

9.1.2 SATISFACCION DEL CLIENTE

La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del

grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas. La organizacion debe
determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta informacion.
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NOTA Los ejemplos de seguimiento de las percepciones del cliente pueden incluir las
encuestas al cliente, la retroalimentacién del cliente sobre los productos y servicios
entregados, las reuniones con los clientes, el andlisis de las cuotas de mercado, las
felicitaciones, las garantias utilizadas y los informes de agentes comerciales.

9.1.3 ANALISIS Y EVALUACION

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados que
surgen por el seguimiento y la medicion.

Los resultados del andlisis deben utilizarse para evaluar:

a) la conformidad de los productos y servicios;

b) el grado de satisfaccion del cliente;

c) el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;

f) el desempefio de los proveedores externos;

g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestidén de la calidad.

NOTA Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas estadisticas.

9.2 AUDITORIA INTERNA

9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar informacion acerca de si el sistema de gestion de
la calidad:

a) es conforme con:

1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestién de la calidad;

2) los requisitos de esta Norma Internacional;

b) se implementa y mantiene eficazmente.

9.2.2 LA ORGANIZACION DEBE:

a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria
gue incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de
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planificacion y la elaboracién de informes, que deben tener en consideracion la
importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten a la organizacion y
los resultados de las auditorias previas;

b) definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad
y la imparcialidad del proceso de auditoria;

d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion
pertinente;

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

f) conservar informacion documentada como evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y de los resultados de las auditorias.

NOTA Véase la Norma ISO 19011 a modo de orientacion.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION

9.3.1 GENERALIDADES

La alta direccién debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion a
intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia y
alineacion continuas con la direccidn estratégica de la organizacion.

9.3.2 ENTRADAS DE LA REVISION POR LA DIRECCION

La revisibn por la direccibn debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre:

a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;

b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema
de gestion de la calidad;

c¢) la informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad,
incluidas las tendencias relativas a:

1) la satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes;
2) el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;

3) el desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios;
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4) las no conformidades y acciones correctivas;
5) los resultados de seguimiento y medicion;

6) los resultados de las auditorias;

7) el desempefio de los proveedores externos;
d) la adecuacion de los recursos;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades
(véase 6.1); f) las oportunidades de mejora.

9.3.3 SALIDAS DE LA REVISION POR LA DIRECCION

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

a) las oportunidades de mejora;
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad;
c) las necesidades de recursos.

La organizacién debe conservar informacion documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones por la direccion.

10 MEJORA

10.1 GENERALIDADES

La organizacidon debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e
implementar cualquier acciébn necesaria para cumplir los requisitos del cliente y
aumentar la satisfaccion del cliente.

Estas deben incluir:

a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las
necesidades y expectativas futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;
c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir correccion, accion correctiva, mejora
continua, cambio abrupto, innovacién y reorganizacion.
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10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por
guejas, la organizaciéon debe:

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

1) tomar acciones para controlarla y corregirla;

2) hacer frente a las consecuencias;

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

1) la revision y el andlisis de la no conformidad,;

2) la determinacién de las causas de la no conformidad,;

3) la determinacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente
puedan ocurrir;

c) implementar cualquier accion necesaria,
d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la
planificacion; y f) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestidén de la calidad.

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

10.2.2 La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de:
a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accién tomada posteriormente;
b) los resultados de cualquier accién correctiva.

10.3 MEJORA CONTINUA

La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

La organizacién debe considerar los resultados del andlisis y la evaluacién, y las

salidas de la revision por la direccion, para determinar si hay necesidades u
oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora continua.
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Anexo 2
(informativo)

Aclaracion de la nueva estructura, terminologia y conceptos

A.1 Estructuray terminologia

La estructura de los capitulos (es decir, la secuencia de capitulos) y parte de la
terminologia de la presente edicion de esta Norma Internacional, en comparacion con
la edicion anterior (Norma ISO 9001:2008), han cambiado para mejorar la alineacion
con otras normas de sistemas de gestion.

Esta Norma Internacional no establece requisitos en su estructura y terminologia para
aplicarse en la informacion documentada del sistema de gestion de la calidad de una
organizacion.

La estructura de los capitulos pretende proporcionar una presentacién coherente de los
requisitos, mas que un modelo para documentar las politicas, objetivos y procesos de
una organizacibn. A menudo la estructura y el contenido de la informacién
documentada relacionada con un sistema de gestion de la calidad puede ser mas
pertinente para sus usuarios si relaciona tanto los procesos operados por la
organizacion como la informacién mantenida para otros propositos.

No hay ningun requisito para que los términos utilizados por una organizacion se
reemplacen por los términos utilizados en esta Norma Internacional para especificar
requisitos del sistema de gestién de la calidad. Las organizaciones pueden elegir
utilizar términos que se adecuen a sus operaciones (por ejemplo: utilizar “registros”,
“‘documentacién” o “protocolos” en lugar de “informacién documentada”; o "proveedor”,
“socio” o vendedor en lugar de “proveedor externo”). La Tabla A.1 muestra las
principales diferencias en terminologia entre esta edicion de esta Norma Internacional y
la edicion anterior.

Tabla A.1 — Principales diferencias en 1SO 9001:2015

terminologia entre las Normas [ISO

9001:2008 e ISO 9001:2015 1ISO

9001:2008

Productos Productos y servicios

Exclusiones No se utiliza
(Véase el Capitulo A5 para aclarar su
aplicabilidad)

Representante de la direccion No se utiliza
(Se asignan responsabilidades y autoridades
similares pero ningln requisito para un (nico
representante de la direccién)

Documentacion, manual de la calidad, Informacion documentada

procedimientos documentados, registros

Ambiente de trabajo

Equipo de seguimiento y medicién
Productos comprados

Proveedor

Ambiente para la operacion de los procesos
Recursos de seguimiento y medicién

Productos y servicios suministrados externamente
Proveedor externo
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INTRODUCCION

En el marco de las nuevas Reformas de Salud y con el concepto de Mejoramiento de la
Calidad de Atencion en el aspecto sanitario que se preconiza desde el gobierno
nacional, se considera necesaria la existencia de un Documento guia en el que se
basen todas las acciones de la Institucion con el objeto de fomentar de manera
continua y permanente la cultura de la Calidad.

Los lineamientos que se describen de manera ordenada y subsecuente en el presente
Manual, deben ser tomados en cuenta y cumplidos por todos y cada uno de los
miembros de los equipos de trabajo de las Unidades prestadoras de servicios de salud
de esta Institucion.

Los resultados y metas logradas seran evidenciados a través de instrumentos de
medicién y control siguiendo la metodologia de un monitoreo continuo y una medicion
permanente de las actividades y tareas disefiadas en cada competencia

Este Manual de la Calidad, por tanto, es un documento donde se menciona con
claridad lo que hace la organizacion para alcanzar la calidad mediante la adopcién del
correspondiente sistema de Gestidn de la Calidad.

De los valores declarados por la ORGANIZACION, se otorga la facultad para que se
definan valores adicionales:

a) El ser humano

b) El espiritu de servicio
c) Eltrabajo en equipo
d) La calidad

e) El alto desempefio
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ORGANIGRAMA

El organigrama de la Unidad en lo general se encuentra definido en el manual de
organizacion, es responsable de entregar el organigrama de acuerdo con la matricula
atendida y debidamente aprobado por las autoridades pertinentes.

RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES

Las responsabilidades y autoridades estan definidas en el manual de organizacion
gue en conjunto con el organigrama determina la areas que operan en la nidad,
adicional a el manual de organizacion y a manera de complemento se definen en
este manual una matriz de responsabilidades donde se definen las areas o
departamentos responsables de cada uno de los procedimientos definidos en el
SGC asi como un anexo donde se definen responsabilidades y autoridades relativas
al Sistema de Gestion de Calidad que no estdn contempladas en el manual de
organizacion.

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 Objeto

En la Unidad Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria) hemos
decidido implementar un Sistema de Gestion de la Calidad como una estrategia que
nos permita dirigir y operar de manera sistematica los procesos y mejorar
consistentemente la eficacia y eficiencia de su desempefio; tomando en
consideracion las necesidades y requerimientos de nuestro entorno, de tal manera
gue nos aseguremos de:

e Orientar al personal hacia el cumplimiento oportuno de los requerimientos de
los Usuarios, Prestadores de Servicios y otras partes interesadas.

e Mediry dar seguimiento a los procesos y actividades relacionadas.

e Analizar la informacion para tomar decisiones con base en hechos claros y
objetivos

e Mejorar continuamente.

e Establecer relaciones sélidas con Prestadores de Servicios y cualquier otra
Organizacion nacional o internacional que coadyuven al cumplimiento de los
objetivos.
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1.2 Operacion del SGC-TecNM

El presente Sistema de Gestion de la Calidad tiene como alcance la prestacion de
servicios de salud de mediana complejidad, en los procesos misionales de Consulta
Externa, Emergencias, Apoyo Diagndstico y Terapéutico, Unidad Quirurgica, Centro
Obstétrico, Hospitalizacion, Epidemiologia, Esterilizacion Referencia y Contra
referencia.

Asi mismo se contemplan los procesos Estratégicos de Apoyo Diagnostico,
Terapéutico, Asesoria y de Evaluacion definidos.

Particularidades de operacion del SGC en la Unidad:

* En los procedimientos se podran reasignar las responsabilidades cuando la
estructura del plantel asi lo requiera y lo autorice el Director del mismo.

* La seleccién y evaluacion de proveedores se realiza de acuerdo con las
caracteristicas geograficas y de mercado donde se ubican la Unidad.

4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

La ORGANIZACION determina cuestiones externas e internas que pueden afectar el
cumplimiento de objetivos y metas, mediante el procedimiento para la Gestion del
riesgo, con el objetivo de lograr los resultados previstos del Sistema de Gestion de la
Calidad.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

La ORGANIZACION determina mediante el procedimiento para la gestion del riesgo:
a) Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad.

b) Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestion de
la calidad.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestiéon de la calidad

Unidad Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria) esta plenamente
identificada que para poder mantenerse e incursionar en nuevos mercados, es vital
cumplir con los lineamientos establecidos en las Normas ISO 9001-2015 y Estandares
de Calidad y Seguridad, a fin de ser implementados como una estrategia
organizacional para garantizar la competitividad de la institucién en el sector salud.

De igual forma para el cumplimiento de la Politica y Objetivos de Calidad establecidos,
a través de la disposicion de los recursos necesarios, la comunicacion a los servidores
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publicos de la entidad de la importancia de satisfacer los requisitos del cliente, asi
como los determinados por la ley, efectuando revisiones periodicas al Sistema de
Gestion de la Calidad y propendiendo por un mejoramiento continuo de los procesos y
procedimientos.

Con base a lo anterior los siguientes son los pilares sobre los cuales se construye el
Sistema de Gestidon de Calidad:

e Gestion Centrada en el Usuario
e Enfoque Basado en Procesos

e Mejoramiento Continuo.

e Seguridad del Paciente

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades

La ALTA DIRECCION de la ORGANIZACION proporciona liderazgo y compromiso con
el desarrollo e implementacion del SGC, asi como la mejora continua de su eficacia,
con las siguientes acciones:

a) Asumiendo la rendicion de cuentas de la eficacia del SGC.

b) La Organizacién establece la Politica y objetivos de calidad (véase 6.2), los
cuales estan alineados con el contexto y la direccion estratégica de la
ORGANIZACION.

c) Asegurando los requisitos del SGC en los procesos de la ORGANIZACION

d) Promoviendo el uso del enfoque basado en procesos y el pensamiento basado
en riesgos.

e) Asegura la disponibilidad de recursos definidos en el Programa Operativo Anual
(POA).

f) Comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con
los requisitos del SGC satisfaciendo tanto los requisitos del Estudiante como los
legales y reglamentarios en la ORGANIZACION.

g) Comunicando la importancia de una gestion eficaz conforme a los requisitos
establecidos en el SGC, asegurando el logro de los resultados previstos.

h) Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas de la ORGANIZACION,
para contribuir a la eficacia del SGC;
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i) Promoviendo la mejora aplicando su liderazgo a sus areas de responsabilidad.

5.1.2 Enfoque al Cliente.

La Unidad Grupo AMI ANGELES (Atencién Medica Interdisciplinaria) ha considerado
los requisitos de los Usuarios y otras partes interesadas para el desarrollo del Sistema
de Gestion de la Calidad con la finalidad de que estos sean cubiertos a su entera
satisfaccion.

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica

POLITICA INTEGRAL

La Unidad Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria) se compromete a
incrementar la eficiencia y eficacia del proceso operativo interno; asi como, la funcion
certificadora de los Prestadores de Servicios y los Comités de Gestion por
Competencias para satisfacer los requisitos y necesidades concernientes a la
normalizacion y certificacion de competencias laborales; conforme a las leyes
mexicanas, la normatividad aplicable y la mejora continua del SGC.

5.2.2 Comunicacion de la politica

Esta politica es comunicada en toda la ORGANIZACION y su entendimiento se
evidencia con el cumplimiento de los procedimientos del sistema y con el cumplimiento
de las funciones de cada puesto de la ORGANIZACION.

Esta politica es revisada para su continua adecuacion en la Revision por la Direccion.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La ALTA DIRECCION se asegura que las responsabilidades y autoridad estan
definidas y son comunicadas dentro de la ORGANIZACION, revisando el Manual de
Organizacion de la unidad, a través de los nombramientos de cada una de los
Departamento.

Asegurando la integridad del SGC al momento de planificar e implementar cambios en
el mismo. Utilizando las oportunidades de mejora.
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6 PLANIFICACION

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

La ORGANIZACION planifica acciones mediante el procedimiento para la gestion del
riesgo, asegurando que el SGC cumpla con los resultados, prevenir y reducir efectos
no deseados.

Las acciones tomadas para abordar riesgos y oportunidades son proporcionales al
impacto en la conformidad del servicio educativo.

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

La institucion, planifica la realizacion del servicio sustentada en los procedimientos del
Sistema de Gestion de la Calidad y en el Plan de Calidad que a su vez se sustenta en
los Objetivos estratégicos.

Objetivo General:

“Proporcionar el Servicio Educativo de Calidad, orientado a la satisfaccion de sus
clientes”. Objetivos de Procesos Estratégicos (objetivos de calidad):

Proceso Estratégico Objetivo

La Planificacion del servicio contempla cuando es apropiado lo siguiente:

a) Los Objetivos de la Calidad y los requisitos del servicio.

b) La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos
especificos para el servicio. ¢) Las actividades requeridas de verificacion, validacion y
seguimiento para el servicio, asi como los criterios para la aceptacion del mismo.

d) Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos
y el servicio cumplen los requisitos.

6.3 Planificacion de los cambios

La Unidad Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria), establece el
meétodo de revision de los requisitos relacionados con el servicio en cada uno de los
procesos identificados, antes de aceptar el compromiso con el usuario de proporcionar
el servicio, para asegurar que:

a) Estan definidos y documentados los requisitos del servicio y son divulgados a los
usuarios por los medios que la Direccion y Gerencia los define.

b) Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del servicio y los
expresados previamente por el usuario de acuerdo a la demanda.
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c) La Unidad Grupo AMI ANGELES (Atencién Medica Interdisciplinaria) tiene la
capacidad de realizar el trdmite y de cumplir los requisitos definidos que se establecen
en la normativa vigente.

Se constituye la Coordinacion General del SGC para mantener la operacion e
integridad del SGC en caso de imprevistos.

7 APOYO

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La Institucion proporciona los recursos financieros y materiales para implementar,
mantener y mejorar continuamente el Sistema de Gestion de la Calidad. La Direccion
General Adjunta de Administraciéon y Finanzas es la responsable de asignhar los
recursos y darle seguimiento a su ejecucion mediante el Programa Operativo Anual
(POA) y el Presupuesto Anual de Egresos. Las fuentes que ayudan a la identificacién
de recursos son la revision por la direccion, auditorias internas y solicitudes de los
responsables de los procesos.

7.1.2 Personas

El personal que participa en procesos que estan directa e indirectamente relacionados
con los Usuarios o la acreditacion de personas morales y fisicas, cubre las necesidades
de educacion, formacién, habilidades y experiencia que requieren sus funciones.

7.1.3 Infraestructura

La Unidad Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria) mantiene y

proporciona la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos

del servicio en cada uno de los procesos identificados.

Para asegurar la continua adecuacion de la infraestructura puede considerar lo

siguiente cuando sea aplicable:

a) Edificios, area de trabajo y servicios necesarios para otorgar una atencién adecuada
al usuario y a su personal.

b) Equipo para los procesos, (tanto software como hardware), permitiendo de esta
forma agilitar la solucion a las inconformidades en el momento en el que se
presenten.

Para efectos de equipos de computo, el mantenimiento preventivo se garantiza por el
equipo de técnicos de Sistemas (TICS) (Sistema de Tecnologia de la Informacién y
Comunicacion).
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El 4rea de Sistemas proporciona durante el primer semestre de cada afio a las
diferentes areas o servicios la evidencia de la planeacion al mantenimiento preventivo
del equipo de cdmputo y cuenta con el soporte que demuestra su cumplimiento, (Copia
del formato de solicitud de servicio realizado a cada area)

7.1.4 Ambiente de trabajo

La Unidad Grupo AMI ANGELES (Atencién Medica Interdisciplinaria), garantiza el
ambiente de trabajo necesario a través de Salud Ocupacional que tiene por objeto
investigar las causas de los riesgos de trabajo, proponer y adoptar medidas para
prevenirlos a efecto de salvaguardar el bienestar fisico, mental y social de los
trabajadores del Hospital en el desarrollo de sus funciones tal y como lo establece en el
Sistema de Gestion de la Calidad. Asi estan contempladas en las Condiciones
Generales de Trabajo vigentes.

Adicionalmente la institucion determina y gestiona el ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad con los requisitos del servicio, a través de la aplicacion de
Encuestas de Ambiente Laboral y el Programa de Seguridad Orden y Limpieza y
elaboracion del Informe de Resultados del Ambiente Laboral en las areas de la
Direccién, como medio para asegurar su continua aplicacion y ejecucion.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion.

La aplicabilidad de este requisito es nula debido a que en la verificacion del servicio
educativo o control del proceso no se emplean dispositivos que deban ser calibrados o
ajustados.

7.2 Competencia

Auxiliar al Ejecutivo Federal en las atribuciones que la Ley General de Educacion
establece, a fin de impartir formacion para el trabajo, misma que procurara la
adquisicién de conocimientos, habilidades o destrezas, que permitan a quien la recibe
desarrollar una actividad productiva demandada en el mercado, mediante alguna
ocupacion o algun oficio calificados, para lo cual realizara las siguientes actividades:

A. Proyectar, organizar y promover en todo el pais, de acuerdo con las
disposiciones aplicables, el desarrollo del Sistema Normalizado de Competencia
Laboral (SNCL), establecido en los términos de la Ley General de Educacion,
mediante la definicidbn de normas técnicas de competencia laboral, y

B. Proyectar, organizar y promover en todo el pais, de acuerdo con las
disposiciones aplicables, el desarrollo del Sistema de Certificacion de
Competencia Laboral (SCCL), establecido en los términos de la Ley General de
Educacion, en virtud del cual se acredite, conforme al régimen de certificacion
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gue al efecto establezca la Secretaria de Educacion Publica, conjuntamente con
las demés autoridades federales competentes.

7.4  Comunicacion

La ORGANIZACION se asegura de que la comunicacion interna y externa es llevada a
cabo a través de diferentes medios, tales como: El portal del SGC en la web, reuniones
de Academias, del Personal, con los Pacientes, elaborando las minutas de cada una de
estas reuniones; asi como de otros medios como: mantas, pancartas, tripticos y medios
electrénicos, tomando en cuenta la eficacia del SGC.

7.5 Informacién documentada

7.5.1 Generalidades

En el Consejo utilizamos métodos de seguimiento, medicién andlisis y mejora que
coadyuvan en la toma de decisiones. Estos métodos nos permiten:

a) Asegurar que el producto/servicio cumple con las necesidades de los usuarios y
otras partes, escuchando sus opiniones y sugerencias.

b) Determinar el grado de cumplimiento del Sistema de Gestidn, con respecto a la
Politica de Calidad, Objetivos de Calidad y la Norma ISO 9001:2015 mediante
auditorias.

c) Desarrollar planes de accion que nos lleven a mejorar continuamente el Sistema de
Gestion de la Calidad y los procesos.

7.5.2 Creacion y actualizacion

Los documentos requeridos por la ORGANIZACION para asegurase de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos estan documentados y encuentran
definidos en la Lista de Documentos Internos.

7.5.3 Control de la informacién documentada

Se ha establecido una serie de documentos para el Sistema de Gestion de la Calidad
del CONOCER que incluye:

a) La declaraciéon documentada de la Mision, Vision, Politica de Calidad y Objetivos de
la Calidad; mismos que se encuentran descritos en la seccion 5 del presente manual.

b) Se ha desarrollado el presente MC-DIRGEN-01 Manual de la Calidad.
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c) De acuerdo con lo requerido por la norma ISO 9001:2015, se han elaborado seis
procedimientos junto con sus registros, para: Control de los Documentos, Control de los
Registros, Auditorias Internas, Control de Producto no Conforme, Acciones Correctivas
y Acciones Preventivas.

d) Durante la descripcion de este manual, en los diferentes requisitos, donde es
necesario, se hace mencion de los procedimientos y los registros que se han realizado
para la eficacia de la planificacion, operacién y control de los procesos operativos y sus
actividades.

8 OPERACION

8.1 Planificacién y control del servicio Salud.

En la Unidad Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria), se han
planificado y desarrollado los procesos para la realizacion de los servicios de
“Acreditacion Inicial” y “Emision de Certificados”. De igual forma se han asociado a
estos las Actividades de Apoyo: Recursos Humanos, Compras, Servicios Generales,
Provisidon de los Recursos, Soporte de TIC’s; Actividades de Gestidn: Revision por la
Direccion; y Actividades de Medicion, Analisis y Mejora: Satisfaccion del Cliente,
Auditorias Internas, Control de Servicio no Conforme, Acciones Correctivas y Acciones
preventivas. Esta planificacion ha tomado en consideracion:

a) La necesidad de establecer los procesos clave y sus actividades
interrelacionadas. El desarrollo de una estructura documental que describe las
actividades operativas como es el caso de los Manuales de Operacion y la
asignacion de recursos para la ejecucion del producto/servicio, como se indica
en el MP-DIRGENO02 Manual de Mapas de Proceso.

b) Las actividades requeridas para verificacion, validacion y seguimiento de los
servicios se establecen en los Manuales de Operacion.

8.2 Requisitos para el Servicio de Salud

8.2.1 Comunicacion con el Cliente

La Unidad Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria), ha puesto a
disposicion diferentes canales para que los interesados puedan comunicarse y externar
sus necesidades de consulta sobre el producto/servicio, quejas, solicitudes,
felicitaciones y cualquier otra comunicacion requerida, esto a través de: numero de
atencion telefonica, portal de Internet, correo electronico, personalmente en las oficinas
de la Institucion.
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8.2.2 Determinacion de los requisitos relacionados con el Servicio de Salud.

La planificacién se lleva a cabo de acuerdo con lo citado en el manual y la prestacion

del servicio se realiza bajo condiciones controladas que incluyen:

a) La disponibilidad de las “Reglas Generales y criterios para la Integracion vy
operacion del Sistema Nacional de Competencias”

b) La existencia de documentos que establecen los elementos que conforman los
procesos, las actividades a desempefiar, los criterios de aceptacion y los registros
gue muestran evidencia de su cumplimiento

8.2.3 Revision de los requisitos relacionados con el Servicio de Salud.

El (la) Representante de la Direccion debe verificar que para cada documento
registrado en el Sistema de Gestion de la Calidad se cumplan los siguientes controles:
a) Revisar y aprobar, a través de firmas, todos los documentos del SGC. Se consideran
las directrices marcadas por el Comité de Mejora Regulatoria Interna (COMERI); asi
como, la emision del Titular de la entidad. La Direccion responsable o &rea normativa,
conserva el original impreso de toda la documentacién del SGC, en el que se
encuentran las firmas de elaboracion y revision del area.

a) La documentaciéon utilizada cuenta con mecanismos que permiten su facil
identificacion y permanecen legibles.

b) Los documentos de origen externo, que son necesarios para la planificacion y
operacion, son identificados y controlados por los responsables de cada area.

8.3 Disefio y desarrollo del Servicio Salud.

La Institucién oferta la Acreditacion Inicial y la Emision de Certificados a través de una
normativa especifica y clara apegada a requisitos legales del funcionamiento del
fideicomiso, de manera tal que los Prestadores de Servicio y los Usuarios no emiten
ningun requerimiento de disefio y desarrollo del producto/servicio y se apegan a la
Reglas establecidas por el propio CONOCER, en las cuales no se exige el disefio y
desarrollo de manera legal ni contractual. Siendo asi, se declara que los requisitos de
la norma ISO-9001:2015, quedan excluidos del Sistema de Gestion de la Calidad.

8.4  Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente.

8.4.1 Generalidades

La ORGANIZACION se asegura que los productos adquiridos para la realizacion del
Servicio de Salud cumplen con los requisitos especificados, a través de la orden de
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compra requisiciones de bienes y servicios, son verificadas de forma fisica por el jefe
de almacén y/o los solicitantes del bien y/o servicio.

8.4.2 Tipo y alcance del control.

La forma en que se manejan los datos dentro de la misma Direccion para demostrar la
idoneidad y eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad y para evaluar donde es
posible realizar la mejora continua del sistema de Gestion de calidad. Esto incluye los
datos generados del resultado del seguimiento y medicion y de cualesquiera otras
fuentes pertinentes.

Para la adecuada recopilacion de informacion y su analisis posterior, se utiliza el
Informe de Resultados del Analisis de Indicadores de Calidad, aplicados a los
procesos. Dentro de este requerimiento se consideran todos aquellos datos que se
generan durante el control, medicion, seguimiento y las acciones tomadas para la
implantacion y mantenimiento del Sistema de Gestion de la Calidad

8.4.3 Informacioén para los proveedores externos.

Todas las compras mayores de infraestructura y equipo se realizan de acuerdo a la Ley
de adquisiciones y obra publica y siguiendo el instructivo de trabajo para la realizaciéon
de Compras.
Las necesidades de adquisiciones de la ORGANIZACION, se transmiten a los
proveedores por medio de una orden de compra, esta manifiesta:
a) Los requisitos necesarios para que los bienes surtidos cumplan con los
requerimientos de la ORGANIZACION.

b) Que el personal del proveedor que atiende las Ordenes de compra sea
competente para esta operacion.

c) Los requisitos necesarios del Sistema de Gestion de la Calidad.

La ORGANIZACION se asegura de definir los requisitos de compra antes de
comunicarselos al proveedor revisando la orden de compra.

La ORGANIZACION, a través del solicitante del producto comprado, efectia una
inspeccioén o cualquier otra actividad necesaria para asegurarse de que se cumplen con
los requisitos necesarios especificados en la orden de compra.

Cuando la ORGANIZACION quiera llevar a cabo una verificacion en las instalaciones
del proveedor, en la orden de compra se estableceran las disposiciones de verificacion
y el método para liberar el producto.

8.5 Produccion y provision del servicio de Salud.

8.5.1 Control de la Produccién y de la provision del Servicio Educativo.
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La ORGANIZACION planifica y lleva a cabo la realizacion del Servicio Educativo bajo

condiciones controladas. Estas condiciones controladas incluyen:

a) La disponibilidad de la informacion que describe las caracteristicas del Servicio
Educativo, definidos en los Planes y Programas de Estudio y en el Contrato con el
Estudiante (TecNM-AC-P0O-001-03).

b) El seguimiento y medicion del Servicio Educativo, se realiza por medio de la
instrumentacion didactica (TecNM-AC-P0O-003-02) y en el Kardex del Estudiante.

c) La implementacion de actividades de liberacion se realiza de manera parcial cada
semestre con la entrega de calificaciones al Estudiante, Procedimiento del SGC
para la Gestion del Curso (TecNM-AC-PO-003), asi mismo con la operacién del
procedimiento del SGC para Residencias Profesionales (TecNM-AC-PO-004) y las
posteriores a la entrega se establecen en los procedimientos del SGC para la
Sustentacion del Acto Protocolario para la Titulacidon Integral (TecNM-AC-PO-006) y
para el Registro de Titulo y Cédula Profesional (M00-PR-25).

d) El uso de equipo apropiado para la realizacion del Proceso Educativo, como son
instalaciones, laboratorios, centro de informacién, laboratorio de computo.

e) La designacion de personal competente.
f) Implementacidon de acciones para prevenir errores humanos.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad.

La ORGANIZACION identifica al Servicio Educativo con la clave del Plan de Estudios,
la trazabilidad se realiza con la operacion del procedimiento del SGC para Gestion del
Curso, a través de las evaluaciones parciales que el docente realiza a los Estudiantes y
el estado del Servicio Educativo queda registrado en el Kardex del Estudiante.

8.5.3 Propiedad del cliente

La ORGANIZACION cuida los bienes propiedad del Estudiante mientras estén siendo
utilizados por la misma. Estos bienes pueden ser algunos de los siguientes
documentos: original del acta de nacimiento, el titulo profesional y la cédula profesional.
Los controles para la proteccion y salvaguarda de estos documentos propiedad del
Estudiante, es a través del expediente individual que se encuentra en el Departamento
de Servicios Escolares de cada plantel. Cuando estos documentos tienen que ser
enviados y devueltos al TecNM, dicho tramite se realiza de forma personalizada a
través de la comision de un funcionario de cada Plantel.

Si por alguna razon, es necesario mantener otro(s) bien(es) propiedad del Estudiante,
éstos se identifican, protegen y salvaguardan en el expediente del Estudiante en el
area correspondiente.
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8.5.4 Preservacion

La aplicabilidad de este requisito es en forma parcial debido a las caracteristicas de
nuestro servicio, que es intangible, no es susceptible de almacenamiento,
manipulacion, embalaje y proteccion. Sin embargo en lo referente a la preservaciéon de
las partes constitutivas del Servicio Educativo, como son la documentacion y la
infraestructura, en lo que se refiere al certificado de terminacion de estudios,
certificados parciales, boletas y constancias de calificaciones y toda la documentacion
oficial que se genere durante la prestacion del servicio, se controla aplicando 7.5.3. En
cuanto a la preservacion de la infraestructura y las instalaciones fisicas como son
aulas, centro de informacion y laboratorios se atiende como se indica en 7.1.3.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

Este requisito no tiene aplicabilidad debido a que el servicio educativo declarado en el
SGC de la ORGANIZACION termina con la entrega del Titulo y Cédula Profesional, por
lo tanto no existen condiciones controladas para esta actividad.

8.5.6 Control de los cambios

La ORGANIZACION revisa y controla los cambios de la prestacién del servicio
educativo, asegurandose de la continuidad en la conformidad con los requisitos,
mediante el procedimiento de control de documentos (TecNM-CA-PG-001)

8.6 Liberacion del servicio de Salud.

La liberacion del servicio de Salud, se realizan a través de evaluaciones establecidas
en el Procedimiento del SGC para la Gestion, el fabrica y mantendra un Sistema de
Gestidon de la Calidad que incluya los requisitos especificos establecidos, cuando la
persona hospitalizada se ha recuperado lo suficiente, o puede ser tratada de manera
adecuada en otro lugar, recibe el alta hospitalaria.

8.7 Control de las salidas no conformes.

Se ha establecido un procedimiento documentado para prevenir el uso no intencional
de producto/Servicios No Conformes con los requisitos especificados, descrito en el
MGDIRGEN-03 “Manual de Procedimientos de Gestion”. Cuando el servicio es No
Conforme, se controla a través de la identificacion, registro, evaluacion y notificacion a
las funciones responsables relacionadas con el tratamiento del Servicio No Conforme,
los cuales se han definido en el Procedimiento para tal efecto. Se ha establecido un
procedimiento documentado para prevenir el uso no intencional de producto/Servicios
No Conformes con los requisitos especificados, descrito en el MGDIRGEN-03 “Manual
de Procedimientos de Gestién”. Cuando el servicio es No Conforme, se controla a
traves de la identificacion, registro, evaluacion y notificacion a las funciones
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responsables relacionadas con el tratamiento del Servicio No Conforme, los cuales se
han definido en el Procedimiento para tal efecto.

9 EVALUACION DEL DESEMPENO.

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion.

9.1.1 Generalidades

La ORGANIZACION planifica e implementa los procesos de seguimiento, medicion,

analisis y mejora necesarios para:

a) Demostrar la conformidad del Servicio de Salud a través del Plan de Calidad del
Servicio, la operacion del Procedimiento del SGC para la Gestion de Auditorias de
Servicios y con el cumplimiento de los indicadores establecidos.

b) Asegurarse de la conformidad del SGC con los requisitos de la Norma mediante la
aplicaciéon del procedimiento del SGC para Auditorias Internas de Calidad y
mediante la Revision por la Direccion.

c) Mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad, a partir de
la atencion y solucién de las no conformidades detectadas en el sistema y de los
resultados registrados en la Revision por la Direccion.

La ORGANIZACION selecciona las técnicas estadisticas que requiere, de acuerdo al
tratamiento de los datos analizados como: los casos de Auditorias de Servicio,
Encuestas de Ambiente Laboral, Evaluacion del empleado, resultados de los
indicadores y en todos aquéllos que requieran la aplicacién de métodos estadisticos y
herramientas de la calidad.

9.1.2 Satisfaccion del Cliente

La Unidad Grupo AMI ANGELES (Atencién Medica Interdisciplinaria) se da seguimiento
a las percepciones de los Usuarios que han solicitado un certificado, a través de la
“‘Encuesta de Satisfaccion del Proceso de Evaluacién de Competencia” las cuales se
canalizan con los Directores de area y Representante de la Direccion, a través de un
informe trimestral, para el analisis de los datos recabados, con la finalidad de detectar
areas de oportunidad que puedan ser desarrolladas y mejoradas. Se aplica “Encuesta
de Satisfaccion de Acreditacidn Inicial” a las personas morales que se postulan para
Prestadores de Servicios, con el fin de recopilar informacion que ayude a comprobar si
se han cubierto sus requerimientos.
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9.1.3 Andlisis y evaluacion

a) ejecuta la medicion de los procesos a través de indicadores que estan
asociados con los objetivos del Consejo y que se ven materializados a través de
los procesos de Emision de Certificados de Competencias y la Acreditacion
inicial de Prestadores de Servicios

9.2 Auditoria Interna

La Unidad Grupo AMI ANGELES (Atenciébn Medica Interdisciplinaria) establece a
intervalos planificados auditorias internas para determinar si el Sistema de Gestion de
la Calidad:

e Es conforme con las disposiciones planificadas con los requisitos de la norma
ISO-9001:2015, y con los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad
establecidos en el presente Manual.

e Se haimplementado y se mantiene de manera eficaz.

e Se han elaborado, ejecutado y documentado los Planes de Mejoramiento
Continuo de la Calidad.

e Se cumple con las Normativas vigentes del Ministerio de Salud Publica y el
Sistema Nacional de Salud relacionados al Reglamento interno.

La Unidad Grupo AMI ANGELES (Atencion Medica Interdisciplinaria) mantendra un
proceso de Auditorias Internas de Calidad (Comité de Auditorias), en donde se definan
las actividades para la planeacion y programacion de las auditorias, tomando en
consideracion el estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como
los resultados de evaluaciones y revisiones previas.

9.3 Revisién por la direccion

9.3.1 Generalidades

La ALTA DIRECCION realiza las revisiones del SGC de la ORGANIZACION de
acuerdo al programa previamente elaborado, para asegurar Su conveniencia,
adecuacion y eficacia continuas, incluye las oportunidades de mejora y la necesidad de
efectuar cambios en el SGC, incluidas la Politica y los Objetivos de la Calidad.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

La Revision por la Direccion se realiza en cada plantel de acuerdo a un programa
establecido elaborado a partir del programa general de trabajo, presentando el estado
gque guarda el SGC en ese momento. Incluyendo lo siguiente.
a) El estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas.
b) Cambios en cuestiones externos e internos pertinentes al sistema de gestion de
la calidad
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c) Lainformacion sobre el desempefio y eficacia del SGC incluyendo

1) Elgrado de logro de los objetivos de la calidad
2) Estado de las No Conformidades y Acciones Correctivas, formato para el
Control del Estado de Acciones Correctivas.

3) Acciones de seguimiento de revisiones anteriores, efectuadas por la
Direccion, expresados en las minutas de las Revisiones por la Direccion.
4) Resultados de las Auditorias Internas de Calidad, el desempefio de los
proveedores externos.
d) La adecuacion de los recursos
e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades a través del formato Matriz de gestion de los riesgos y
oportunidades.
f) Recomendaciones para la mejora son registradas a través del formato para
Resultados de la Revision por la Direccién y del formato para Registro de
Proyectos de Mejora

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion

Los resultados de la Revision por la Direccion de la ORGANIZACION, incluyen todas
las decisiones y acciones relacionadas con:
a) La mejora de la eficacia del SGC y de sus procesos. y la mejora del Servicio
De Salud en relacion con los requisitos del Cliente.
b) Cualquier necesidad de cambio dentro del SGC
c) Las necesidades de recursos, las cuales son presentadas en el formato
Resultados.

10 MEJORA

10.1 Generalidades
La ORGANIZACION determina y selecciona las oportunidades de mejora
implementando las acciones necesarias para el cumplimiento de los requisitos del
Estudiante, aumentando su satisfaccion. Incluyendo:

a) Mejorar el Servicio de Salud para el cumplimiento de los requisitos,

considerando las expectativas futuras.
b) Corregir y reducir efectos no deseados
C) Mejorar el desempefio y la eficacia del SGC

10.2 No Conformidad y accidn correctiva
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La ORGANIZACION toma acciones para eliminar la causa raiz de las no
conformidades, para evitar su recurrencia.

La ORGANIZACION ha establecido en su procedimiento del SGC para Acciones
Correctivas lo siguiente:

a) Larevision de las no conformidades (incluyendo quejas de Clientes).

b) La determinacion de las causas de las no conformidades.

c) La evaluacion para adoptar las acciones que aseguran que la no conformidad no
volvera a ocurrir.

d) La determinacion de la(s) accion(es) necesaria(s) para eliminar la no conformidad.
e) La aplicacion de la accion correctiva y su evidencia

f) La revision de la acciébn tomada para asegurar que la no conformidad no vuelva
ocurrir.

10.3 Mejora continua

En la ORGANIZACION se efectiia la mejora continua dentro del Sistema de Gestion de
la Calidad a través del analisis de la eficacia del sistema, mediante el cumplimiento de
la Politica, los Objetivos de Calidad, Resultados de Auditorias, Analisis de Datos,
Gestion del Riesgo y Contexto de la Organizacion, las Acciones Correctivas y la
Reuvision por la Direccion, el seguimiento al cumplimiento de los indicadores del Plan de
Calidad del Servicio Educativo de Salud y con la incorporacion de Proyectos de Mejora.

GLOSARIO

Por las caracteristicas de la ORGANIZACION y para una mejor comprension y manejo
del presente Manual se definen los términos y siglas listados a continuacion:

ALTA DIRECCION: En el ambito central: Director(a) de Aseguramiento de la Calidad,
Coordinador del SGC, Controlador de documentos.

ACCION CORRECTIVA: Accién tomada para eliminar la causa raiz de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseable.

CLIENTE = Paciente: Persona que recibe el Servicio de Salud.

CONTRATO: Documento en el que se especifican las caracteristicas del Servicio de
Salud.

CORRECCION: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.
EFECTIVIDAD: Es la capacidad de lograr un efecto deseado, esperado o anhelado
EFICACIA: Grado en que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados.

EFICIENCIA: Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

EXPERIENCIA: Conocimiento adquirido mediante la practica y la observacion.
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FORMACION: Incorporacion de informacion para el desarrollo del Ser Humano.

FORMACION INTEGRAL: Incorporacién de informacion para el desarrollo del Ser
humano, a través de la formacion de valores ciudadanos, el desarrollo de
competencias y la adquisicion de conocimientos, llevando a cabo actividades
regulares en el aula, la practica docente y el ambiente institucional, asi como la
vinculacién con su entorno.

HABILIDAD: Capacidad del Ser Humano para desarrollarse.

MSGC: Manual del Sistema de Gestion de la Calidad.

NO CONFORMIDAD: Incumplimiento a un requisito.

PTA: Programa de Trabajo Anual

PO: Procedimiento Operativo.

POA: Programa Operativo Anual.

PRODUCTO NO CONFORME: Incumplimiento de una especificaciéon del Servicio de

Salud establecida en el Plan de Calidad del Proceso Educativo.

RIESGO: Efecto de incertidumbre.

SGC: Sistema de Gestion de la Calidad.

VALIDACION: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se

han cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.

VERIFICACION: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se

han cumplido los requisitos especificados.

Manual del Sistema de Gestion de Calidad.
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