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INTRODUCCION

La norma UNE-EN ISO 9001 “Sistemas de Gestién de la Calidad: Requisitos” describe los
requisitos que deben conocer las empresas sobre la Gestidén de la Calidad, la basqueda
de la mejora continua y el aseguramiento de la competitividad. En la actualidad, es una
herramienta importante para la satisfaccion del cliente y la mejora continua de las
organizaciones de todos los tamafios y sectores, y por lo tanto para promover la confianza
y el desarrollo de empresas a escala nacional e internacional.

Las normas ISO son revisadas de forma sistematica como minimo cada 5 afios, y pueden
ser confirmadas, modificadas, revisadas o desechadas. La ultima revisién se publicd en
septiembre de 2015, la nueva norma ISO 9001:2015. Esta norma ha presentado cambios
tan significativos y estructurales como los que se presentaron en la actualizacion realizada
en el afio 2000. Los principales cambios que podemos observar en esta norma con
respecto a la del 2008 son los siguientes:

e Un nuevo esquema comun de organizacion del contenido de la norma. (estructura
de alto nivel: HSL) Esta estructura representa un indice basico que tienen que
compartir cualquier norma de sistema de gestién.

e Se elimina la necesidad de manual de la calidad y de representante de la direccion
(la alta direccidn participa en las auditorias).

o Enfasis en los términos “riesgo” y “eficacia”. Se pide a las organizaciones que
identifiquen el contexto en el que operan y localicen los riesgos y oportunidades
que deben ser tratadas.

e Seintroduce el concepto de gestion de cambio.

e Los registros y documentos pasan a denominarse “informacién documentada”

e Se refuerza el enfoque por procesos. Se amplia el concepto de cliente a parte
interesada.

e Se elimina el concepto de accidn preventiva.

e Seinsta a las organizaciones al aprovechamiento de las oportunidades de mejora.

GENERALIDADES

La version 2015 de la norma tiene siete principios, a diferencia de la version 2008 se
elimina el principio del enfoque de sistemas para la gestion y se globalizan adn mas los
principios de calidad de Mejora, toma de decisiones y gestidon de las relaciones. Los siete
principios de la gestién de la calidad en los que se fundamenta el conjunto de normas
ISO 9000 desde la publicacion de la ISO 9001:2015 son:
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* Enfoque al cliente: |a gestion de la calidad esta centrada en cumplir los requisitos del
cliente y en esforzarse en sobrepasar sus expectativas.

e Liderazgo: los lideres de las organizaciones establecen la unidad de propésito vy lal
direccion, y crean condiciones necesarias para que las demas personas se impliquen
en la consecucion de los objetivos de la calidad de la organizacién.

* Compromiso de las personas: resulta muy importante para cualquier organizacion |
gue todas las personas que la componen sean competentes y estén facultadas e
implicadas en entregar valor. |

* Enfoque a procesos: el acto de entender y gestionar las actividades como procesos|
interrelacionados que conforman un sistema coherente, hace que se consigan
resultados afines y previsibles de una forma mas eficaz y eficiente.

* Mejora: para que una organizacion pueda alcansar el éxito se debe poner especial
énfasis y centrar sus esfuerzos en la mejora.

* Toma de decisiones basada en la evidencia: las decisiones que se toman
fundamentadas en el analisis y evaluacion de datos e informacidn tienen una mayor
probabilidad de producir resultados esperados y deseados.

* Gestion de las relaciones: la gestion de las relaciones con las partes interesadas|
pertinentes, como por ejemplo con los proveedores, facilita la consecucién del éxito
sostenido de la organizacion.

J

€C€CCCec

Esta Norma Internacional promueve 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
organizacion.

El enfoque a procesos implica la definicién 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 direccidén estratégica de la organizacion.
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i_Punto de in\ciu_i EPunlo finali

Receptores de

Fuentes de entradas Entradas Actividade Salidas s salline
[
i SN MATERIA, MATERIA, PROCESOS
Por o | ENERGIA, ENERGIA, POSTERIORES
gl ';fdmp il INFORMACION INFORMACION por ejemplo, en
pIK:V rse od por ejemplo, en por ejemplo, en clientes (internos o
(In T‘m 0 e, la forma de la forma de externos), en otras
enc 'B‘nt::ﬁ- en materiales, producto, partes interesadas
C'i nthearsegz d:: recursos, servicio, pertinentes
pertinentes reqmsﬂos decision
] ]

Posibles controles y puntos de
control para hacer el seguimiento
del desemperio y medirlo

FUENTE: UNE-EN-ISO 9001:2015

La gestion de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo
PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar).

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

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 medicidn de los procesos
y 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 desempefo, cuando sea necesario.
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(7.8)
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Planificar
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FUENTE: UNE-EN-ISO 9001:2015

DESARROLLO DE LA IMPLEMENTACION

Esta norma esta formada por 10 capitulos; los primeros tres hablan de generalidades (en
donde se puede aplicar, que normas se pueden tomar como referente y los términos y
definiciones adecuadas para interpretarla adecuadamente), a partir del capitulo 4 hasta
el 10 se encuentran los elementos que un sistema de gestion de calidad debe implementar

Planear Hacer Verificar »| Actuar
9.
. Gajretn 6 8 Evaluacién
dt? la y 5. Liderazgo Planificacién 7. Apoyo Operacién del 10. Mejora
urganlzacwn desempeﬁo

FUENTE: Burckhardt
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A PARTIR DE AQUI DESARROLLAREMOS LA IMPLEMENTACION DE ESTA NORMA
CAPITULO A CAPITULO, PARA FACILITAR SU IMPLEMENTACION, EMPEZANDO POR EL
CAPITULO 4

CAPITULO 4: CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 Comprension de la Organizacién y su contexto.

La norma ISO 9001:2015 dice: La organizacion debe determinar las cuestiones externas
e internas que son pertinentes para su proposito y su direccion estratégica, y que afectan
a su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas
cuestiones externas e internas.

Para la correcta identificacion de las cuestiones internas y externas resulta necesario
contar con el mayor conocimiento posible sobre nuestro entorno.

Algunos de los métodos a utilizar pueden ser: analisis DAFO, estudios de mercado,
analisis de competencia, informes socioecondmicos, etc. A modo de ejemplo, en vista de
su amplio uso y a que esta orientado a ayudar en la toma de decisiones estratégicas se
describira el analisis DAFO como una opcion (entre varias otras) para realizar el analisis
del contexto de la organizacion.

El analisis DAFO (Debilidades-Amenazas-Fortaleza-Oportunidades), es utilizado como
proceso previo a la toma de decisiones. Esta herramienta ayudara a definir el contexto
de la organizaciéon y a realizar un diagndstico de la situacion actual. Después de tener
claro el objeto del estudio, el propdsito es identificar los factores que influyen positiva y
negativamente en el desempefio previsto:

1. Analisis interno: incluye factores relativos a recursos financieros, conocimiento,
estructura  organizacional, comunicaciéon interna, tecnologias utilizadas,
predisposicion al cambio, procesos de toma de decisiones, estrés laboral, etc. Estos
factores seran categorizados como:

a. Debilidades: son los aspectos propios de la organizacidén, cuya posicion es
desfavorable en comparacidon con otras referencias, en especial con los
competidores. Constituyen una desventaja y afectan negativamente al desempefio
analizado.

b. Fortalezas: son los aspectos en los que nuestra organizacion destaca, marcando
una diferencia positiva con nuestros competidores. Favorecen el logro de
resultados y afectan positivamente al desempefo analizado.

EDICION 1. DICIEMBRE 2019. 6



GUIA PARA LA IMPLANTACION DE LA NORMA ISO 9001:2015 EN UN

Sm miﬁﬁié’éﬂ?%aﬂit"eliﬁl’: SERVICIO DE MEDICINA PREVENTIVA

2. Anadlisis externo: incluye aspectos relativos a actuaciones de los competidores,
cambios en la legislacidon, evolucion tecnoldgica, situacion econdmica, estacionalidad,
valores socioldgicos, etc. Estos factores seran categorizados como:

a. Amenazas: situaciones externas que podrian ser perjudiciales para el negocio;
indicios de un peligro para la organizacion, para la consecucién de sus
objetivos, para el fracaso de determinado proyecto.

b. Oportunidades: situaciones convenientes para el negocio, condiciones que
pueden resultar mas favorables de lo que se espera.

Como ejemplo de DAFO tenemos el realizado en el Plan Estratégico de la Especialidad de
Madrid:

FORTALEZAS

Visidn global de la organizacion

Formacién multidisciplinar

Adaptacién a situaciones de emergencia. Liderazgo en situaciones de epidemia
Personal proactivo, cultura de trabajo (compromiso)

Anticipacién a necesidades de prevencion

Flexibilidad para adaptacion a diversos entornos

Comunicacién constante con todos los ambitos del hospital (trabajo transversal)

Conocimiento y dominio de las herramientas necesarias para vigilancia y
prevencién de IRAS y otros riesgos

Nuestras decisiones van mas alla del paciente

OPORTUNIDADES

Interés creciente por la seguridad del paciente

Demanda de indicadores especificos de infeccidon nosocomial
Aumento de demanda de otras especialidades

Ampliacién de necesidades de vacunacion

Cumplimiento de estandares de la OMS

Normativas Europeas

Certificacién UNE

Participaciéon en Comisiones y grupos de trabajo
Participacion en disefio por procesos

Incorporacion de nuevas tecnologias

Aparicion de enfermedades desconocidas hasta ahora en nuestro medio (ej.
Chikungunya....)
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DEBILIDADES

- Desconocimiento de nuestras funciones y potencial
- Enfermeria no especializada

- No se registra toda la actividad que realizamos (No medimos toda nuestra
actividad)

- Escasa visibilidad de logros y resultados

- Falta de protocolos comunes (multirrresistentes). Excesiva variabilidad en la
actividad de los distintos servicios hospitalarios

- Escasez y variabilidad de recursos humanos

- Tiempo insuficiente de rotacion de MIR en el Servicio

- No reconocimiento de categoria profesional

- Responsabilidad de los responsables no reconocida oficialmente
- Excesiva dependencia del equipo directivo del Hospital

AMENAZAS

- Intrusismo de otras especialidades

- Asignacion de recursos (dificil reconocimiento de los beneficios de la prevencion)
- Dificultades econémicas

- No existen recomendaciones sobre ratios de personal por camas

- No esta formalizada la relacion con Salud Publica de la CAM

- Tampoco esta formalizada la relacidon con AP

- Intrusismo de otras licenciaturas y/o diplomaturas, sobre todo en areas como la
calidad

EDICION 1. DICIEMBRE 2019. 8
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Ejemplo de Esquema de Cuestiones internas y externas:

APARTADO 4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y SU CONTEXTO

4.1 Cuestiones externas Andlisis (DAFO) 4.1 Cuestiones internas Andlisis (DAFO)

Politicas gubernamentales [definicion de estrategias, cambios

astfustunsles, presupueskoy, concunson pablicos Eie) Gobierno, estructura, liderazgo y organizacion del Hospital

Valores: Compromiso, trabajo en equipo, respeto,
Situacion econdmica {financiacion, tendencias, inciativas, ... bisqueda de la excelencia, confianza, orientacion al

paciente, eficacia, equidad, responsabilidad social,

Cambios en la legislacion Cartera de servicios.

Instrumentos institucionales de gestion: Contrate programa Recursos financieros.

Recursos humanos: sistematica de contratacion del

Requisitos de fos usuarios personal, adecuacion de plantillas, rotaciones del
personal, etc.
Caracteristicas y demandas de los usuarios y de la poblacion Recursos humanes: competencia y formacion, motivacion,
(cambios demogrificos, estilo de vida, ...) predisposicion al cambia, clima laboral, etc
Motivacion de los profesionale
Demandas de atencién primaria sl

Predisposicion al cambio.
Oferta de profesionales del sector sanitario Comunicacion y coordinacion interna

Competidores y aliados (actuaciones y alianzas con otros

hospitales y otras organizaciones) fim A
Alianzas con otras organizaciones Entorno fisico & instalaciones
Proveedores externos de productos, servicios y procesos Nivel de satisfaccion de kos usuarios.

Tecnologia  (desarrollo  tecnoldgico, acceso @ nueva
tecnologia...)

Seguridad del paciente.

Criterios de pertinencia cuestiones externas Criterios de pertinencia cuestiones internas
AMENAZAS: Impacto (alte, medio, bajo), y probabilidad de que se produica DEBILIDADES: Impacto (alto, medio, bajo), y facilidad de la solucidn
OPORTUNIDADES: Interés y beneficio (alto, medio, bajo} FORTALEZAS: Impacto {alta, medio, bajo)
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Valoracion de criterios

Alto (3) Medio (2) Bajo (1)

Impacto de las amenazas

Probabilidad de ocurrencia de las amenazas

Interés y beneficio de las oportunidades

Impacto de las debilidades

Facilidad de solucidn de las debilidades

Impacto de las fortalezas

Fuente SG. Calidad. SERMAS

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

La norma ISO 9000:2015 dice: 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, /a 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.

Para llevar a cabo su identificacion se sugieren los siguientes criterios a modo de
orientacion:

- Responsabilidad: partes con las que se tiene responsabilidad legal, operativa o
financiera, segun leyes, contratos, politicas o practicas vigentes

— Influencia: partes cuyas acciones puedan impulsar o impedir el desempefo de la
organizacion.

- Cercania: partes con las que la organizacion interactla frecuentemente, personas
y organizaciones que pueden estar afectadas por la actividad de la organizacién
Y, a su vez, influyen en la buena marcha de ésta.

- Dependencia: partes que mas dependen de la organizacién, empleados, clientes,
proveedores que tienen como Unico cliente a la organizacion

- Representacién: partes que representan a grupos de interés (representantes
sindicales, consejeros, inspectores ambientales, etc.)

EDICION 1. DICIEMBRE 2019. 10
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Ejemplo de partes interesadas:

PARTES INTERESADAS

Usuarios potenciales o poblacidn de referencia. Posibles
futuros usuarios [pacientes, familiares, acompafiantes,
donantes,... )

Empleados y otras personas que trabajan en nombre de la
Comisiones hospitalarias: Clinicas, docencia, comité ético de
investigaciones clinicas,...

Residentes (MIR; FIR, BIR, QUIR, PIR, etc)

Suministradores externos de productos, servicios,
actividades y procesos.

Promotores de ensayos clinicos.

Autoridades legales y reglamentarias (estatales,
autondmicas, locales).

Institutos de investigacion.
Universidades

Centros de Atencion Primaria.

Otros hospitales de referencia.
Centros socio sanitarios.

Residencias

Grupos comunitarios locales (asociaciones de vecinos de los
municipios de referencia)
Asociaciones de pacientes

ONGs

Sociedades cientificas

Entidades de certificacion/acreditacion
Medios de comunicacion
Organizaciones promotoras de calidad
Centrales Sindicales

Colegios profesionales

Voluntariado

EDICION 1. DICIEMBRE 2019. 11
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Impacto de sus acciones y/o decisiones en la mision, vision dela

Criterios de pertinencia partes interesadas

organizacion, sistema de calidad (alto, medio, hajo)

Impacto partes interesadas

Alto(3) Medio (2) Bajo (1)
Impacto de sus acciones y/o decisiones en la misidn,
vision de la organizacidn, sistema de calidad
FUENTE: SG. Calidad. CM
Interés
Bajo Alto
A B

Bajo

Minimo esfuerzo

Mantenerlos
informados

Capacidad de
Influencia

Alto

G

Mantenerlos
satisfechos

D

Agentes clave

Priorizar esfuerzos

Incorporar necesidades y

requisitos

Fuente: Marcos T. AENOR

4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestion de la calidad

La norma ISO 9001:2015 dice: La organizacion debe determinar los limites y /a
aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad para establecer su alcance. Cuando se

determina este alcance, la organizacion 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;

¢) los productos y servicios de la organizacion.

EDICION 1. DICIEMBRE 2019.
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Ejemplo de alcance: Todas las actividades descritas en la cartera de servicios del Servicio
de Medicina Preventiva

Otro ejemplo de alcance mas limitado: El sistema de vigilancia de la infeccién quirdrgica
en el Servicio de Medicina Preventiva

Es decir, cada Servicio determina los limites de las actividades que se incluyen en la
certificacion por la norma

El alcance del sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe estar disponible y
mantenerse como informacion documentada

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

La norma ISO 9001:2015 dice: La organizacion debe establecer, implementar,
mantener y mejorar continuamente un sistema de gestion de la calidad, incluidos los
procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma
Internacional. La organizacion 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, /as
mediciones y los indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse de
la operacion eficaz y el control de estos procesos;

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

e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

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

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

h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.
En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:
a) mantener informacion documentada para apoyar la operacion de sus procesos;

b) conservar la informacion documentada para tener /a confianza de que los procesos se
realizan segun lo planificado.

EDICION 1. DICIEMBRE 2019. 13
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Se debe empezar definiendo el mapa de procesos del Servicio.

Nos puede servir de ejemplo el que se realizé en el Plan Estratégico de la Especialidad,
donde se aprecia la representacion grafica de los procesos, la secuencia y sus
interrelaciones principales, junto a las relaciones con el entorno.

PROCESOS ESTRATEGICOS / DIRECTIVOS Mapa de procesos

PROCESOS CLAVE

GESTION DE RIESGOS ¥ SEGURIDAD DEL . GESTION ¥ MEJORA DELA
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Cada uno de los procesos, se asocia como minimo con un procedimiento en concreto, que
también se puede colocar dentro del mapa de procesos. Con dicho detalle tan sencillo, se
puede observar mucho mejor la trazabilidad, comprobando que cada proceso disponga
de un procedimiento asociado. Aunque hay procesos que puede contener mas de un
procedimiento de actuacion.

Los procedimientos del SGC se clasifican en:

Procedimientos Generales. Documentos que especifican el modo de llevar a cabo
actividades definidas en el Manual de Gestién de la Calidad o requisitos de la norma de
aplicacion. (Control de documentacion, auditoria interna). Con la ISO 9001:2008 eran
obligatorios. Con la version del 2015 no es obligatorio disponer de estos procedimientos,
pero si de la informacién documentada derivada de ellos.
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Procedimientos Especificos. Documentos que regulan actividades de caracter
intrinsecamente técnico, propios del Servicio. En ellos deben constar la descripcion de
responsabilidades, objetivos, recursos, registros, controles e indicadores a seguir para un
control eficaz de los mismos

Por ejemplo, la vigilancia de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria puede
dividirse en:

e Procedimiento de vigilancia de la infeccion de localizacion quirdrgica
e Procedimiento de vigilancia de infecciones asociadas a dispositivo.....etc.

CAPITULO 5. LIDERAZGO

5.1 Liderazgo y compromiso

La norma ISO 9001:2015 dice: La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso
con respecto al sistema de gestion de la calidad:

a) asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a la eficacia
del sistema de gestion de la calidad;

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

c) asegurandose de la integracion 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 €l sistema de gestion de la calidad
estén disponibles;

f) comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y de la conformidad
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;

[) promoviendo la mejora;

/) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en la
forma en la que apligue a sus areas de responsabilidad.
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Los lideres en una organizacidn son aquellas personas capaces de convencer y dirigir al
resto a alcanzar unas metas, haciendo uso de la motivacién y no de la imposicidon. La
demostracion mas clara de que la alta direccion lidera el SGC es lograr su integracion con
los procesos y con la estrategia del Servicio.

5.2 Politica de la Calidad

La norma ISO 9001:2015 dice: La alta direccion debe establecer, implementar y mantener
una politica de la calidad que:

a) sea apropiada al propdsito y contexto de la organizacion y apoye su direccion
estratégica,

b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de /a
calidad,;

c) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables,
d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de /a calidad.

La politica de la calidad debe: estar disponible y mantenerse como informacion
documentada; comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion; estar
disponible para las partes interesadas pertinentes, segun corresponda.

La politica de la calidad es la herramienta de la alta direccion para establecer los
principales ejes del SGC. El mensaje mas importante a transmitir por esta es el
compromiso. Debe quedar sumamente claro el propdsito de cumplir los requisitos del
SGC y la determinacién para la mejora continua.

Se puede utilizar la Politica de Calidad genérica del Hospital o redactar una propia para
el Servicio.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La norma ISO 9001:2015 dice: 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.

Las funciones y responsabilidades han de estar muy bien definidas. Las personas que
componen la organizacion deben saber cual es el papel que cumplen en el SGC y en los
procesos que forman parte de este.

Puede resultar Util poner por escrito una descripcion de los diferentes puestos de trabajo
que incluya las funciones y la responsabilidad-autoridad, comuUnmente Ilamado
“Descripcién de Puesto de Trabajo”.
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Es necesario disponer de un Organigrama donde estén descritas las responsabilidades de
cada miembro del Servicio

CAPITULO 6: PLANIFICACION

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

La norma ISO 9001:2015 dice: A/ planificar el sistema de gestion de la calidad, /a
organizacion debe considerar /as 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, c) prevenir o reducir efectos no deseados,; d) lograr
la mejora.

La organizacion debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

b) la manera de. integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de
gestion de la calidad y evaluar la eficacia de estas acciones.

Determinar los riesgos y oportunidades de los procesos:
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MATRIZ DE RIESGOS. PROCESOS

Plan de tratamiento de los riesgos
Proceso Riesgos Causas | Efectos 0 P o) Facksderiongh | .. . _ _'""‘ de N ‘f""im_"d‘ l2 | Oportunidad
vel del riesgo riesgo g rsos azo guimiento | im on
ER=1xPxD Nivel del Respuesta al Accion/Medidas a| Responsable | Recu Pl Se nto| implantacion de
: Implantar acciones
Canales de
Comunicacidn | comunicacin intermna 5 4 4 Eliminar/evitar riesgo
inadecuzdos
Retraso en los ) i
Compras 3 5 3 5 Eliminar/evitar riesgo
suministros
Proceso deacogida Noentrega dela g 4 3 5 ("] At Redud rizsgn
c:cg de acogida i AR g
Proceso de registro | Anotacién incorrect
demuestrasen | delosdatos dela 3 2 3 18 Medio Reducr riesgo
aboratoria dinico musstra
2 z 1 4 Bajo Asumir riesgo
5 5 ? o) flto. Elminar/evitar riesgo
3 2 2 1 Medio
5 1 5 3 Alto
5 1 1 5 Medio
1 2 1 2 Bajo
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CRITERIOS DE VALORACION: IMPACTO, PROBABILIDAD Y DETECTABILIDAD

¥ VE Modo de fallo muy critico que afecta a la seguridad del proceso y prestacion del servicio. con efectos irreparables en los resultados de la organizacion 5
v en =l rendimiento del sistema. Dafo catastrofico [muerte) en la asistencia sanitaria de efectos irreversibles.
R Modo de falle gue pusde ser muy critico para la seguridad del proceso y prestacion del servicio, con efectos Que comprometsn gravemente los a
resubtados de ka organizacion y el rendimiento del sistema. Dafo severs en |a asistencia sanitaria de caracter permanente.
IMPACTO “}* D MModo de faflo de relativa importancia para |3 seguridad del proceso y prr:utién del servicio, con efectos gue podrian comgprometer los resultadcs de 3
|z erganizacion y =l rendimienta d=l sistema. Dafic moderade en |a asistencia sanitaria de caracter no parmanente.
Modo de fallo de repercusion irrelevants para la s=guridad def proceso y prestacion del servicio, que no sfectaria d= maners significativa a los
Balo resultados de la organizacion ni al rendimients del sistema. Dafo bajo en la asistencia sanitaria, pero puede requerir medidas de s=guimi=nto y Fd
observacion.
- Modo de fallo de peguefia importancia, no cabe =sperar que origine un =fecto real sobre los resultados de la organizacion y el rendimiento del 1
sistema. Mo produce dafio en la asistenciz sanitaria.

* Lo wolorocion del impeacts debe incluir o revision de diferentas dimansiones de lg colidad: seguridod, eficiencia, calided percibibids, sotisfoccion . etc.

MY ALTA Semanal (de ruting, una o mas veces todsas as semanaz) 5
PROBABILIDAD ALTA Mensual (algunz vez al mes todos fos meses) 4
[Fl MODERADA Variaz veces 2l afio {trimestral, semestral) 3
BAIA Anual (zlguna vez en loz Gitimos 3 afios) 2
MUY BALA Remata [algunz vez en la experiencia d= Iz crganizacion] 1
MULE Imposible detectar el fallo antes de gue se produzca el efecto 5
OCASIONAL El fallo es de tal naturaleza gue resulta dificil detectario antes de que se produzca el efecta s
con los procedimientos establecidos
DETECTABILIDAD MEDIA El falle, aungue puede ser detectada, podriz en zlgunas ocasiones escapar a los controbes. 3
ED} Me siempre sena detectado antes de que se produzes el efecto

El fallo, aungue ez obvio y faciiments detectabls, podria en alzunz ccasion escapar & los

MODERADA 2

controles; aungue seria detectado casi siempre antes de gue se produzca el efecto

ALTA El fallo es obvio. Resulta muy improbable que no sea detectado por los controles existentes 1

FACTOR DERIESGO = 1xPxD
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DETERMINACION DEL NIVEL DE RIESGO
PROBABILIDAD (P)

Muy baja i Moderada

Muy grave 25'
Grave 16
Moderado 9

Bajo

IMPACTO (1)
DETECTABILIDAD
(D)

Muy bajo

NIVEL DE RIESGO: MUY ALTO

FACTOR DERIESGO:FR = 75

Riesgo porencimadel nivel de riesgos aceptable de la organizacion. Requiere acciones inmediatas yvalorar la posibilidad de parar la activividad que
origina el riesgo. Se incluye en el plan de tratamiento de riesgos. Medidas preventivas obligatorias 5e debe realizar seguimiento exhaustivo y
evaluacién de la eficacia de las acciones

MIVEL DE RIESGO: ALTO

FACTOR DE RIESGO: 25 FR=T75

Riesgo elevado parala organizacidn. Se incluye en el plan de tratamiento de riesgos. Medidas preventivas obligatorias.
Se debe realizar seguimiento y evaluacidn periddica de la eficacia de las acciones

-

NIVEL DE RIESGO: MEDIO

FACTOR DERIESGO: 5 =FR = 25
Riesgo medio. | - vization decidira
riesgo. 5i no fuera posible

= conacciones o medidas preventivas para reducir el nivel de

[ NIVEL DE RIESGO: BAID b
FACTOR DERIESGO:FR = 5
Riesgo por debajo del nivel de riesgos aceptable por la organizacion Se vigilara aunque no requiere acciones o medidas preve ntivas de partida. Mo se
incluye en el plan de tratamiento de riesgos

% S
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CALCULO DEL NIVEL DE RIESGO
TABLA EXTENDIDA

Impacto= Muy Bajo (1)

Muybaja(t) 1 2 3 4 5
B 2 4 6 8 10
Moderada(3) 3 6 9 12 15
Ata@e) 4 8 12 16 20
MuyAltas) 5 10 15 20 [

Nula (1) Ocasional 2)  Media(3)  Moderada (4) Alta(s)

Impacto= Bajo (2)

Muybajalt) 2 4 6 8 10
Baal2) 4 8 12 16 20
Moderada(3) 6 12 18 2  [d

Alta(a) 8 16

MuyAlals) 10 0 %0 4 s

Nula (1) Ocasional (2)  Media(3)  Moderada (4) Alta(s)

2 3 [ w0

Impacto= Moderado (3)

Muy baja (1) 3 6 9 12 15
Baja (2) 6 12 18 24 _
Moderada(3) 18 027 se e

Alta(a) 12

moyaras) 15 (SO [ T e

Nula (1) Ocasional 2)  Media(3)  Moderada(4) Alta(5)

2 R

Impacto= Grave (4)

Muy baja (1) 4 8 12 16
Baja(2) 8 16
Moderada (3) 12

T |
wonnaer 20 a0 o

Nula (1) Ocasional 2)  Media(3)  Moderada (4) Alta(s)

20
2 [ a T
.

Impacto= Muy Grave (5)

Muy baja (1) 5

Bjal2) 10
Moderada(3) 15

Alta(4)
Mwm»_—___

Nula(1) Ocasional (2) Media(3) Moderada (4) Alta(s)
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Determinar los riesgos y oportunidades de las cuestiones externas/internas:

MATRIZ DE RIESGOS. CONTEXTO: CUESTIONES EXTERNAS / INTERNAS

Exposicion al riesgo
Ori : DAFO Impacto | Probabilidad — -
rigen (E] ) Riesgos Causas Efectos mp: ki Plan de Verificacion de la Oportunidad
AMENAZAS/DEBILIDADES i) (P) PN :g Nivel del riesgo| Accion/Medidas a | Responsable | Recursos | Plazo | Seguimiento| implantacion de
E Implantar acciones
3 4 n m
2 3 ] Medio
5 3 45 Alto.
1 2 2 Bajo
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CRITERIOS DE VALORACION: IMPACTO Y PROBABILIDAD

MUY ELEVADO

|Modo de fallo muy critico que afecta a la seguridad del proceso y prestacién del servicio, con efectos irreparables en

los resultados de la organizacion y en el rendimiento del sistema. Dafio catastréfico (muerte) en la asistencia sanitaria
de efectos irreversibles.

ELEVADO

|Modo de fallo que puede ser muy critico para la seguridad del proceso y prestacion del servicio, con efectos que

comprometen gravemente los resultados de la organizacién y el rendimiento del sistema. Dafio severo en la
asistencia sanitaria de cardcter permanente.

IMPACTO (I) IODERADO

Modo de fallo de relativa importancia para la seguridad del proceso y prestacién del servicio, con efectos que podrian
comprometer los resultados de la organizacidn y el rendimiento del sistema. Dafio moderado en la asistencia sanitaria
de cardcter no permanente.

Meodo de fallo de repercusion irrelevante para la seguridad del proceso y prestacidn del servicio, que no afectaria de
manera significativa a los resultados de la organizacién ni al rendimiento del sistema. Dafio bajo en la asistencia
sanitaria, pero puede requerir medidas de seguimiento y observacién.

MUY BAJO

Modo de fallo de pequefia importancia, no cabe esperar que origine un efecto real sobre los resultados de la
organizacion y el rendimiento del sistema. No produce daiio en la asistencia sanitaria.

* La valoracién del impacto debe incluir la revisién de diferentes dimensiones de la calidad: seguridad, eficiencia, calidad percibibida, satisfaccion , etc.

MUY ALTA Semanal (de rutina, una o mas veces todas s
las semanas)
Mensual (alguna vez al mes todos los
ALTA (ol a
meses)
PROBABILIDAD (P
[ ) MODERADA Varias veces al afio (trimestral, semestral) 3
BAJA Anual (alguna vez en los dltimos 3 afios) 2
MUY BAJA Remofa {akl.guna vez en la experiencia de la 1
organizacion)

FACTOR DE RIESGO = Ix P
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DETERMINACION DEL NIVEL DE RIESGO

PROBABILIDAD (P)

MIVEL DE RIESGO: MUY ALTO
FACTOR DERIESGO::FR =z 20
Riesgo por encima del nivel de riesgos aceptable de la organizacidn. Se incluye en el plan de tratamiento de riesgos. Medidas preventivas

MIVEL DE RIESGO: ALTO

FACTORDERIESGO: 9 = FR< 20

Riesgo elevado para la organizacion. Se incluye en el plan de tratamiento de riesgos. Medidas preventivas obligatorias.
Se debe realizar seguimiento y evaluacion periodica de la eficacia de las acciones

NIVELDE RIESGO: MEDIO

FACTOR DERIESGO: 4 =FR< 0

Riesgo medio. La organizacion decidira si se incluye en el plan de tratamiento de riesgos con acciones o medidas preventivas parareducir el nivel de
riesgo. 5i no fuera posible, mantener las variables controladas

MIVEL DE RIESGO: BAIO
FACTOR DERIESGO:FR < 4

Riesgo por debajo del nivel de riesgos aceptable por la organizacion Se vigilard aunque no requiere acciones o medidas preve ntivas de partida. No
se incluye en el plan de tratamiento de riesgos

-
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Determinar las oportunidades:

ANALISIS DE OPORTUNIDADES

Nivel de Oportunidad
( :"";:ﬂ Causas | Efectos | OPORTUNIDADES F“ﬂ[:';'d'd 1"";';‘" priorizacion Verificacion de la
ejem imd )
NP=Fxl Plan de accion | Responsable | Recursos | Plazo | Sepuimiento ilstecién
Riesgos procesos 3 3
Cuestiones internas 2 1 2
DAFO (Debilidades)
Cuestiones externas 1 2 2
DAFO [Amenazas)
Cuestiones externas 7 3 6
DAFO (Opertunidades)
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CRITERIOS DE PRIORIZACION DE OPORTUNIDADES

(Podrian ser aplicables los siguientes criterios)

Impacto muy relevantepara la estrategia de la organizacion, y

ALTO resultados previstos del sistema de gestion de la calidad. 3
Introduce mejoras muy significativas
IMPACTO (l) Impacto moderado para la estrategia de la organizacion, y [
MODERADO resultados previstos del sistema de gestion de la calidad. 2

Introduce algunas mejoras

Impacto bajo para la estrategia de la organizacidn, y resultados |
BAJO previstos del sistema de gestion de la calidad. 1
No introduce mejoras importantes

ELEVADA La intervencion es altamente factible por su pertinencia, 2
disponibilidad de recursos y aceptabilidad.
FACTIBILIDAD (F) La intervencion es factible, si bien presenta algunas dificultades por
MODERADA 2 o i [ 2
la disponibilidad de recursos y/o aceptabilidad.
BAJA La intervencion es poco factible con dificultades para llevarla a cabo | 1

NIVEL DE PRIORIZACION = Fx |

DETERMINACION IVEL DE PRIORIZACION

Alto

FACTIBILIDAD (F) Moderada 2
Baja 1 2 3

NIVEL DE PRIORIZACION ALTO: NP =9

" NIVEL DE PRIORIZACION MEDIO: 2< NP <9

-

b i/ NIVEL DE PRIORIZACION BAJO: NP s 2

FUENTE: SG.CALIDAD.CM

EDICION 1. DICIEMBRE 2019. 26



; GUIA PARA LA IMPLANTACION DE LA NORMA ISO 9001:2015 EN UN
Smmiﬁﬁéﬁéﬂiﬁaﬂi‘\"ellﬁl,’: SERVICIO DE MEDICINA PREVENTIVA

6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos:

La norma ISO 9001:2015 dice: 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 /a
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 informacion documentada sobre los objetivos de la
calidad.

Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion debe determinar: a)
Qué se va a hacer; b) qué recursos se requeriran; c) quién sera responsable; d) cuando
se finalizard; e) como se evaluaran los resultados.

Los objetivos de la calidad representan una de las principales vias para alcanzar la mejora
en un SGC. Dada una situacion inicial, se propone alcanzar un mejor resultado.

Ejemplos:

OBIJETIVO 1: Aumentar la seguridad del paciente mediante la disminucion del x% de las caidas

Accion Responsables Plazo Recursos Fecha Descripcién del seguimiento

OBJETIVO 2: Disminucion de la tasa de infeccion quirdrgica en un x%

Accion Responsables Plazo Recursos Fecha Descripcién del seguimiento

6.3 Planificaciéon de los cambios

La norma ISO 9001:2015 dice: 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 organizacion debe considerar:
a) el propdsito 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.
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CAPITULO 7: APOYO

7.1 Recursos

La norma ISO 9001:2015 dice: La organizacion debe determinar y proporcionar los
recursos necesarios para €l establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora
continua del sistema de gestion de la calidad. La organizacion debe considerar: a) las
capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes,; b) qué se necesita obtener

ac 105 DrOVEETOTES EXTETTIOS.

La organizacién ha de valorar que recursos son necesarios en su SGC y en todos sus
procesos. La Direccidon analizara si es necesario o no proporcionar recursos para mantener
y mejorar la efectividad del Sistema:

7.1.2 Personas

La organizacién debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la
implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operaciéon 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.

La infraestructura puede incluir:

a) edificios y servicios asociados;

b) equipos, incluyendo hardware y software;

c) recursos de transporte;

d) tecnologias de la informacion y la comunicacién.
7.1.4 Ambiente para la operaciéon 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. 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) psicoldogicos (por ejemplo, reduccion del estrés, prevencidn del sindrome de
agotamiento, cuidado de las emociones);

c) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacién, circulacion del
aire, higiene, ruido).
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7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

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 medicion
para verificar la conformidad de los productos y servicios con los requisitos.

Tendremos que asegurarnos de que cualquier recurso es adecuado y esta en condiciones
de uso. Para ello se realizarad el mantenimiento (incluidos ajustes) que requiera. A un
recurso de medicién que se le exija trazabilidad en la mediciéon, la organizacion tendra
que: calibrarlo (para determinar su incertidumbre), verificarlo (contrastarlo con otro
similar de mayor exactitud), protegerlo (contra desajustes, dafios o deterioro) e
identificarlo. Ejemplo: Los controles de Bioseguridad del aire ambiental precisaran de un
dispositivo de medicion correctamente calibrado

La organizacion debe conservar la informacion documentada apropiada como evidencia
de que los recursos de seguimiento y medicidon son idoneos para su propédsito. Ejemplo:
Deberemos de disponer del informe actualizado de calibracion del dispositivo
(voluminador)

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

La organizacién debe determinar los conocimientos necesarios para la operacion de sus
procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios. Estos conocimientos
deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que sea necesario.

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

El conocimiento existente en la organizacién es un recurso mas para realizar la actividad.
El conocimiento puede venir de fuentes internas. Ej.: Sesiones clinicas. Discusion de
casos. Revisiones de temas, Sistemas de informacion.... O de fuentes externas: Articulos
en revistas. Congresos. Jornadas.... entre otros

7.2 Competencia

La norma ISO 9001:2015 dice: La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un
trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basdndose 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,

d) conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de la competencia.
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Competencia es la capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr
los resultados previstos. La organizacion debe asegurarse de que el grado en que las
personas aplican sus habilidades, formacion, educacion y experiencia en sus funciones,
favorece la eficacia del sistema de gestidon de la calidad.

Este punto esta ligado con el 5.3 de Roles y responsabilidades, al que al perfil de cada
puesto de trabajo habria que afiadir la competencia necesaria para el desarrollo del
mismo.

No es suficiente el disponer de la evidencia de haber realizado la formacion (diploma),
sino que debe de disponerse de evidencia del resultado de la formacién mediante
evaluacion de la misma

7.3 Toma de conciencia

La norma ISO 9001:2015 dice: 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,

¢) 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 /a
calidad.

Existen una serie de condiciones y valores de la organizacién que ayudan a la toma de
conciencia de las personas que la componen:

- Comunicacidn: juega un papel fundamental para la toma de conciencia. Transmitir
con claridad lo que espera la alta direccién del trabajo de las personas, informar
de los resultados de la gestidn, de los cambios que afectan a la organizacién, etc.,
refuerza el grado de compromiso del personal.

— Participacidn: factor clave, especialmente en implantaciéon del SGC. Contar con la
colaboracién activa de los distintos implicados en cada proceso en el momento de
su definicidn, les hard sentirse responsables de los resultados.

- Trabajo orientado a objetivos: el lograr una meta concreta, conocida con
antelacion y alcanzable, ayuda a que la persona que realiza el trabajo tenga mas
claro cudl es el valor que entrega a la organizacién.

- Equipo: trabajar en equipo crea una identidad comudn, ayuda a conocer
perspectivas distintas sobre un mismo asunto, y motiva al compromiso de cada
individuo.

-~ Desarrollo profesional : las personas demuestran una mejor disposicion al esfuerzo
si vislumbran una situacion que les recompense satisfactoriamente (posibilidad de
carrera profesional en el seno de la organizacién).

El desarrollo profesional quizds sea el punto mas dificil teniendo en cuenta las
caracteristicas intrinsecas y la rigidez de la Administracion publica
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7.4 Comunicacion

La norma ISO 9001:2015 dice: 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) como comunicar; €) quien
comunica.

Debe de asegurarse que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro
del servicio/unidad y de que la comunicacion se efectla considerando la eficacia del
sistema de gestion.

Pueden coexistir diversos mecanismos de comunicacion: reuniones de servicio, correos
electrdénicos internos. tablones de anuncios, boletines internos.....etc.

7.5 Informacion documentada

La norma ISO 9001:2015 dice: £/ sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe
incluir:

a) la informacion documentada requerida por esta Norma Internacional;

b) la informacion documentada que la organizacion determina como necesaria para la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

La “informacion documentada” de la norma se refiere a:

- La Politica de calidad

- Los Objetivos de Calidad

— Los Procesos. Estos procesos seran de obligado cumplimiento para todas aquellas
personas que vayan a realizar las actividades definidas por ellos.

— Los Documentos utilizados por el Servicio y que sustentan cada uno de los
procesos, como protocolos, instrucciones técnicas, procedimientos normalizados
de trabajo, guias de practica clinica, vias clinicas, etc.

— Los Registros todo documento que en los procesos este considerado como registro
de calidad del sistema (Auditoria interna, Revision por la Direccion)

Los controles a realizar sobre la informacion documentada segun lo que indica la norma
son:

— Identificar la informacion documentada al crearla o actualizarla.

— Elegir un soporte adecuado para su uso.

— Revisar y aprobar la informacién documentada antes de su distribucion.
- Asegurar que esta disponible para quien la necesita.
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- Protegerla respecto a su confidencialidad, pérdida (ejemplo: a través de copias de
seguridad), dafos, etc.

— Asegurar una distribucion y acceso adecuados (permisos, control de acceso, etc.).

- Preservarla en condiciones adecuadas (archivo, conservacion, almacenamiento,
custodia) y manteniendo su legibilidad.

— Controlar los cambios (ejemplo: mediante nimeros de version).

— Identificar y controlar la informacién documentada de caracter externo que
necesitemos (legislacion, documentos de proveedores, documentos sectoriales,
etc.).

— Proteger la informacién documentada que evidencie la actividad (registros) de
cualquier alteracidén no intencional o no controlada.

No es obligatorio con esta version de la norma disponer de un Procedimiento de Control
de Documentacion y Registros para controlar todos los documentos y registros , pero si
que puede ser practico

CAPITULO 8: OPERACION

8.1 Planificacion y control operacional

La norma ISO 9001:2015 dice: La organizacion debe planificar, implementar y controlar
los procesos (véase 4.4) necesarios para cumplir los requisitos para la provision de
productos y servicios, y para implementar /as acciones determinadas en el capitulo 6,
mediante:

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

b) el establecimiento de criterios para. 1) los procesos; 2) la aceptacion de los productos
y servicios;

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

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

e) la 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 /as consecuencias de
los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segun
sea necesario.
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La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén
controlados

Todas las actividades necesarias para la prestacion del servicio descrito en el alcance
deben estar documentadas de manera que el personal implicado en su realizacion dispone
de instrucciones claras para su correcta ejecucién

El adecuado desarrollo de los procesos de prestacidon del servicio se articula mediante los
Procedimientos Operativos internos y especificos del Servicio, que variaran segun las
distintas Carteras de Servicios que tengan los distintos Servicios donde se aplique la
norma.

En cualquier Procedimiento Operativo debe de constar (ISO10013):

o El titulo.

o Propdsito.

o Alcance.

o Responsabilidad y autoridad.

o Descripcion de las actividades.

o Registros relacionados.

o Anexos.

o Revisidn, aprobacién y modificacion.

En el caso de incorporar nuevas actividades o procesos al Sistema de Gestién de Calidad,
se dejara evidencia documental de la planificacién registrando, entre otros, las acciones
a desarrollar, responsables implicados, fechas de consecucidn, recursos necesarios y
sistematica de seguimiento

8.2 Requisitos para los productos y servicios

Los requisitos para los productos y servicios incluyen: los que determina la organizacion
para satisfacer las expectativas de los clientes (u otras partes interesadas); los que
implicitamente se entienden como necesarios para el producto o servicio; los legales o
reglamentario; y los especificados por el propio cliente.

8.2.1 Comunicacion con el cliente

Existen diversas vias para comunicarse con el cliente: personal, telefdonica, correo
electrénico u ordinario, etc. Se ha de verificar si las formas de comunicarse con los
clientes son las adecuadas

La comunicacion con el cliente, ademas de proporcionar la informacién correcta relativa
a los productos y servicios, debe contemplar aspectos relevantes para el SGC como:

- La retroalimentacién del cliente (quejas, reclamaciones, opiniones, felicitaciones,
sugerencias, etc.): mas alla de los medios que se pongan a disposicion del cliente
para hacer llegar su opinidn, es fundamental una actitud favorable (de todo el
personal que mantiene contacto habitual con los clientes) para obtenerla.
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— La propiedad del cliente: cualquier incidencia ocurrida con la propiedad del cliente
cuando se encuentra bajo el control de la organizacion, debe ser comunicada. (Ej.
un robo a un paciente ingresado)

- Acciones de contingencia: Se refiere a aquellos protocolos de actuacion que
forman parte de los requisitos de determinados productos o servicios, ante
situaciones de emergencia. Como por ejemplo; protocolos de evacuacion en
instalaciones den donde se presta un servicio (hospitales, colegios, etc.).

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Antes de ofrecer un producto o servicio al cliente hay que determinar sus requisitos: los
legales (tiene su origen en una ley) y los reglamentarios (tiene su origen en una norma,
directiva, reglamento, etc.). Y se ha de asegurar de que puede cumplir con las
declaraciones sobre los productos y servicios.

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

8.3 Disefo y desarrollo de los productos y servicios
NO APLICA

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

Se refiere a cualquier empresa externa que nos proporcione un servicio como por ejemplo
una contrata de limpieza.

Lo mas practico y simple en este caso es incluir en el pliego de contratacién el requisito
de que cumpla la norma 9001:2015

8.5 Produccién y provision del servicio

Para conseguir una prestacion del servicio adecuada se precisa combinar diversos
elementos y herramientas:

- Personal Cualificado y Profesional, con una atencidon personalizada, contando
siempre con profesionales debidamente formados y cualificados.

— Procesos que especifican la sistematica, responsabilidades y actuaciones a seguir
para el control eficaz de la prestacién del servicio: datos, informes, registros e
indicadores que aportan informacién sobre la situacion del servicio y el
cumplimiento de las especificaciones del cliente.

— Utilizacion de equipos de medicidon y control, debidamente verificados y calibrados.

— Apoyo de la organizacion central en la gestion de determinados procesos que
afectan directamente en la Calidad y eficacia del servicio prestado: formacion,
compras y control de costes, entre otros.
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- Seguimiento y analisis de indicadores de procesos extraidos de la realizacion de
Auditorias Internas, control del grado de satisfaccion del cliente, seguimiento de
las tareas realizadas, etc.

Ante la implantacion de una nueva actividad/proceso se deberd realizar una
verificacion/seguimiento inicial del mismo con objeto de verificar su correcta

implantacidon, posteriormente la actividad sera sometida al seguimiento convencional.

El Servicio debera tener identificado toda la informacién necesaria para la prestacion del
servicio y lo recoge en los procedimientos desarrollados para cada proceso, de tal forma
que se puede reproducir el historial trazable de los servicios prestados, de los productos
administrados o de la atencidn recibida.

El Servicio debera cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el
control de la institucidon o estén siendo utilizados por ésta.

CAPITULO 9: EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion

La norma ISO 9001:2015 dice: La organizacion debe determinar:
a) qué necesita seguimiento y medicion,

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

c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion,

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 organizacion debe conservar la informacion documentada apropiada como evidencia
de los resultados.

La fortaleza de un SGC se basa fundamentalmente en su capacidad para ofrecer
informacidn y de esto depende que la organizacién pueda evaluar la eficacia de su
actividad y mejorar los resultados.
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a) Satisfaccién 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

Satisfaccion del cliente: percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus
requisitos.

El Jefe de Servicio debera entender el Enfoque de la Organizacion al cliente como un
principio basico de gestion. El compromiso frente a este principio y su posterior
implantacién conduce a la organizacién a un circulo de mejora continua del desempefio y
satisfaccion del cliente frente al servicio que recibe. En conclusion, la satisfaccion del
cliente debe ser entendida como la consecuencia final y ldgica de una gestién empresarial
eficiente.

Este enfoque llevara implicito un alto grado de compromiso e implicacion de todos los
miembros del Servicio, independientemente del status que represente el mismo.

Se deben disefar cuestionarios que permitan evaluar el grado de satisfaccion de los
clientes respecto al servicio recibido. Se dispondra de un cuestionario especifico para cada
tipo de cliente:

— Externo: paciente
— Interno: personal sanitario

Con periodicidad anual,

- la evaluacién del cliente interno se puede realizar por ejemplo por la intranet del
Hospital o por el correo electrénico institucional.

— la evaluacion del cliente externo se puede hacer entregando unos cuestionarios a
los pacientes que acuden al Servicio

El responsable de calidad analizara con una periodicidad anual los resultados de la
evaluacion de la satisfaccion de los clientes, de los que se derivaran las acciones
correctivas (reclamacién de clientes) o propuestas de mejora.

Se debe de disponer de un Procedimiento donde quede reflejada toda la sistematica de
la evaluacion de la satisfaccion
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b) Analisis y evaluacién

La norma ISO 9001:2015 dice: La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la
informacion apropiados que surgen por el seguimiento y la medicion. Los resultados del
analisis deben utilizarse para evaluar: a) la conformidad de los productos y servicios; b)
el grado de satisfaccion del cliente; c) el desemperio 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 gestion de la calidad.

Una correcta sistematizacion del seguimiento y medicidon de los procesos se convierte en
la principal herramienta para lograr la eficacia y eficiencia de un SGC.

Un indicador es una medida que se utiliza para evaluar el grado de cumplimiento de un
requisito o caracteristica relevante de un determinado producto o servicio. Los
componentes basicos para describir un indicador en el contexto de un proyecto de mejora
son:

- Denominacién del indicador

— Descripcion del criterio que se quiere evaluar

— Unidades de estudio donde se va a evaluar el criterio
— Periodo de tiempo en el que se observara

- Férmula del indicador

- Estandar

— Fuente de informacion

— Responsable de la recogida de datos.

— Frecuencia de recogida de datos

Al medir un indicador, los valores obtenidos pueden situarse por encima o por debajo de
unos limites o niveles prefijados: Se conoce como estandar o nivel de calidad aceptable
al valor de un indicador que se considera como el nivel deseable de calidad.

Estos indicadores deben de ir definidos en cada uno de los procesos o procedimientos

9.2 Auditoria interna

La norma ISO 9001:2015 dice: 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
gestion de la calidad; 2) los requisitos de esta Norma Internacional;

b) se implementa y mantiene eficazmente.

El Coordinador de Calidad del Hospital o persona o entidad en quien él delegue (la
Subdireccién General de Calidad tiene una bolsa de auditores para este fin) debe de

EDICION 1. DICIEMBRE 2019. 37



; GUIA PARA LA IMPLANTACION DE LA NORMA ISO 9001:2015 EN UN
Smno32“&%2’51;‘%3&;&"415?: SERVICIO DE MEDICINA PREVENTIVA

planificar y ejecutar auditorias internas de calidad para verificar que el sistema de gestion
de calidad:

e Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de la Norma y
con los requisitos del sistema de gestion establecidos;
e Se ha implantado y se mantiene eficazmente.

La Direccién del Servicio y el Responsable de Calidad del Servicio programan sus
auditorias internas en funcién de la importancia de los procesos y las areas a auditar, y
del estado vy los resultados de las auditorias previas; define los criterios de la auditoria,
el alcance de la misma y su frecuencia.

Esta programacion se debe de llevar a cabo de forma anual y se debe de recoger en un
procedimiento especifico.

Las conclusiones de la auditoria deben quedar documentadas y reflejar con claridad:

— La descripcion de cada no conformidad, haciendo referencia al requisito que se
incumple, y sin valoraciones sobre las posibles causas que la originan.

- Las evidencias objetivas que apoyan la no conformidad.

- Los procesos afectados, y el area, departamento, proyecto, etc., en que se ha
detectado, de forma que pueda situarse con facilidad el problema.

Sera de utilidad definir un criterio de categorizacion de los hallazgos de auditoria (mayor,
menor, observacion, recomendacion, etc.), para dimensionar la gravedad de los mismos.
También conviene destacar los aspectos positivos (fortalezas del SGC).

9.3 Revision por la direccion

La norma ISO 9001:2015 dice: La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de /a
calidad de la organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia,
adecuacion, eficacia y alineacion continuas con la direccion estratégica de la organizacion.

Entradas de la revision por la direccion

La revision por la direccion 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
gestién de la calidad

c) La informacion sobre el desempeno y la eficacia del sistema de gestidén de la calidad,
incluidas las tendencias relativas a:

1. La satisfaccion del cliente y la retroalimentacién de las partes interesadas
pertinentes
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El grado en que se han logrado los objetivos de la calidad

El desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios
Las no conformidades y acciones correctivas

Los resultados de seguimiento y medicion

Los resultados de las auditorias

El desempefio de los proveedores externos

Nouhswb

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.

Salidas de la revisién por la direccién

Las salidas de la revision por la direccion 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
¢) Las necesidades de recursos

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

CAPITULO 10: MEJORA

La norma ISO 9001:2015 dice: La organizacion debe determinar y seleccionar las
oportunidades de mejora e implementar cualquier accion 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 /as
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.
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No conformidad y accién correctiva

Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la
organizacion debe:

a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlaria y corregiria
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) /a revision y el andlisis de la no conformidad;
2) la determinacion 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

f) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad. Las acciones
correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

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

En la actual versién de la norma hay una mayor integracién de la “no conformidad” y de
la “accion correctiva” como parte de un mismo proceso. La idea principal sera: detectar
los problemas, corregirlos y trabajar para que no vuelvan a ocurrir.

Los pasos generales a seguir para cumplir con los requisitos de este apartado son:

1. Correccién de la no conformidad: al detectar una no conformidad, es necesario
actuar lo antes posible para minimizar las consecuencias inmediatas del problema.

2. Evaluar la necesidad de acciones correctivas: evaluar y decidir si es necesario
establecer acciones correctivas para que el problema no vuelva a ocurrir.
Considerar causas, gravedad, recurrencia, o relacion con otras posibles no
conformidades.

3. Establecer acciones correctivas: estas deben orientarse a la causa raiz de la no
conformidad.

4. Implementacién de la accién correctiva.
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5. Comprobacién de la eficacia: cerrar el proceso con una comprobacién del resultado
final, verificando si las acciones correctivas han sido eficaces.

Modelo de accion correctiva:

PARTE DE ACCION CORRECTIVA

Fecha CODIGO:

1) DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD

Realizado por: Fecha de Apertura:

2) CAUSA DE NO CONFORMIDAD

3) DETERMINACION DE ACCIONES REPARADORAS:

Plazo:

4) SEGUIMIENTO:

5) CIERRE DE LA NO CONFORMIDAD

Responsable:

Genera Accidn Correctiva: Si No
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Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del
sistema de gestidn de la calidad.

La organizacién debe considerar los resultados del analisis y la evaluacion, y las salidas
de la revisidon por la direccién, para determinar si hay necesidades u oportunidades que
deben considerarse como parte de la mejora continua.
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