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RESUMEN.

1. TITULO.

DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD SEGUN LA NORMA NTC-ISO 9001: 2000, PARA EL INSTITUTO
PRESTADOR DE SERVICIOS DE SALUD (IPS) “COOPCLINISUR”
PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD DE PRIMER NIVEL.

2. AUTOR.
CRISTIAN FERNANDO SANTIAGO CHAVEZ."
3. PALABRAS CLAVES.

Sistemas de Gestion de la Calidad, Norma ISO 9001:2000, Caracterizacion de los
procesos, Manual de Calidad, Politica de Calidad, Objetivos de Calidad,

Certificacion de Calidad.

4. DESCRIPCION.

Este libro describe las actividades realizadas en el disefio, documentacion e
implementacion del Sistema de Gestibn de Calidad, basado en la Norma ISO
9001:2000, para la IPS COOPCLINISUR.

Al iniciar el proceso de implementacion se realizé un diagnostico de la situacion
actual de la organizacion en base al cumplimiento de los requisitos exigidos por la
NTC ISO 9001:2000, a partir de este diagnodstico se hizo la planificacion del

Sistema de Gestion, se determinaron las necesidades de documentacion y se dio

" Practica Empresarial.
" Facultad de Ciencias Fisico-Mecanicas, Escuela de Estudios Industriales y Empresariales,
Directora de Proyecto Ing. Sonia Amparo Esteban.



inicio a la elaboracién de los documentos que conforman el Sistema de Gestidén de
Calidad; como el Manual de Calidad, Politica de Calidad, Objetivos de Calidad,
procedimientos documentados, planes de calidad, perfil de cargos e instructivos y

formatos.

Siguiendo asi con la implementacion de los documentos y capacitacion al personal
sobre el Sistema de Gestidon de la organizacion, realizada la formacién de los
auditores internos, se inicio el ciclo de auditorias internas, seguido con el
levantamiento de acciones correctivas y acciones preventivas, por ultimo se realizo
la revision por la direccion por parte de la Gerencia, dando asi como etapa final la

solicitud de auditoria de certificacion ante el ICONTEC.



SUMMARY

1. TITLE.

DESIGN, DOCUMENTATION AND IMPLEMENTATION OF A MANAGEMENT
SYSTEM ACCORDING TO THE NTC-ISO 9001: 2000 NORM, FOR THE HEALTH
INSTITUTE (IPS) "COOPCLINISUR”, MEDICAL CENTER FIRST LEVEL."

2. AUTHORS.
CRISTIAN FERNANDO SANTIAGO CHAVEZ."

3. KEY WORDS.
Quality Management Systems, Norm ISO 9001:2000, Characterization of the
processes, Quality Manual, Quality Politics, Quality Objectives, Quality

Certification.

4. DESCRIPTION.

This book describes the activities made during the process of design,
documentation and implementation of the Quality Management System, based on
Norm 1SO 9001:2000, for IPS COOPCLINISUR.

At the beginning of implementation process an organizational diagnosis was made
following Norm ISO 9001 2000. After the Quality Management System was
planned, the documentation needing were determined and the organization began
to register documentation of Quality Management System like: Quality Manual,
Quality Politics, Quality Objectives, Registered Procedures, Quality Plans, and

Features for positions,
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Shareholders, Board of Directors and workers were instructed. Internal auditing,
preventive and improvement methods were made.

Finally, the General Management of IPS COOPCLINISUR studied, revised and

approved the quality control process. They requested certification to ICONTEC.



INTRODUCCION

Hoy en dia nos encontramos ante profundas e imperantes cambios, la
globalizacién de la economia, el llamado mundialismo tecnoldgico y los adelantos
en todas las areas de la ciencia y la investigacién. Son estos factores los que
obligan a mejorar incisivamente al interior de una organizacién cualquiera que sea

su objetivo comercial o de la prestacion de servicios.

Ante estas premisas es necesario y absolutamente obligatorio, generar nuevos y
grandes cambios en las organizaciones que permitan ser competitivos en un
mercado dispuesto a mejorar, generando estrategias que permitan la satisfaccion

de los clientes y el reconocimiento del servicio por el mercado.

Este objetivo se logro en COOPCLINISUR implementando el Sistema de Gestion
de la Calidad basado en la Norma ISO 9001: 2000, donde por su naturaleza
pretende establecer los requisitos para desarrollar una estructura documental
Optima, sobre el cual se soportara la organizacion y cuyo objetivo conducira a un
mejoramiento constante de la empresa, generando asi valores agregados a todas

las partes interesadas como son clientes, empleados, proveedores y socCios.

Es por esto que los directivos de la Unidad Clinica Cooperativa del Sur
COOPCLINISUR, atendieron y consideraron oportunamente el disefio,
documentacion e implementacién de un sistema de gestion de la calidad; y es en
este punto en que COOPCLINISUR presenta grandes expectativas de crecimiento
y mejoramiento en el servicio médico de primer nivel que le exige mejorar
considerablemente en su organizacion y direccionamiento con el claro objetivo de
cumplir con las expectativas y exigencias de sus clientes y posicionar en el sector
salud como una empresa lider en el servicio médico con altos estandares de

calidad.



1. DESCRIPCION DEL PROYECTO

1.1 TITULO DEL PROYECTO.

Disefio, documentacion e implementacion del sistema de gestion de calidad segin
la norma NTC-ISO 9001: 2000, para el instituto prestador de servicios de salud
(IPS) “COOPCLINISUR” prestadora de servicios de salud de primer nivel.

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Las nuevas tendencias econOmicas y sociales imponen nuevos retos a las
empresas, exigiendo en ellas cambios radicales en la estructura y la estrategia. En
la forma de hacer las cosas con el fin de presentar al mercado un servicio de
excelente calidad, eficiente y sin reparos que logre satisfacer totalmente las
expectativas y exigencias impuestas por los clientes actuales y futuros, en un

mercado cada vez mas exigente.

Los requerimientos de quienes reciben el servicio dia a dia son mas rigidos y
exactos, la demanda adquiere una postura mas severa ante la oferta, por lo que
se hace necesario replantear los procesos, la forma, la estructura y todo aquello

gue involucra la prestacion del servicio.

COOPCLINISUR al observar las dificultades presentes en la prestacion de sus
servicios, la insatisfaccion de algunos de sus clientes, el no tener acciones que
contrarrestaran las fallas presentadas, y por consiguiente no disponer de un plan
de mejoramiento continuo para impedir que se volviese a incurrir en este tipo de
acciones, llevando al decaimiento tanto de los procesos prestados por la

organizacion, como de aquellos procesos contratados externamente, generando
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malestar en los usuarios y por consiguiente en la imagen proyectada en el

mercado.

Lo anterior incluido la falta de politicas claras y objetivas, de direccionamiento
estratégico, de indicadores en busca del logro de los objetivos propuestos por la
organizacion, han llevado a que organizaciones como COOPCLINISUR orienten
sus objetivos hacia la excelencia de la prestacién del servicio a sus clientes
dispuestas a ofrecer un servicio de calidad generando sentido de pertenencia
dentro de la organizacion asimilada por sus clientes, dando como resultado la
diferenciaciéon de la organizacion frente a otras instituciones prestadoras de
servicios médicos; mediante el desarrollo de objetivos en los que se propone una
organizacion involucrada en un proyecto destinado a implementar la norma 1SO
9001:2000, como ventaja competitiva, demostrar su preocupacion por la calidad,

iniciar un proyecto dirigido hacia la Calidad total.

Este proceso de cambio esta basado en la creacion de un sistema de gestion de la
calidad sdlido que ayudard a la organizacion a estandarizar sus procesos. Este
proceso debe entenderse como una intervencion decidida de la Direccion de la
organizacion orientada a crear y desarrollar nuevas ideas, como un esfuerzo
deliberado para mejorar el sistema que permita generar nuevas posibilidades de
accion, sobre la base de nuevos conceptos para los patrones de funcionamiento

de la organizacion.

Existen diversas metodologias para la implementacion de sistemas de gestion de
la calidad, y todas coinciden en considerar la elaboracion de la documentacion
como una etapa importante, pero existe una tendencia a reducir el enfoque de
esta cuestion a ofrecer algunos consejos para la elaboracion de documentos
(fundamentalmente del Manual de Calidad y los procedimientos), cuando no se

trata sélo de disefiarlos sino de garantizar que el sistema documental funcione
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como tal y pase a ser una herramienta eficaz para la administracion de los

procesos.

Por ello, es importante ofrecer una metodologia para implementar un sistema
documental que cumpla con los requisitos de las normas ISO 9000:2000, y pueda
ser aplicada por cualquier organizacién que se enfrente a la compleja tarea de
establecer un sistema de gestion de la calidad.

La documentacion es el soporte del sistema de gestion de la calidad, pues en ella
se plasman no solo las formas de operar de la organizacién sino toda la
informacién que permite el desarrollo de todos los procesos y la toma de
decisiones.

La organizaciéon debe asegurarse que el servicio, que no sea conforme con los
requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. La
organizacion debe tratar los servicios no conformes mediante una o0 mas de las
siguientes maneras: tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;
autorizando su uso, liberacidbn o aceptacion bajo concesion por una autoridad
pertinente y, cuando sea aplicable por el cliente; y tomando acciones para impedir
su uso o aplicacion originalmente previsto. Se deben mantener registros de la
naturaleza de las no conformidades y de cualquier accién tomada posteriormente.
Cuando se detecta un servicio no conforme después de haber prestado el servicio,
la organizacién debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos
potenciales, de la no conformidad.

Las auditorias y las acciones correctivas representan el motor impulsor de la
mejora continua en el sistema de calidad, por lo que es de vital importancia llevar
un estricto control en el seguimiento de todos los problemas o no conformidades

desde su deteccion hasta la eliminacién definitiva de la causa raiz.
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Para COOPCLINISUR, siendo una organizacion que se proyecta hacia el futuro,
es una necesidad fundamental el disefio y la implementacion de un sistema de
gestion de la calidad solido que le permita ser una entidad prestadora de servicios
de salud reconocida en la region por la calidad en los servicios prestados y le
permita enfrentarse con bases fuertes a sus competidores en un mercado con alta

demanda como el que se vive actualmente.

1.3 OBJETIVOS.

1.3.1 Objetivo General. Disefar, documentar e implementar un sistema de
gestion de la calidad, basado en el cumplimiento de los requisitos de la norma
NTC I1SO 9001:2000 para la prestacion del servicio de consulta externa de
Medicina General para el Instituto prestador de servicios de salud (IPS)

“COOPCLINISUR” prestadora de servicios de salud de primer nivel.

1.3.2 Objetivos especificos.

- Establecer una politica de calidad para la IPS COOPCLINISUR.

- Vincular al personal de COOPCLINISUR en el desarrollo del Sistema de
Gestion de Calidad, por medio de la sensibilizacion, creacion y apropiacion de
una cultura de calidad.

- Realizar un diagnéstico de cumplimiento de la Norma.

- ldentificar y determinar la secuencia e interaccion de estos procesos
Caracterizacion de los procesos.

- Documentar las actividades y la definiciébn de los controles para los procesos
identificados, para lo cual se requiere la realizacién de los procedimientos,
registros y formatos necesarios para la implementacion del sistema de gestion
de calidad.

- Implementar el Sistema de Gestion de la Calidad para la prestacion del servicio

de consulta externa de Medicina general en COOPCLINISUR.
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- Promover al interior de la organizacion una cultura de mejora continua
fundamentada en la generacion de acciones correctivas, preventivas y de
mejora

- Gestionar la solicitud de auditoria ante un organismo certificador, para obtener
la certificacion de calidad 1SO 9001:2000.

1.4 ALCANCE

Este proyecto incluye la planeacion de las actividades relacionadas con el disefio,
documentacion e implementacion del sistema de gestion de la calidad, basado en
la norma ISO 9001:2000, para la prestacion del servicio de consulta externa de
Medicina General de COOPCLINISUR. Siendo indispensable y necesario hacer un
acompafiamiento del proceso, hasta la etapa de solicitud y respuesta de un

organismo certificador, para obtener la certificacion de la NTC-1ISO 9001:2000.
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2. ESTADO DEL ARTE
2.1 EVOLUCION HISTORICA DEL CONCEPTO DE CALIDAD.
La calidad ha experimentado un profundo cambio hasta llegar a lo que conocemos
hoy por calidad total, como sindbnimo de sistema de gestion empresarial para
conseguir la satisfaccion de nuestros clientes, los empleados, los accionistas y de
la sociedad, en su sentido mas amplio.
En el contexto de las empresas industriales desde comienzos de siglo, y talvez
antes, se entendia la calidad como: “El grado en que un producto cumplia con las
especificaciones técnicas que se habian establecido cuando fue disefiado.”

2.2 ETAPAS DE LA EVOLUCION DE LA CALIDAD.

Enfoque del cliente

A
EMPRESA
Calidad total.
CLIENTE Aseguramiento de la calidad.
Control de la calidad
PRODUCTO
1920 1950 1970 1990

Evolucion de la calidad.

2.2.1 Control de la calidad. Es el conjunto de técnicas y actividades, de caracter
operativo, utilizadas para verificar los requisitos relativos a la calidad del producto

0 servicio.
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El control de la calidad surge a principios del siglo XX, momento en el que el
Taylorismo definia una clara division de funciones y separacion entre la
planificacion y la ejecucion en la empresa, en consecuencia una diferenciacion
entre las personas que ejecutan tareas y las que las controlan.

El segundo gran hito de este siglo fue la linea de montaje, desarrollada por Henry
Ford. Este sistema requeria que las piezas utilizadas en la linea fueran
intercambiables y por tanto deberian cumplir unos requisitos minimos. Introdujo las
tolerancias que las piezas deberian cumplir para garantizar su montaje y era
necesario en control final de las mismas. Se impuso el concepto de inspeccion

aplicada a todos los productos.

Posteriormente, hacia 1930, se introduce la estadistica (planes de muestreo) a la
inspeccion, reduciendo los costes al evitar controlar el 100% de las piezas.
Diversos analisis dictaminaron que realizando controles intermedios en el proceso,
se evitaban procesar un producto que ya llevaba implicito el defecto por el cual se
iba a rechazar al final. Por ello se paso de la inspeccién final del producto acabado
al control de la calidad en las diferentes fases del proceso.

A continuacion se vio que suponia un menor coste y era mas fiable controlar el
proceso que el producto, si se lograba tener bajo control los parametros del
proceso que consiguen que el producto salga siempre bien, no seria necesario
controlar el producto. Por este motivo se difundio la herramienta control estadistico

del proceso.

2.2.2 Aseguramiento de la calidad. Es el conjunto de acciones planificadas y
sistematicas, que son necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que
un producto o servicio va a satisfacer los requisitos dados sobre la calidad.

Los sistemas de aseguramiento de la calidad son sistemas creados con el objetivo
de garantizar que los productos y los servicios que ofrecen las organizaciones
cumplan con los requerimientos planteados por los clientes y deben proveer
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evidencias de que son capaces de lograrlo, asegurando asi una calidad continua
a lo largo del tiempo.

Constituyen un sistema de monitoreo o vigilancia que mediante el analisis del
comportamiento de un conjunto de indicadores, asi como de sus valores y niveles
de tolerancia determina si los resultados parciales o finales obtenidos
corresponden con los exigidos. Tales indicadores generalmente expresan
mediante sus valores el comportamiento de distintas variables de importancia vital
para asegurar la calidad de los productos y servicios suministrados. Ademas,
monitorean los valores de un conjunto especifico de variables de interés para
evaluar el rendimiento de un proceso en general, con el objetivo de garantizar el
cumplimiento de los requerimientos de calidad exigidos por los clientes, asi como
para detectar cuando, dénde y por qué ocurren determinados problemas (brechas
entre la realidad y el ideal).

El control de calidad proporciona valores de calidad analitica intrinsecas al
producto. Sin embargo, el aseguramiento de la calidad vigila el comportamiento de
variables que permiten valorar al proceso como un todo. La Funcion de la Calidad
en las empresas se enriquece en esta etapa con competencias de contenido mas
amplio y méas creativo. La lleva a cabo personal méas cualificado y adquiere mas
autoridad, subiendo uno o dos escalones en el organigrama de las empresas, en
donde se confia al trabajador la responsabilidad de evaluar la conformidad de la
tarea que ha realizado, esto los alienta a sentirse mas comprometidos con el
resultado, lo que aumenta la motivacion de cada uno; al ser el operario el que mas
conoce su trabajo, puede aportar ideas de mejora y soluciones a eventuales ideas
que puedan surgir.

La idea de “hacer las cosas bien a la primera” se incorpora a la cultura de la

organizacion.

23



El Aseguramiento de la Calidad no sustituye al Control de Calidad (etapa anterior)
sino que lo absorbe y lo complementa.

2.2.3 Calidad total. Es una sistematica de gestion a través de la cual la empresa
satisface las necesidades y expectativas de sus clientes, de sus empleados, de los
accionistas y de toda la sociedad en general, utilizando los recursos de que

dispone: personas, materiales tecnologia, sistemas productivos, etc.

A partir de los afios 50 y con motivo de una serie de conferencias de Deming y
Jura, discipulos de Shewart, a empresarios japoneses organizadas por la JUSE
(Unidn japonesa de cientificos e ingenieros), se desencadena el desarrollo de las
principales teorias sobre la calidad total de autores japoneses: Ishikawa, Taguchi,
Ohno, etc.

El objetivo perseguido por la Calidad Total es lograr un proceso de mejora
continua de la calidad por un mejor conocimiento y control de todo el sistema
(disefio del producto o servicio, proveedores, materiales, distribucién, informacion,
etc.) de forma que el producto recibido por los consumidores este constantemente
en correctas condiciones para su uso (cero defectos en calidad), ademéas de
mejorar todos los procesos internos de forma tal de producir bienes sin defectos a
la primera, implicando la eliminacion de desperdicios para reducir los costos,
mejorar todos los procesos y procedimientos internos, la atencién a clientes y

proveedores, los tiempos de entrega y los servicios post-venta.

La Calidad total, involucra a todos los sectores, es tan importante producir el
articulo que los consumidores desean, y producirlos sin fallas y al menor coste,
como entregarlos en tiempo y forma, atender correctamente a los clientes, facturar
sin errores, y no producir contaminacion. Asi como es importante la calidad de los
insumos y para ello se persigue reducir el numero de proveedores (llegar a uno

por linea de insumos) a los efectos de asegurar la calidad (evitando los costos de
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verificacion de cantidad y calidad), la entrega justo a tiempo y la cantidad
solicitada; asi también es importante la calidad de la mano de obra (una mano de
obra sin suficientes conocimientos o no apta para la tarea implicara costos por
falta de productividad, alta rotacion, y costos de capacitacion). Esta calidad de la
mano de obra al igual que la calidad de los insumos o materiales incide tanto en la

calidad de los productos, como en los costos y niveles de productividad.

2.3 PRINCIPALES EXPONENTES DE LA CALIDAD.

ARMAND V. FEIGENBAUM

En 1949 se edita por primera vez en Estados Unidos un libro intitulado "Total
Quality Control”, en donde introduce por primera vez conceptos en la calidad que
son considerados como el fundamento de la calidad total que actualmente
conocemos. Feigenbaum es uno de los pioneros del movimiento hacia la calidad y
productividad. Fue conocido por lo Japoneses casi al mismo tiempo que Deming y
Juran ya que como jefe de calidad de General Electric, tuvo muchos contactos con

compafias japonesas tales como, Hitachi y Toshiba.

Fue el primero en afirmar que la calidad debe considerarse en todas las diferentes
etapas del proceso y no soélo en la funcion de manufactura. Sostiene que la
contribucion de la funcién de manufactura considerada de manera aislada, no es

suficiente para obtener productos de alta calidad.

"El principio fundamental del concepto de calidad total, asi como su diferencia con
otros conceptos, es que, para que sea de una efectividad genuina, el control debe
iniciar por la identificacion de los requerimientos de la calidad del cliente y termine
solamente cuando el producto que llega a sus manos produzca un cliente
satisfecho. El control de calidad total guia las acciones coordinadas de personas,
maquinas e informacién, para alcanzar este objetivo. El primer principio que debe

tomarse en cuenta es que la calidad es responsabilidad de todos".
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WILLIAM EDWARD DEMING

Deming naciéo el 14 de octubre de 1900, y recibe su doctorado en fisico
matematico por la Universidad de Wyoming en 1926, inicialmente su interés
principal fue la aplicacién de las técnicas estadisticas ya que se formé en el grupo
de Walter Shewart, quién desarrollo los métodos del control estadistico de la
calidad (SQC). Fue Deming quien introdujo en Japon, después de la Segunda
Guerra Mundial, los métodos del control estadistico de la calidad y que
fundamentan el enfoque del control total de la calidad desarrollado por Kaoru
Ishikawa.

Conceptualiza y desarrolla el circulo Deming para la mejora (plan, do, check,
action), mismo que considera los elementos béasicos del proceso administrativo,
siempre considerd que el principal responsable del funcionamiento del programa
para la calidad era la direccion de la organizacion, a través de técnicas

administrativas.

Figura 1.- Circulo de Deming

Fuente: www.monografias.com

Este autor considerd que la responsabilidad de la direccion se centraba en dos

areas principales:

a) Creacion de un clima laboral favorable para las mejoras de calidad.
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Destaca la importancia de lo que él llama motivacion intrinseca (autoestima y
responsabilidad individual por el trabajo realizado) en lugar de una motivacion

extrinseca (aceptacion de recompensas materiales por el trabajo realizado).

b) Enfasis en los trabajadores en lugar de estructuras rigidas.
Considera que la mayoria de los errores que se presentan en las organizaciones
son causados o propiciados por la rigidez e imprecision de la estructura

organizacional mas que por el personal mismo.

Su propuesta de catorce puntos son la base para la transformacién, la adopcion y
la actuacion de la administracion se aplican tanto en las pequefias como en las
grandes organizaciones ya sean de servicios o dedicadas a la fabricacion de

bienes, estos se conocen como la filosofia Deming para la calidad, y son:

1. Crear constancia de finalidad para el mejoramiento de productos y servicios.

2. Adoptar la nueva filosofia.

3. Terminar la dependencia en la inspeccion.

4. Considerar Calidad, servicio y precio en productos que se compren y Servicios
que se contraen.

5. Mejorar constantemente los sistemas de produccidn y de presentacion de
servicio.

6. Instituir métodos modernos de adiestramiento en el trabajo.

7. Instituir liderazgo en la supervision.

8. Eliminar el miedo.

9. Romper las barreras entre areas funcionales.

10. Eliminar el slogan, las exhortaciones y las metas para la fuerza laboral.

11 Eliminar estandares de trabajo, trabajo a destajo y cuotas numeéricas.

12. Eliminar las barreras que estorban al operario.

13. Instituir un programa intenso de educacion y adiestramiento.

14.- Tomar medidas para lograr la transformacion.
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JOSEPH M. JURAN

Abogado de profesion orientado a la estadistica de costos de la "no calidad".La
filosofia de Juran, asi como de los demas filésofos de la calidad esta enfocado a
gue las empresas consigan y mantengan por consiguiente, el liderazgo en la
calidad, definir los papeles de los altos directivos para conducir sus empresas
hacia ese objetivo y disponer los medios que han de utilizar los directivos para ese
liderazgo. Juran basa su teoria acerca de la calidad a partir de las observaciones

hechas a los japoneses y sus estrategias utilizadas, las cuales incluian:

» Ocupacion de la alta direccion
» Formacion para todas las funciones y en todos los niveles.
» Mejora de la calidad a un ritmo continuo y revolucionario

« Participacion de la mano de obra a través de los circulos de control de calidad

Para Juran la calidad incluye ciertos elementos que conviene definir:

1. Producto: Salida de cualquier proceso el cual consiste en bienes y servicios, los
primeros son cosas fisicas y los servicios; trabajo realizado para otra persona.
Incluido el software que es el programa de instrucciones para ordenadores o

informacién general (planes, advertencias).

2. Cliente: Cualquier persona que recibe el producto o proceso o es afectado por
él. Los clientes externos son afectados por el producto pero no son miembros de
la empresa que los produce; los clientes internos son afectados por el producto y
son miembros de la empresa que los produce.

3. Satisfaccion del producto: es el resultado que se obtiene cuando las
caracteristicas del producto responden a las necesidades del cliente,

generalmente, es sindnimo de satisfaccion del cliente.
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4. Deficiencia del producto: es un fallo que tiene como consecuencia la
insatisfaccion con el producto; el mayor impacto lo ejercen sobre los costos, al

rehacer el trabajo previo y responder a las reclamaciones del cliente.

Aportaciones
La gestién de la calidad se hace por medio del uso de los procesos llamado.

Figura 2. — Trilogia de Juran.

PLANEACION

MEJORA CONTROL

Trilogia de Juran.

Fuente: www.gestiopolis.com

a) Planificacion de la calidad.

Esta es la actividad de desarrollo de los productos y procesos requeridos para

satisfacer las necesidades de los clientes y que implica los siguientes pasos:

- Determinar quienes son los clientes.

- Determinar las necesidades de los clientes.

- Desarrollar las caracteristicas del producto que responden a las necesidades
de los clientes.

- Desarrollar los procesos que sean capaces de producir aquellas caracteristicas
del producto

- Transferir los planes resultantes a las fuerzas operativas.
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b) Control de calidad

Este proceso consta de los siguientes pasos:

- Evaluar el comportamiento real de la calidad.

- Comparar el comportamiento real con los objetivos de calidad.

- Actuar sobre diferencias.

c) Mejora de la calidad

Es el medio de elevar la calidad a niveles, sin precedentes, la metodologia consta

de los siguientes pasos Universales:

- Establecer la infraestructura necesaria para conseguir una mejora de la calidad
anualmente

- ldentificar las necesidades concretas para mejorar los proyectos de mejora

- Establecer un equipo de personas para cada proyecto con una responsabilidad
clara de llevar el proyecto a buen fin.

- Proporcionar los recursos, la motivacion y la formacion necesaria para que los
equipos diagnostiquen las causas, fomenten el establecimiento de un remedio

y establezcan los controles para mantenerlos beneficios.”

KAORU ISHIKAWA

Obtiene su grado de quimica aplicada en la Universidad de Tokio en marzo de
1939, afio en que se vincula a una empresa dedicada a la licuefaccién del carbén,
que era una de las prioridades nacionales por aquella época, y adquirio
experiencia en los campos de disefio, construccion y operaciones de
investigacion, entre mayo de 1939 y mayo de 1941, estuvo comisionado como
oficial técnico naval en el &rea de la pdlvora. Los ocho afios que paso en la
industria y en la armada lo prepararon para dedicarse al control de calidad. En
1947, regresa a la Universidad de Tokio, cada vez que hacia experimentos en su

laboratorio tenia problemas con la dispersion de datos, por esta razon comenzo a

5 J. M. Juran. Manual de Control de Calidad
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estudiar métodos estadisticos 1948. En 1949 acudi6é a la Union de Cientificos e
Ingenieros Japoneses (JUSE)

Los pasos que siguid y las razones que lo guiaron fueron las siguientes:

1. Los ingenieros que juzgan con base en sus datos experimentales tienen que
conocer los métodos estadisticos de memoria. Cred un curso titulado "Como
utilizar datos experimentales y lo hizo obligatorio para el primer semestre del

ultimo afio en la Facultad de Ingenieria de Tokio”

2. El Japon no tiene abundancia de recursos naturales sino que debe importarlos,
junto con los alimentos, del exterior. Por lo tanto, es necesario ampliar las
exportaciones. La época de los productos baratos y de mala calidad para la
exportacion se ha acabado. El Japdén tiene que esforzarse por manufacturar
productos de alta calidad y bajo costo, Por esta razén, el control de calidad

estadistico y el control de calidad requieren un maximo de cuidado.

3. Los ocho afios que paso en el mundo no académico, después de graduarse, le
ensefiaron que la industria y la sociedad japonesas se comportaban de manera
muy irracional. Empezé a creer que estudiando el control de calidad y aplicandolo
correctamente, se podria corregir este comportamiento irracional de la industria y
la sociedad. En otras palabras le parecié que la aplicaciéon del CC podria lograr la

revitalizacion de la industria y efectuar una revolucion conceptual en la gerencia.

Circulos de Calidad (CC).

A comienzos de los afios 50 los programas de capacitacion para supervisores se
llamaban ' Talleres de estudio de CC ". La junta editorial de la revista FQC prefirid
llamarlos actividades de "Circulos de CC". Esto fue en abril de 1962. Desde
entonces, estas actividades se han difundido muy rapidamente, no solo a las

industrias secundarias sino también a las terciarias.
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El auge del CC se debe a los esfuerzos de muchas personas, entre ellas los
directores de dos revistas, los presidentes regionales de los Circulos de Calidad
(CCCQC), los secretarios ejecutivos y los secretarios regionales cuyo numero pasa
de 1,000 asi como las personas encargadas de CC en la Unidon de Cientificos e

Ingenieros Japoneses (JUSE).

Ishikawa estd considerando en el Japdon como el principal precursor de la
Administracion de la Calidad Total. Se inspir6 en los trabajos de Deming y Juran y,
en menor grado de Feigenbaum. Es muy admirado por las siguientes

contribuciones:

1. Circulos de Control de Calidad (CCC), fue el primero en introducir este concepto

y ponerlo en practica con éxito.

2. Fue el originado de los diagramas de espinas pescado, de causa-efecto o de
Ishikawa, que se usan actualmente en todo el mundo en las mejoras continuas,
para representar los analisis de los efectos y sus posibles causas.

- Técnicas estadisticas de Ishikawa para el CC.

a) Técnicas estadisticas elementales:

- Analisis de Pareto (lo poco vital contra lo mucho trivial), Diagramas de causas y
efectos (no es una técnica estadistica), Estratificacion, Lista de comprobacion
(bithcora), Histograma, Diagrama de dispersion, Controles y gréaficas de
Shewart.

b) Método estadistico intermedio:

- Analisis tedrico y de muestreo, Diversos métodos de estimacion estadistica y
comprobacion de hipotesis, Métodos basados en pruebas sensoras.

c) Métodos de disefio experimental

- Métodos estadisticos avanzados (con computadoras), Disefio experimental

avanzado, Analisis multivariados, Métodos de investigacion de operaciones.
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GENICHI TAGUCHI

Taguchi trabajo como director de la Academia Japonesa de Calidad entre 1978-
1982. Recibio los premios Deming de 1960 por sus contribuciones en el desarrollo
de técnicas para la optimizacion industrial. Ha desarrollado métodos para el
control de calidad en linea, que constituyen la base de su enfoque al

aseguramiento del control de calidad total.

En 1989, Taguchi fue condecorado por el emperador de Japdén con la orden MITI
de liston purpura, por su contribucidén a los estandares industriales del Japon. Es

ahora consultor internacional en aseguramiento y control de calidad.

Los métodos de Taguchi incorporan el uso de técnicas estadisticas. Estas técnicas
estan planeadas para que los disefiadores e ingenieros optimicen las bases de
productos mas duraderos. Estos métodos estadisticos constituyen una
herramienta de eliminacion de impedimentos y resolucién de problemas en las
primeras etapas del ciclo de desarrollo de un producto. Ademas de las variables
de control que se manejan, los métodos de Taguchi permiten que los
ingenieros/disefiadores identifiquen las variables de ruido que, de no controlarse,
pueden afectar la fabricacion y el desempefio del producto. Taguchi define la
calidad de un producto como la pérdida que dicho producto imparte a la sociedad
desde el momento que se despacha. La pérdida puede incluir varias cosas tales
como quejas del cliente, costos adicionales de garantias, deterioro de la

reputacién de la compafiia y pérdida de penetracion en el mercado.®

® Administracion para la Calidad, Editorial Panorama, México:1997

33



WILLIAM G. OUCHI

Es ampliamente conocido por sus trabajos de la teoria "Z" y ha investigado en
detalle el impacto de la filosofia gerencial japonesa sobre las empresas
norteamericanas. Llegd a la conclusién de que el éxito de los negocios se debe
primordialmente a su compromiso de calidad y su estilo participativo. Sostiene que
las grandes deficiencias de las empresas norteamericanas se deben en buena

parte a un agudo problema de especializacion.

Propuso los lineamientos que encuentran base en compromisos muy firmes y un

estilo participativo. Los lineamientos que Ouchi propone son los siguientes:

. Comprender el tipo de organizacion Z y el papel de cada individuo.

. Auditar la filosofia de la compafiia.

. Definir la filosofia gerencial deseada e involucrar a su lider.

. Aplicar la filosofia creando tanto las estructuras como los incentivos necesarios.
. Desarrollar las habilidades interpersonales.

. El personal debe probarse a si mismo y a la compafiia.

. El sindicato debe involucrarse.

. El empleo debe ser estable. Evitar los despidos y combatir las desgracias.

© 00 N O 0o b~ W N PP

. Decidirse por un sistema de evaluaciones y promociones lentas.

10. Ensanchar los horizontes del desarrollo profesional del personal.

11. Preparar la aplicacion en el primer nivel (el mas bajo).

12. Seleccionar las areas para implantar la participacion.

13. Permitir el desarrollo de relaciones (por ejemplo, promover las buenas

comunicaciones).

PHILIP B. CROSBY

Crosby desempefi6 las funciones de vicepresidente corporativo de calidad en ITT

y es el fundador del colegio Crosby de Calidad, que ha impartido cursos
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seminarios para mas de 15,000 directivos. Es también el autor de muchos libros,
entre los que se puede citar" La Calidad es gratis: El arte de asegurarse de la
calidad ", que constituye un texto de aceptacion universal. La idea esencial del
movimiento de calidad de Crosby es la prevencion. Sostiene que la calidad es
gratis. Sus costos solo estan relacionados con los diversos obstaculos que

impiden que los operarios la tengan desde primera vez.

El principal objetivo de las empresas al implantar un sistema de calidad total debe
ser, de acuerdo con Croshy, cero defectos. Los niveles aceptables de calidad

deben prohibirse, pues comprometen el objetivo de cero defectos.

Existen dos grandes problemas causantes de la mala calidad en la industria: los
que se deben a la falta de conocimientos de los empleados y los que se originan
en los descuidos y las faltas de atencién. Los primeros pueden identificarse con
gran facilidad, medirse y resolverse, pero los segundos requieren de un esfuerzo

gerencial a largo plazo para modificar la cultura y las actitudes.

Para Philp Crosby, el proceso de mejoramiento de calidad debe partir de un
compromiso de la alta direccion, y de una filosofia en la que todos los miembros
de la organizacidbn comprenden sus propésitos. Lograr calidad soOlo es posible a
través de un cambio de cultura de la empresa en donde se le concede al personal
la oportunidad de vivir con dignidad, brindandole un trabajo significativo y un
ingreso suficiente. Crosby destaca que los circulos de calidad y las estadisticas,
representan una minima parte de la tarea encaminada a lograr la calidad. Las
fases del cambio para lograr la calidad son: conviccion de la direccion,
compromiso de la alta gerencia y de todo el personal y conversion de la cultura

organizacional.

Por otra parte Crosby sefiala que " la empresa que desee evitar conflictos, eliminar

el incumplimiento de los requisitos, ahorrar dinero, y mantener satisfechos a sus
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clientes debe vacunarse. Esta vacuna comprende tres estrategias administrativas

que son:

a) Determinacion:

Surge cuando los miembros de un equipo de trabajo deciden que no estan
dispuestos a tolerar por mas tiempo una situacion inconveniente y reconocen que
Sus propias acciones constituyen el Gnico instrumento que permitird cambiar las
caracteristicas de la organizacion. Toman conciencia de los cuatro principios
absolutos, que son el fundamento conceptual del proceso de mejoramiento de la

calidad.

1. La calidad implica cumplir con los requerimientos.

2. La calidad proviene de la prevencion.

3. El estandar de la calidad es cero defectos.

4. La medicién de la calidad es el precio de la inconformidad.

b) Educacion:

Una vez que en la empresa hay la determinacion de conseguir la calidad de sus
productos y terminar con sus problemas, se requiere de un programa de
educacion continuo para todo el personal. La educacion tiene que ser un proceso
cotidiano para que todos comprendan los cuatro principios absolutos, el proceso
de mejoramiento de calidad, y lo que implica propiciar la calidad total dentro de la
organizacion. Los cursos de capacitacion se impartiran a los siguientes niveles:
Ejecutivos

Gerentes

Personal

De esta manera similar a las afirmaciones de Deming y Juran, Crosby piensa que
el desempefio de las compafiias es el reflejo de la actitud gerencial con respecto a
la calidad.
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¢) Implantacion:

La implantacion consiste en establecer el proceso de mejoramiento dentro de la
organizacion en forma metodica mediante:

El compromiso gerencial, equipos de mejoras de calidad, medicion de la calidad,
costo de la evaluacién de la calidad, percepcién de calidad, acciones correctivas,
formacion de un comité adecuado para el programa cero defectos, entrenamiento
de supervisores, establecimiento de las metas, eliminacion de las causas de

errores, reconocimientos, consejos de calidad y hacerlo nuevamente.’

2.4 SISTEMAS DE CALIDAD.

2.4.1 Alcance de un sistema de calidad. En el alcance del sistema de calidad
deben estar comprometidas las actividades involucradas con la prestacion del
servicio suministrado por la organizacién, dando de esta manera cumplimiento a

los requisitos exigidos por el cliente.

El Sistema de Gestion de la Calidad generara los medios para obtener los
indicadores de eficiencia y eficacia que permitan medir la efectividad de la
organizacion, mejorar la gestion de la facultad y definir los mecanismos necesarios
para recopilar la informacibn para la toma de decisiones operativas,

administrativas y estratégicas.

El Sistema de Gestion de la Calidad proporcionard una descripciéon de los
procesos, el cual constituirA el marco de referencia de las actividades,
responsables, insumos y productos relacionados a cada uno de los procesos,
suministrando un conocimiento claro de como se encuentra la facultad, de como
se estan desarrollando las diferentes labores y funciones en ella. Todo esto para
apoyar el direccionamiento y establecer un mejor camino para alcanzar el

cumplimiento de la misién y vision de la facultad. Ademas se garantiza que con la

" Historia de la calidad administrativa.
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documentacion de los procesos el conocimiento (know how) pase a ser propiedad
de la facultad (evitando depender de las personas).

Por otro lado se pretende con el Sistema de Gestidén de la Calidad generar un
cambio organizacional que permite la compresion, asimilacion, desarrollo e
implantacién de una actitud aptitud enfocada hacia el alcance de la calidad en el
gue hacer de la facultad.

2.4.2 Partes integrantes de un sistema de calidad. La base de un Sistema de
Calidad se compone de dos documentos, el manual de calidad que definen por un
lado el conjunto de la estructura, responsabilidades, actividades, recursos y
procedimientos genéricos que una organizacion establece para llevar a cabo la
gestion de la calidad y por otro lado, la definicion especifica de todos los
procedimientos que aseguren la calidad del servicio final (Manual de
Procedimientos). El Manual de Calidad nos dice ¢Qué? y ¢Quién?, y el Manual de
Procedimientos, ¢Como? y ¢Cuando? Dentro de la infraestructura del sistema
existe un tercer pilar que es el de los documentos operativos, conjunto de

documentos que reflejan la actuacion diaria de la empresa.

Estructura de la documentacion
La NTC ISO 9001: 2000 no impone restriccion alguna sobre la forma en que debe
estructurarse un sistema de gestion de calidad. La figura ilustra la estructura tipica

de la documentacion.®

8 Memorias Diplomado en Gestién de la Calidad Basado en la Norma 1SO 9001:2000
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Figura 3.- Sistema Documental.

1S0O 9000 El Sisterma Documental

k-

Manuales Descriptivos

Mivel 1.

Documento que indica los Principios que sigue la
ampresa con respecio a los procesos y alemeantos
que influyen en la calidad de los servicios prestados

Manual de Calidad

Mivel 2.

Supone una ampliacién para cada uno de los puntos
@ procesos descritos en el Manual de Calidad que
mecesite ser amphliado
Procedimientos Generales

Nivel 3,
Instrucciones especificas que explican con todo lujo
de detalle como se debe realizar un trabajo
Procedimientos Especificos

e

Fuente: www.uninet.edu

Manual de calidad.

Especifica la politica de calidad de la organizacion necesaria para conseguir los

objetivos de de la calidad de una forma similar en toda la organizacion; La

estructura organizacional, la misién de todo elemento involucrado en el logro de la

calidad, etc. El fin del mismo se puede resumir en varios puntos:

Unica referencia oficial.

Unifica comportamientos decisionales y operativos.

Clasifica la estructura de responsabilidades.

Independiza el resultado de las actividades de la habilidad.

Es un instrumento para la formacion y la planificacién de la calidad.

Es la base de referencia para auditar el sistema de calidad.

Manual de procedimientos.

El Manual de Procedimientos sintetiza de forma clara, precisa y sin ambigledades

los procedimientos operativos, donde se refleja de modo detallado la forma de

actuacion y de responsabilidad de todo miembro de la organizacién dentro del

marco del sistema de calidad de la empresa y dependiendo del grado de

involucracion en la consecucion de la Calidad del servicio final.
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Requisitos de la documentacion.

Establecer un sistema de documentacion es uno de los requisitos minimos para
implementar un sistema de gestion de calidad, porque permite llevar registro y
control de todas las actividades realizadas, evaluar la eficiencia del sistema y
permitir una buena toma de decisiones sobre acciones correctivas y /o
preventivas, por lo cual todas las actividades desarrolladas deben ser

documentadas y este ejercicio debe ser de desempefio rutinario.

Nota: la documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio

Valor de la documentacion.

La documentacion permite la comunicacion del propdsito y la coherencia de la
accion. Su utilizacion contribuye a lograr la conformidad con los requisitos del
cliente y la mejora de la calidad, proveer la formacién adecuada, la repetibilidad y
la trazabilidad, proporcionar evidencias objetivas, evaluar la eficacia y la

adecuacion continua del sistema de gestion de calidad.

2.5 MARCO CONCEPTUAL DE LA FAMILIA DE LA NORMA 1SO 9000:2000.

La familia de normas ISO 9000 es un conjunto de normas que proporcionan los
elementos necesarios para que las empresas realicen una gestion eficaz de la
calidad por medio de la implementacion de un sistema de gestién de la calidad.

Cada empresa, en cualquier sector econémico es libre de implementar un sistema
de gestion de la calidad con base en estas familias de normas con el objeto de

satisfacer las necesidades de sus clientes y mejorar continuamente su eficacia.
2.5.1 NTC ISO 9000: 2000. Esta norma describe los fundamentos de los sistemas

de gestion de la calidad, los cuales constituyen el objeto de la familia norma ISO

9000, y describe los términos relacionados con los mismos.
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Esta norma es de aplicacion a:

- Las organizaciones que buscan ventaja por medio de la implementacién de un
sistema de calidad.

- Las organizaciones que buscan la confianza de sus proveedores en que sus
requisitos de sus productos sean satisfechos.

- Aquellos interesados en el entendimiento mutuo de la terminologia en la
gestion de la calidad.

- Todos aquellos que perteneciendo o0 no a la organizacion, asesoran o0 dan
formacion sobre el sistema de gestion de la calidad adecuado para dicha

organizacion.

Aquellos quienes desarrollan normas relacionadas.

Estos ocho principios de gestiéon de la calidad constituyen la base de las normas
de sistemas de gestion de la calidad de la familia de Normas ISO 9000, que
pueden ser utilizados por alta direccion con el fin de conducir a la organizacion

hacia una mejora en el desempefio.

Los ocho principios estan definidos en la Norma UNE-EN ISO 9000:2000,
Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario, y en la Norma
UNE-EN ISO 9004:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la
mejora del desempefio.

Este documento proporciona una descripcion normalizada de cada uno de estos
principios tal como aparecen en las Normas UNE-EN I1SO 9000:2000 y UNE-EN
ISO 9004:2000. Asi mismo proporciona ejemplos de los beneficios derivados de
su utilizacion y de las acciones que los directores adoptan habitualmente para

mejorar el desempefio de sus organizaciones.

Principio 1. Organizacion orientada al cliente.

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender
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las necesidades actuales y futuras de los mismos, satisfacer sus requisitos y

esforzarse en exceder sus expectativas.

Beneficios clave:

» Aumento de los ingresos y de la cuota de mercado a través de una respuesta
flexible y rapida a las oportunidades del mercado.

» Aumento de la eficacia en el uso de los recursos de una organizacién para
aumentar la satisfaccion del cliente.

» Mejora de la fidelidad del cliente, lo cual conduce a la continuidad en los

negocios.

La aplicacion del principio de enfoque al cliente normalmente conduce a:

« Estudiar y comprender las necesidades y expectativas del cliente.

» Asegurarse de que los objetivos y metas de la organizacién estan ligados a las
necesidades y expectativas del cliente.

» Comunicar las necesidades y expectativas del cliente a toda la organizacion.

» Medir la satisfaccion del cliente y actuar sobre los resultados.

* Gestionar de forma sistemética las relaciones con los clientes.

» Asegurar el equilibrio entre la satisfaccion de los clientes y de las otras partes
interesadas (tales como propietarios, empleados, proveedores, financieros,

comunidades locales y la sociedad en general).

Principio 2. Liderazgo

Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacién de la direcciéon de la
organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el
personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la
organizacion.

Beneficios clave:

« El personal entendera y estara motivado hacia los objetivos y metas de la
organizacion.
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* Las actividades se evaluan, alinean e implementan de una forma integrada.

« La falta de comunicacién entre los niveles de una organizacion se reducira

La aplicacion del principio de liderazgo conduce normalmente a:

 Considerar las necesidades de todas las partes interesadas incluyendo clientes,
propietarios, personal, proveedores, financieros, comunidad local y la sociedad en
general.

* Establecer una clara vision del futuro de la organizacion.

* Establecer objetivos y metas desafiantes.

» Crear y mantener valores compartidos, imparcialidad y modelos éticos de
comportamiento en todos los niveles de la organizacion.

* Crear confianza y eliminar temores.

 Proporcionar al personal los recursos necesarios, la formacion y la libertad para
actuar con responsabilidad y autoridad.

* Inspirar, animar y reconocer las contribuciones del personal.

Principio 3. Participacién del personal.

El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion y su total
implicacion posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la
organizacion

Beneficios clave:

» Un personal motivado, involucrado y comprometido dentro de la organizacion.

* Innovacion y creatividad en promover los objetivos de la organizacion.

» Un personal valorado por su trabajo.

» Un personal deseoso de participar y contribuir a la mejora continda.

La aplicacion del principio de participacion del personal, normalmente conduce a:
» Comprender la importancia de su contribucion y su papel en la organizacion.

« |dentificar las limitaciones en su trabajo.
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 Aceptar la responsabilidad de los problemas y de su resolucién.

« Evaluar su actuacion de acuerdo a sus objetivos y metas personales.
» BUsqueda activa de oportunidades para aumentar sus competencias,
conocimiento y experiencia.

» Compartir libremente conocimientos y experiencia.

« Discutir abiertamente los problemas y cuestiones.

Principio 4. Enfoque basado en procesos.

Un resultado deseado se alcanza més eficientemente cuando las actividades y los

recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Beneficios clave:
» Reduccion de costos y tiempos mediante el uso eficaz de los recursos.
» Resultados mejorados, coherentes y predecibles.

» Permite que las oportunidades de mejora estén centradas y priorizadas.

La aplicacion del principio de enfoque basado en procesos normalmente conduce
a:

« Definir sistematicamente de las actividades necesarias para lograr el resultado
deseado.

« Establecer responsabilidades y obligaciones claras para la gestiéon de las
actividades clave.

* Analizar y medir la capacidad de las actividades clave.

« Identificar las interfaces de las actividades clave dentro y entre las funciones de
la organizacion.

« Centrarse en los factores, tales como, recursos, métodos y materiales, que
mejoraran las actividades clave de la organizacion.

* Evaluar los riesgos, consecuencias e impactos de las actividades en los clientes,

proveedores y otras partes interesadas.



Principio 5. Enfoque de sistema para la gestion.

Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema
contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacion en el logro de sus

objetivos.

Beneficios clave:

* Integracioén y alineacion de los procesos que alcanzaran mejor los resultados
deseados.

* La capacidad para enfocar los esfuerzos en los procesos principales.

* Proporcionar confianza a las partes interesadas en la coherencia, eficacia y

eficiencia de la organizacion.

La aplicacién del principio de enfoque de sistema para la gestiéon normalmente
conduce a:

« Estructurar un sistema para alcanzar los objetivos de la organizacién de la forma
mas eficaz y eficiente.

» Entender las interdependencias existentes entre los diferentes procesos del
sistema.

« Estructurar los enfoques que armonizan e integran los procesos.
 Proporcionar una mejor interpretacion de los papeles y responsabilidades
necesarias para la consecucion de los objetivos comunes, y asi reducir barreras
inter funcionales.

» Entender las capacidades organizativas y establecer las limitaciones de los
recursos antes de actuar.

« Definir y establecer como objetivo la forma en que deberian funcionar las
actividades especificas dentro del sistema.

» Mejorar continuamente el sistema a través de la medicion y la evaluacion.
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Principio 6. Mejora continta

La mejora continua en el desempefio global de la organizacion deberia ser un

objetivo permanente de ésta.

Beneficios clave:

* Incrementar la ventaja competitiva a través de la mejora de las capacidades
organizativas.

« Alineacion de las actividades de mejora a todos los niveles con la estrategia
organizativa establecida.

* Flexibilidad para reaccionar rapidamente a las oportunidades.

La aplicacion del principio de mejora continua normalmente conduce a:

« Aplicar un enfoque a toda la organizacion coherente para la mejora continua del
desempefio de la organizacion.

* Proporcionar al personal de la organizacion formacion en los métodos y
herramientas de la mejora continua.

» Hacer que la mejora continua de los productos, procesos y sistemas sea un
objetivo para cada persona dentro de la organizacion.

« Establecer objetivos para orientar la mejora continua, y medidas para hacer el
seguimiento de la misma.

* Reconocer y admitir las mejoras.
Principio 7. Enfoque basado en hechos para latoma de decision.
Las decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacion.

Beneficios clave:
* Decisiones basadas en informacion.
* Aumento de la capacidad para demostrar la eficacia de decisiones anteriores a

través de la referencia a registros objetivos.
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* Aumento de la capacidad para revisar, cuestionar y cambiar las opiniones y

decisiones.

La aplicacion del principio de enfoque basado en hechos para la toma de decisién
normalmente conduce a:

» Asegurarse de que los datos y la informacion son suficientemente precisos y
fiables.

» Hacer accesibles los datos a quienes los necesiten.

* Analizar los datos y la informacion empleando métodos validos.

» Tomar decisiones y emprender acciones en base al analisis objetivo, en equilibrio

con la experiencia y la intuicion.

Principio 8. Relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor.

Una organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Beneficios clave:

» Aumento de la capacidad de crear valor para ambas partes.

* Flexibilidad y rapidez de respuesta de forma conjunta a un mercado cambiante o
a las necesidades y expectativas del cliente.

» Optimizacién de costos y recursos.

La aplicacion del principio de relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor
normalmente conduce a:

« Establecer relaciones que equilibren los beneficios a corto plazo con las
consideraciones a largo plazo.

» Poner en comun experiencia y recursos con los aliados de negocio.

« Identificar y seleccionar los proveedores clave.

» Comunicacion clara y abierta.
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» Compartir informacion y planes futuros.
« Establecer actividades conjuntas de desarrollo y mejora.
* Inspirar, animar y reconocer las mejoras y los logros obtenidos por los

proveedores.

2.5.2 NTC ISO 9001: 2000. La norma ISO 9001 se aplica cuando su objetivo es
lograr constantemente la satisfaccion del cliente con sus productos y servicios, es
decir cuando necesita evidenciar su capacidad para demostrar la conformidad con
los requisitos del cliente y los requisitos reglamentarios aplicables y para mejorar

de forma su sistema de gestion de la calidad.

Esta organizada en un formato amigable con términos que son facilmente
reconocidos por todos los sectores de actividad y para todos los grupos de
productos incluyendo los proveedores de servicios. La norma se utiliza con fines
de certificacion por las organizaciones que buscan el reconocimiento de su

Sistema de Gestion de la Calidad.

Hay cinco Capitulos en la norma que especifican las actividades que deben ser
consideradas cuando se implante el sistema.

4.- Sistema de Gestion de la Calidad.

5.- Responsabilidad de la Direccion.

6.- Gestion de los recursos.

7.- Realizacion del producto.

8.- Medicién, analisis y mejora.’

® Memorias diplomado sistema de gestién de la calidad Basado en la Norma ISO 9001:2000. Bucaramanga
Septiembre 2005.
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Figura 4. Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos.
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Fuente: Norma técnica Colombiana NTC ISO 9000 (Primera actualizacion).

2.5.3 NTC ISO 9004: 2000. La norma ISO 9004 se utiliza para ampliar los
beneficios obtenidos de la norma ISO 9001 a todas las partes que estan
interesadas o afectadas por sus operaciones de negocio. Las partes interesadas
incluyen a los empleados, propietarios, suministradores y a la sociedad en
general. Proporciona una base para lograr el reconocimiento a través de los
diferentes modelos de premios existentes en el mundo.

Las normas ISO 9004 e ISO 9001 estdn armonizadas en organizacion y
terminologia para ayudar a moverse con facilidad de una a otra. Ambas normas
utilizan el mismo "Enfoque a Procesos" en cuanto a estructura. Se reconoce que
los procesos consisten de una o mas actividades vinculadas que requieren
recursos y deben ser gestionadas para lograr salidas predeterminadas. La salida
de un proceso puede directamente formar parte de la entrada del siguiente
proceso y el producto final es, a menudo, el resultado de una red o sistema de

procesos.
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2.5.4 NTC I1SO 19011: 2000. La serie de normas ISO 9000 hacen énfasis en la
realizacion de auditorias como herramienta de gestion para el seguimiento y la
verificacion de la implementacion eficaz del sistema de gestion de la calidad. Las
auditorias son también una parte esencial de evaluacion de la conformidad, tal
como la certificacién registro y la evaluacién y vigilancia de la cadena de
suministro.

Esta norma internacional proporciona orientacion sobre los principios de auditoria,
la gestion de los programas de auditoria, la realizacion auditorias de sistema de
gestion de la calidad y gestion ambiental, asi como la competencia de los
auditores internos de sistema de gestion calidad y ambiental.

Esta norma es aplicable a todas las organizaciones que tienen que realizar
auditorias internas o externas de sistema de gestion de la calidad y/o ambiental o

que gestionan un programa de auditorfa. *°
3. DESCRIPCION DE LA EMPRESA
3.1 RESENA HISTORICA.

COOPCLINISUR es una IPS de primer nivel debidamente acreditada por la
secretaria de salud departamental con NIT 800.220.876- 0, ubicada en la carrera
11 No 14 - 06 Barrio los Rosales municipio de Florida blanca Santander; esta
iniciativa es liderada por el Dr. Luis Jesus Romero quien en compafia de un grupo
de profesionales deciden crear una institucion sin animo de lucro que brindara

atencion en salud bajo el lema de “Medicina de calidad con Sentido Social”

Las instalaciones fueron construidas entre Octubre de 1993 y Marzo de 1994
disefladas para el funcionamiento de una institucion de salud que permitiera

brindar un eficiente servicio médico de primer nivel, y desde entonces hemos

10 Normas Fundamentales sobre gestién de la calidad y documentos de orientacién para su aplicaciéon. Bogota D.C.
ICONTEC 2006
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prestado durante 24 horas todos los dias del afio servicios de salud a la
comunidad del area metropolitana de Bucaramanga, contando con mas de 12000
usuarios en los ultimos afios

Actualmente contamos con un talento humano eficiente, responsable vy
comprometido en el desarrollo del objeto social, en funcién de la satisfaccién de

los usuarios y calidad en servicio.

3.2 UBICACION

La Cooperativa Clinica del Sur COOPCLINISUR, se encuentra ubicada en la

ciudad de Florida blanca Santander.

Direccion: Carrera 11 N° 14-06 Barrio los Rosales Florida blanca, Santander.
Teléfono: 6394358
Fax: 6394359

3.3 MISION

Somos un Instituto prestador de servicios de salud de primer nivel que desarrolla 'y
ejecuta programas destinados al mejoramiento de la salud, promocién de actitudes
saludables en la poblacién objeto, asi como actividades en pro de la prevencion de
patologias especificas que conllevan alto riesgo de morbimortalidad. Convocando

y atendiendo a nuestros usuarios con oportunidad, eficiencia y calidez.
3.4 VISION
Para el afio 2009 COOPCLINISUR sera reconocida en el area metropolitana

como la IPS de mas Alta Eficiencia en la prestacion de los servicios médicos de

primer nivel.
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3.5 VALORES.

Acompafiamiento: Propendemos por la busqueda de la soluciéon a los problemas
de salud de los usuarios
Humanizacion: Trabajamos para aliviar el dolor material y espiritual de nuestros

usuarios y empleados

Solidaridad: Compartimos nuestras experiencias profesionales, econdmicas y

espirituales con nuestro entorno social

Tolerancia: Atendemos a nuestros usuarios respetando las diferencias culturales,

religiosas, étnicas y sociales buscando el equilibrio

Entusiasmo: Fomentamos el entusiasmo en todas las actividades esmerandonos

para que al servir y ayudar a nuestros usuarios obtengan el mejor beneficio.

3.6 SERVICIOS.

Consulta Externa de Medicina General Permanente.

Es el proceso encargado de prevenir, diagnosticar y dar tratamiento a patologias
de enfermedad general, se realiza por medio de citas con médico general y sus
tratamientos pueden ser apoyados con algunas de las otras dependencias de la
clinica.

En caso de que el usuario lo requiera se realiza remision con especialistas o0 a

entidades de segundo o tercer nivel.

Procedimiento de Urgencia de Baja Complejidad.
En este proceso se realizan procedimientos de canalizacion y tratamiento
inmediato que requieran una supervision médica continua, pero que no requieran

procedimientos de instituciones de segundo y tercer nivel
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Pequefia Cirugia.

Es una practica terapéutica que implica manipulacién y que presupone el acceso
al interior del organismo a traveés de perforacion o incision en la piel. Se aplica a
las actividades cruentas cuya finalidad es reparar o paliar mediante maniobras
manipulativas ayudadas por diversos instrumentos el dafio causado por cierta(s)

enfermedad(es) u otro(s) agente(s).

Consulta Médica Especializada. (Convenios)
Este proceso se realiza cuando la patologia del paciente presenta algunas
complicaciones Yy el medico general no se encuentra en capacidad de brindar un

tratamiento integral al paciente.

Consultay Tratamiento Odontoldgico.

Especialidad médica que se encarga del diagnéstico, tratamiento y prevencion de
las enfermedades que afectan el aparato estomatognatico: los dientes, la encia, la
lengua, el paladar, la mucosa oral, las glandulas salivales y otras estructuras
anatomicas implicadas, como los labios y la articulacion temporomandibular (o

craneo mandibular)

Laboratorio Clinico de Primer Nivel

Andlisis clinico comunmente a la prueba solicitada al laboratorio clinico por un
médico para confirmar o descartar un diagnéstico. Forma parte del proceso de
atencion a la salud que se apoya en el estudio de distintas muestras bioldgicas
mediante su analisis en laboratorio y que brinda un resultado objetivo que puede
ser tanto cuantitativo (un nimero, como en el caso de la cifra de glucosa) o
cualitativo (positivo 0 negativo).

El resultado de un analisis clinico se interpreta a la luz de valores de referencia

establecidos para cada poblacion y requiere de una interpretacion médica.

Consulta de Nutriciéon

Rama de la medicina en la cual se diagnostica y se da tratamiento a problemas
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de nutricién, tales como sobre peso, desnutricibn o dietas especificas en

enfermedades coronarias, diabetes o segun las recomendaciones médicas

Consulta de fisioterapiay terapia respiratoria
Rama de la medicina en la cual se encarga de realizar tratamientos terapéuticos a
pacientes con patologias funcionales, con dolores musculares y patologias

respiratorias.

Consulta de psicologia.
Es la disciplina abarca todos los aspectos de la experiencia humana, desde las
funciones del cerebro hasta el desarrollo de los nifios, de como los seres humanos

y los animales sienten, piensan y aprenden a adaptarse al medio que les rodea.

Laboratorio Especializado. (Convenio)
En este proceso se remiten examenes que necesitan de tecnologia avanzada

existente en instituciones de tercer nivel.

Radiologia. (Convenio).

La radiologia es la especialidad médica que se ocupa de generar imagenes del
interior del cuerpo mediante diferentes agentes fisicos (rayos X, ultrasonidos,
campos magnéticos, etc.) y de utilizar estas imagenes para el diagndstico y, en
menor medida, para el prondstico y el tratamiento de las enfermedades. También

se le denomina genéricamente radiodiagndstico o diagndstico por imagen.

3.7 CLIENTES.

ASEGURADORA SOLIDARIA DE COLOMBIA
SURAMERICANA DE SEGUROS.

SEGUROS LA PREVISORA.

SEGUROS COLPATRIA.



SEGUROS DEL ESTADO.

SEGUROS MAPFRE

SERVIENTREGA.

COTRANDER

CORPORACION CIUDAD DEL NINO.
COLEGIO SANTA ISABEL DE HUNGRIA
COMUNIDAD FOYER DE CHARITE
FUNDACION DE APOYO A LOS SCOUT.
INSTITUTO LUZ DE AMOR

COOSALUD ARS

INPEC

55



3.8 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Figura 5. Estructura organizacional
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- Cargos Administrativos

Cargos de consulta externa.

Cargos externos a la organizacion.
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4. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL DE LA ORGANIZACION.

Para poder realizar este analisis se estudiaron los numerales de la Norma 1SO
9001: 2000 con los que debe cumplir COOPCLINISUR, en su proceso de
implementacién del sistema de gestion de calidad, para esto se compard cada uno
de los numerales de la norma con las actividades actualmente realizadas por la
organizacion, revisando la documentacion existente, controles realizados a los
procesos de prestacion del servicio, mecanismos de comunicacion con el cliente y
cumplimiento de requisitos legales y reglamentarios. De esta manera se
determino el nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma 1SO 9001:2000

para determinar que procesos documentados deben disefiarse e implementarse.

Para esta etapa de diagnéstico se realiz6 una tabla de diagndéstico la cual se
muestra a continuacién en donde se describe uno a uno los numerales de la
norma ISO 9001:2000, se utilizan los criterios de evaluacion de C: cumple, para
aquellos requisitos que cumple a lo estipulado en la norma; CP cumple
parcialmente, se cumple con el numeral pero falta documentar algunas acciones
qgue nos proporcionen un mayor compromiso ; NC: no cumple; para aquellos que
definitivamente no cumplen y existe la necesidad de disefiar y documentar

procedimientos y controles para dar cumplimiento al requisito.

En cada uno de los requisitos se encuentran observaciones hechas durante el
trabajo de campo, esto con el fin de determinar la forma como se estaba
cumpliendo el requisito y oportunidades de mejora que puedan llegar a
implementarse durante el proceso de implementacion del sistema de gestion de

calidad.

Esta actividad fue llevada a cabo por el Gerente, los responsables de cada
proceso y el Coordinador de Calidad, permitiendo planificar un cronograma de
actividades que sirvid de guia durante el proceso de disefio, documentacion e

implementacion del sistema de gestidn de calidad.
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Tabla 1. Diagnéstico de la situacion actual

C: Cumple NC: No cumple CP: Cumple parcialmente.

Numeral Norma ISO 9001:
2000

OBSERVACIONES

4. SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.

No existe una declaracion documentada de una politica de calidad.
No hay evidencia de la existencia de objetivos de calidad.
No existe un manual de calidad.

No existen los procedimientos documentados requeridos por la norma
Internacional.

Se tienen documentos necesarios por la organizacién para asegurarse del
control de sus procesos, planificacion y operacion, como son los protocolos
existentes para los diferentes servicios prestados por COOPCLINISUR, pero
estos no aseguran que los procedimientos se realizaran de igual manera por el
personal de COOPCLINISUR.

Generalidades.

NC

Falta ejercer mas controles en la prestacion de los servicios que permitan
asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y control de los mismos.

Hay existencia de registros generados por la operacion del servicio, pero no son
los necesarios para dar cumplimiento a lo exigido por la norma.

Estas actividades se estan cumpliendo en un 30% debido a que la organizacién
tiene algunos de los documentos necesarios para asegurar el control de los
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procesos.

No existe un manual de calidad.

4.2.2 Manual de calidad. NC | La interaccién de los procesos existente no es clara para el fin propuesto.
Porcentaje de cumplimiento de las actividades 0%
No existe un procedimiento o documento en donde se definan controles para la
elaboracion, actualizaciéon o aprobacién de documentos, ni mucho menos un
responsable de controlarlos, revisarlos y aprobarlos.

4.2.3 Control de los , : . L
Los documentos existentes se mantienen segun la reglamentacion dispuesta
documentos. NC .
por la secretaria de salud.
Porcentaje de cumplimiento 30%, se realizan algunos controles a los
documentos.
Aunque existen controles que aseguran la identificacion, almacenamiento,
proteccion y legibilidad de los registros, no se tiene un procedimiento
4.2.4 Control de los registros. | NC | documentado en donde se estandaricen estos controles.
Porcentaje de cumplimiento 30%, se realizan algunos controles de identificacion
y almacenamiento.
5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.
No existe una comunicacion eficaz que comunique los requisitos del cliente.
5.1 Compromiso de la NC No existe el establecimiento de una politica de calidad, ni objetivos de calidad.

direccion.

La direccion junto con la Coordinacion médica realizan revisiones a los procesos
en busca del mejoramiento continuo, pero estas revisiones no se documentan y
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las entradas para llevar a cabo estas revisiones no son suficientes para el fin
que se proponen.

Existe intenciébn de implementar el sistema de gestion de calidad y la
disponibilidad de recursos para el mantenimiento del mismo.

El compromiso de evidencia en un 30 %.

Los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el Unico proposito de
aumentar su satisfaccion.

Falta implementar mecanismos como planes de accidn o levantamiento de

5.2 Enfoque al cliente. CP | acciones correctivas/ preventivas ante el incumplimiento de algunos de los
requisitos exigidos por el cliente.
Porcentaje de cumplimiento 40%, Falta implementar mas mecanismos
enfocados al cliente.
No existe una politica de calidad.
5.3 Politica de calidad. NC Porcentaje de cumplimiento 0%
No existe objetivos de calidad de manera explicita.
5.4.1 Objetivos de la calidad. | NC Porcentaje de cumplimiento 0%
Ante la falta de implementacion del sistema de gestidon de calidad, no hay
5 4.2 Planificacion del sistema e mecanismos de planificacién que permitan dar cumplimiento a este requisito.
de gestion de la calidad. Porcentaje de cumplimiento 0%
5.5.1 Responsabilidad y c COOPCLINISUR posee un organigrama en donde se muestra las interacciones

autoridad.

de los cargos.
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Existe un manual de funciones de los cargos actuales.

Porcentaje de cumplimiento 60%, Faltaria incluir dentro del manual de funciones
responsabilidades relacionadas con calidad y directamente para con el sistema
de gestidn de calidad.

5.5.2 Representante de la

Ante la falta de implementacion del sistema de gestion de calidad, no se ha
nombrado un representante de la gerencia.

: L, NC
direccion.
Porcentaje de cumplimiento 0%
Existen canales de comunicacion interna adecuados a la organizacion.
5.5.3 Comunicacion interna. = Porcentaje de cumplimiento 70%, verificar si la comunicacion y los canales de
comunicacion son eficaces
Porcentaje de cumplimiento 0%, No existe un procedimiento o documento que
defina los controles necesarios para llevar a cabo las revisiones al sistema de
5.6. Revision por la direccion. | NC gestion de _calida_d_que per_njitan mejorarlo, cpntrolarlo y manten_erlo; debido a
e ' esto no existe ni informacion de entrada, ni resultados de salidas de estas
revisiones.
6. GESTION DE LOS RECURSOS.
Como no existe un sistema de gestién de la calidad no se han determinado ni
6.1 Provision de los recursos. | NC proporcionado recursos para el mismo.
Porcentaje de cumplimiento 0%,
No se han determinado los perfiles necesarios para los cargos actualmente
existentes en COOPCLINISUR.
6.2. Recursos Humanos. NC

Se sabe que el personal que labora alli es competente con el cargo y las
actividades desempefadas pero faltan los registros suficientes que demuestren
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la competencia del mismo.

Los registros que tienen los funcionarios se encuentran en las hojas de vida de
cada uno de ellos.

Para la vinculacién de personal a COOPCLINISUR se sigue un protocolo pero
éste no esta documentado.

No existe un plan de formacion documentado, ni evaluaciones de desempefio
gue garanticen la competencia del personal que alli labora.

Se realizan capacitaciones internas al personal ya sea por la direccidon o por
entidades gubernamentales.

Porcentaje de cumplimiento 50%, Pendiente trabajar en los perfiles de cargo y
documentacién de actividades.

Porcentaje de cumplimiento 40%, No se cuenta con un plan de mantenimiento
gue asegure las condiciones Optimas de la infraestructura necesaria para la
prestacion del servicio, pues la mayoria de mantenimientos realizados a los
equipos son correctivos.

6.3 Infraestructura. CP | La infraestructura se encuentra segun las reglas establecidas por el ministerio
de proteccion social.
Los espacios de COOPCLINISUR son adecuados para los servicios que alli se
prestan manteniéndose en perfectas condiciones sanitarias.
El ambiente de trabajo es adecuado no solo para el personal interno sino que
también para sus clientes y aquellos que visiten la organizacion.
6.4 Ambiente de trabajo. C

El programa de salud ocupacional se gestiona ante el seguro social.

Porcentaje de cumplimiento 80%, pendiente realizar las actividades propuestas
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por la ARP, a la entrega del informe de Salud Ocupacional.

7. PRESTACION DEL SERVICIO.

7.1 Planificacion de la

No existe evidencia que se realicen los controles suficientes sobre la prestacion
del servicio.

No existen planes de calidad en donde haya control sobre las variables criticas
del proceso.

-, - NC
prestacion del servicio. : o e -
No se ejerce ningun control acerca de la planificacion del servicio, como
aguellas actividades de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion asi
como los criterios para la aceptacion.
Porcentaje de cumplimiento 0%
Porcentaje de cumplimiento 60%, Por ser una entidad prestadora de servicios
7.2.1 Determinacion de los de salud, los requisitos relacionados con el servicio son determinados por la
requisitos relacionados con el | CP | organizacion, pero estos no se encuentran estipulados en un procedimiento que
servicio. pueda llegar a evidenciar su compromiso para con el cliente.
. Porcentaje de cumplimiento 60%, La organizacion hace la revision de los
7.2.2 Revision de los L . - )
- : requisitos relacionados con el servicio antes de comprometerse con el mismo,
requisitos relacionados con el | CP . . . _
SErVICIo pero al igual que el numeral anterior falta mencionarlo en un procedimiento para
evidenciar su compromiso y cumplimiento.
La comunicacion con el cliente se realiza de manera eficaz.
L Porcentaje de cumplimiento 60%, Faltaria incrementar controles en la medicién
7.2.3 Comunicacion con el : iy : ,
CP | del grado de satisfaccion del cliente, plasmando todas estas mejoras en un

cliente.

procedimiento o documento para incrementar los controles canales de
comunicacion.
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7.3 Disefio y desarrollo.

COOPCLINISUR excluye de su sistema de gestion de calidad el numeral 7.3
Disefio y desarrollo de la norma ISO 9001:2000, debido a que no disefa los
servicios que presta a sus clientes. Por lo tanto se considera este numeral de la
norma, una de las exclusiones para la organizacion.

No existe un procedimiento de seleccion, evaluacion y reevaluacion de
proveedores.

No se tienen establecidos criterios a la hora de seleccionar a proveedores de
productos o servicios.

7.4.1 Proceso de compras. NC
No existen controles aplicados al proveedor y al producto adquirido.
Porcentaje de cumplimiento 40%, los controles a los proveedores de productos
no son los mas adecuados, faltaria ejercer mayor control.
Existen especificaciones del producto a comprar.
7 4.2 Informacién de las No existen instrucciones de inspeccion a productos adquiridos.
compras NC
P Los proveedores con los que cuenta COOPCLINISUR son pocos frente al
mercado actual.
Los controles a los productos adquiridos se realizan, al igual que los criterios de
aceptacion de los mismos.
7.4.3 Verificacion de los
CP .
productos comprados Se hace un seguimiento a los productos comprados.
No hay registros de evaluacion de proveedores.
o Porcentaje de cumplimiento 30%, Al no existir planes de calidad o instructivos,
7.5.1 Control de la produccion . > -
o L NC | no se ejercen los controles adecuados para la prestacion del servicio.
y de la prestacion del servicio.
7.5.2 Validacion de los CP | A medida que se va prestando el servicio en los diferentes procesos, el




procesos de la produccion y
de la prestacion del servicio.

responsable se encarga de validar las condiciones del mismo.

Porcentaje de cumplimiento 40%, Faltaria establecerlo en un documento para
proporcionar mayor compromiso.

7.5.3 Identificacion y
trazabilidad.

CP

Porcentaje de cumplimiento 40%, la identificacién y trazabilidad al cliente se
realiza por medio de la historia clinica, pero esto faltaria establecerlo en un
procedimiento o documentos para ejercer mayor control en estos aspectos.

7.5.4 Propiedad del cliente.

CP

Se tiene conocimiento de lo que es propiedad del cliente y de lo que pueda
llegar a ser propiedad del cliente mientras este se encuentra en nuestras
instalaciones.

Porcentaje de cumplimiento 70%, Faltaria incluirlo dentro de un procedimiento
para ejercer mayor control con este tipo de requisitos.

7.5.5 Preservacion del servicio

Porcentaje 100%, Se realiza la preservacion del servicio, a través del
mantenimiento en condiciones higiénicas y de seguridad.

7.6 Control de los dispositivos
de seguimiento y medicion.

NC

Porcentaje de cumplimiento 20%, No existen mecanismos de control para los
equipos y demas elementos utilizados en el seguimiento y medicion de la
conformidad del servicio con los requisitos establecidos.

No existen planes de calibracion a equipos.

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA.

8.1 Generalidades.

NC

Al no existir un sistema de gestion de calidad en la organizacién, tampoco existe
una planificacion e implementacion para hacer seguimiento, medicion, analisis
y mejora a los procesos.

8.2.1 Satisfaccioén del cliente.

CP

Porcentaje de cumplimiento 40%, la organizacidbn maneja una encuesta dirigida
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a sus clientes, como también manejan el buzon de sugerencias como medidas
de satisfaccion del cliente, pero sobre estas no se realiza control alguno.

La retroalimentacion del cliente asi como las acciones de mejora tomadas ante
guejas de los clientes no se tienen documentadas.

8.2.2 Auditoria interna.

NC

Porcentaje de cumplimiento 50%, Se realizan auditorias de los procesos por
parte de entidades externas.

No se tiene documentado un procedimiento para llevar a cabo las auditorias
internas en las que se describan responsabilidades, metodologia y criterios para
la planificacion y realizacion de estas.

No se cuenta con el personal calificado para la realizacion de las mismas.

8.2.3 Seguimiento y medicion
de los procesos.

NC

No existen planes de calidad que permitan definir responsables y mecanismos
necesarios para el seguimiento y medicion a los procesos.

Cumplimiento del 40%, al no existir y evidencia de indicadores de gestién que
permitan hacer el seguimiento a los procesos 0 que proporcionen informacion
para mejora de los mismos.

8.2.4 Seguimiento y medicion
del servicio

NC

No hay evidencia de indicadores de gestidbn que permitan hacer el seguimiento
al servicio prestado e informacion para mejora de los mismos.

Falta de mecanismos de retroalimentaciéon con el cliente para conocer la
percepcion que este tiene del servicio prestado.

8.3 Control del servicio no
conforme.

NC

Cumplimiento del 60%, el servicio no conforme se identifica y se realizan
controles para evitar que esto vuelva a ocurrir, pero no se tiene documentado en
un procedimiento que describa los mecanismos necesarios para ejercer un
mayor control sobre estos.
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La falta de incluir en un procedimiento las causas que generaron este servicio
no conforme y disponer de acciones correctivas.

8.4 Andlisis de datos.

NC

Cumplimiento del 40%, no se tiene un procedimiento en donde se identifique los
criterios para la medicion y de indicadores, ni manejo de herramientas
estadisticas para el analisis de los mismos.

No se lleva un control de indicadores por procesos ya que estos no se han
definido en su totalidad.

8.5.1 Mejora continua.

NC

No existe un procedimiento para la mejora continua, la informacién que se
recopila no se utiliza para generar un mejoramiento continuo.

Porcentaje de cumplimiento 40%, no se proporciona el ambiente adecuado para
gue los miembros de COOPCLINISUR aporten ideas de mejoramiento continuo
no solo a sus procesos, si no que también a los servicios.

8.5.2 Accidn correctiva.

NC

Cumplimiento del 30%, no existe un procedimiento documentado que describa
la metodologia empleada por COOPCLINISUR para eliminar la causa de no
conformidades mediante acciones correctivas.

No se ejercen planes de accion par corregir el servicio no conforme detectado.

No se identifican las causas para la identificacion y documentacion de acciones
correctivas en los procesos o en el servicio prestado.

8.5.3 Accidn preventiva.

NC

Cumplimiento del 30%, no existe un procedimiento documentado que describa
la metodologia empleada por COOPCLINISUR para eliminar la causa de no
conformidades mediante acciones preventivas.

No se ejerce un plan de mejoramiento para evitar que los servicios no
conformes se vuelvan a presentar.

No se identifican las causas para la identificacion y documentacion de acciones
preventivas en los procesos o en el servicio prestado.

Fuente: Autor del proyecto
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Realizado el diagnéstico se puede concluir que las actividades para dar
cumplimiento a los requisitos establecidos por la NTC ISO 9001:2000, estan en un
40%, esto debido a que en COOPCLINISUR, se realizan auditorias por parte de
la Secretaria de Salud Departamental y de organismo externos por tratarse de la

prestacion de servicios de salud.

La mayoria de las actividades en que se debe trabajar es en la documentacion de
los procesos, aumentar los canales de comunicacion con los clientes para conocer
sus necesidades y poderles dar cumplimiento, asi como en la identificacion de
acciones de mejora en los procesos para garantizar el cumplimiento a los objetivos
trazados por la organizacion, realizar mayor control en el mantenimiento a los
equipos e implementar métodos de verificacion eficaces en los productos y
servicios adquiridos; la documentacion y actualizacion de procedimientos y

protocolos propios del servicio.

Se evidencia el compromiso por parte de la Gerencia en la destinacion de
recursos y del personal en la realizacién de las tareas para implementar el
Sistema de Gestion, en busca no solo del mejoramiento de la prestacion del

servicio, si no del ambiente laboral y la imagen proyectada a sus clientes.
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5. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

5.1 DETERMINACION DE LAS NECESIDADES DE DOCUMENTACION.

El objetivo de la documentacion es estandarizar los procesos de tal forma que el
sistema operativo de la organizacion sea independiente del personal, es decir, que
cualquier persona competente pueda hacer que el sistema funcione y no que el

sistema depende de quien o ejecute.

La existencia de los documentos formaliza el sistema operativo de la compafia,
hace evidente al sistema de gestion de la calidad, permite definir con claridad
autoridades y responsabilidades, permite una comunicacion efectiva dentro de la
organizacion, sirve para inducir y capacitar al nuevo personal fomentando un
desempefio uniforme y proporciona evidencia objetiva del funcionamiento del

sistema.

Algunas de las principales razones para documentar un sistema de gestion de la

calidad son:

e Comunicacién de la informacion: Como una herramienta para la comunicacion
y transmision de la informacién. El tipo y la extension de la documentacion
dependera de la naturaleza de los productos y procesos de la organizacion, del
grado de formalidad de los sistemas de comunicacion y de la capacidad de las
personas para comunicarse dentro de la organizacion, asi como de su cultura.

e Evidencia de la conformidad: Aporte de evidencia de que lo planificado se ha
llevado a cabo realmente.

e Compartir conocimientos: Con el fin de difundir y preservar las expectativas de
la organizacion. Un ejemplo tipico seria una especificacion técnica, que puede
utilizarse como base para el disefio y desarrollo de un nuevo producto.
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Los tipos documentos exigidos por la norma y desarrollados en COOPCLINISUR

se muestran en la siguiente figura:

Figura 6. Piramide Documental.

Manual de Calidad
Poltica, ohjgtivis v descripion del SGC

Procedimientos
Caracterizacion de Procesos

|
/ LU \"“

Reqistros
/ ﬁ I:”:I @@ u ﬁé\={|3£;!ilultasulzil:ns|dat|:-£:,aaurn:hi\w:ﬂsrnsrpl:nrters

Fuente: Autor del proyecto.

Los tipos de documentos que aplican para COOPCLINISUR son:
Documentos: Informaciéon y su medio de soporte.

Manual de la calidad: Documento que proporciona informacion consistente interna

y externamente, acerca del sistema de gestién de calidad de la organizacion.

Plan de calidad: Documento que especifica que procedimientos y recursos
asociados deben aplicarse, quien debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un
proyecto, proceso, producto o contrato especificado. Describe la secuencia de
actividades a ejecutar, los documentos y equipos a utilizar para la verificacion del

proceso durante la prestacion del servicio.
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Procedimientos: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o proceso.
Un procedimiento describe lo que se debe hacerse, cuando debe hacerse quien

debe hacerlo y registro debe quedar.

Instructivos de trabajo: Documento que describe paso a paso la actividad a
desarrollar.

Perfil de cargos: Es un documento en el que se describe las competencias,
funciones responsabilidades y autoridades que debe cumplir un empleado para

desarrollar determinado cargo

Registros o formatos: Documento que presenta resultados obtenidos o
proporciona evidencia de las actividades desempefiadas.

De acuerdo al diagnoéstico realizado de la situacion actual de COOPCLINISUR
frente a los requisitos de la norma ISO 9001:2000 que debe cumplir para obtener
la certificacién, se decidid junto con el gerente de la organizacion documentar
ciertas actividades con el fin de ejercer mayor control y proporcionar evidencia al

sistema de gestion de la calidad.

A continuacion se relaciona el tipo de documentacion que se disefara e

implementara para llevar a cabo el proceso de certificacion en COOPCLINISUR.

Tabla 2. Tipos de documentos a desarrollar

Requisito de la Norma Tipo de documento | Responsable.

Documentos necesarios por la organizacion
para asegurarse su conveniencia para con
el sistema de gestibon de calidad,
proporcionar evidencia del cumplimiento de
los requisitos especificados por el cliente y
que describa todo el SGC de la
organizacion.

Manual de calidad.

Comité de

Politica y objetivos de calidad.
la calidad.
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Identificar los procesos del Sistema de
Gestion de Calidad, acordes con el alcance
establecido para la certificacion.

Determinar interaccion y secuencia de
estos procesos.

Mapa de procesos.

Coordinador
de calidad.

Analizar cada proceso, teniendo en cuenta:
Entradas, etapas de transformacion y
salidas) e interrelacionarlo con los
numerales de la norma ISO 9001

Caracterizaciones de
cada uno de los
procesos incluidos en
el mapa de procesos.

Coordinador
de calidad —

Responsable
cada proceso.

Establecer un procedimiento que defina los
controles necesarios aprobar, revisar,
actualizar, controlar los documentos de
origen interno y externo.

Procedimiento y
registros.

Coordinador
de Calidad.

Establecer los controles necesarios para la
identificacion, almacenamiento, proteccion,

Procedimiento.

Coordinador

> , g de calidad
recuperacion, tiempo de retencion 'y
disposicién de los registros.
La planificacion del sistema de gestion de la
calidad se realiza con el fin de cumplir los Instructivo. Gerente.
requisitos citados en 4.1 asi como los
objetivos de calidad.

. . . Gerente y
Revisar y/o actualizar el organigrama ANexo oraaniarama Coordinador
general de COOPCLINISUR. ganig .

de Calidad.

Asegurarse de que las responsabilidades y Matriz vs.

. )y o - Gerente.
autoridades estdn definidas y son responsabilidades
comunicadas dentro de la organizacion.
Asegurarse que se establecen los procesos
de comunicacion apropiados dentro de la

L L Anexos de
organizacion y que la comunicacion se Gerente.

efectia considerando la eficacia del sistema
de de gestion de calidad.

comunicacion interna.
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Revisar a intervalos planificados el sistema
de gestion de calidad de la organizacion,
para asegurarse de su conveniencia,
adecuacion y eficacia continuas. La revision
debe incluir la evaluacion de las
oportunidades de mejora y la necesidad de

Instructivo de revision
por la direccion con
su correspondiente

Gerente.

Coordinador

. ; . acta de Calidad
efectuar cambios en el sistema de gestion
de la calidad, incluyendo la politica de la
calidad y los objetivos de la calidad.
Gerente

Establecer el perfil de los cargos teniendo

Instructivos perfil de

en cuenta educacion, formacion, cargos. Coordinador
habilidades y experiencia de Calidad.
Procedimiento
Gerente

Determinar la competencia necesaria para

seleccion de personal

: . con sus :
el personal que realiza trabajos que afectan . Coordinador

: correspondientes :
a la calidad del producto. : de Calidad.

registros.
Proporcionar formaciébn o tomar otras | Planes de formacion, Gerente
acciones para satisfacer dichas (Formatos) '
necesidades.
Gerente.

Asegurarse de que su personal es
consciente de la pertinencia e importancia
de sus actividades y de como contribuyen al
logro de los objetivos de la calidad

Evaluaciones de
desempefio.

Coordinador
de Calidad.

Determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para lograr la
conformidad con los requisitos del servicio.

Procedimiento de
infraestructura.

Coordinador
de calidad

Responsable
cada proceso.

. Programa salud ARP Seguro
Elaborar panorama de riesgos. . .
ocupacional social.
Secuencia de las operaciones del proceso,
caracteristicas del servicio a controlar, Toda la

parametros de proceso a controlar, equipos
requeridos para la realizacion de la
operacion.

Planes de calidad.

organizacion.

Actividades referentes a los procedimientos
de comercializacion del servicio, atencién y
tramite de quejas del cliente.

Procedimientos y
registros.

Coordinador
de Calidad.
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Proceso de compras de productos vy
servicios.

Procedimiento del
proceso de compras.

Administrador
y Coordinador

de calidad.
Definir metodologia a seguir para la Procedimiento de Gerente y
seleccion, evaluacion y re-evaluacion de | seleccion, evaluacion | Coordinador
proveedores. y reevaluacion. de Calidad.

Responsable

Identificar las caracteristicas criticas a por proceso.
controlar en los productos y servicios Registros.

criticos. Coordinador

de Calidad.

Responsable

Establecer la metodologia para verificar los , por proceso
Registros.

productos/servicios criticos.

Coordinador

de Calidad
Actividades de control de los dispositivos de
seguimiento y medicion de las : .
- L ) . Instructivo y registros Gerente
caracteristicas del servicio, identificar X - ;
; " ov - de calibracion de Coordinador
dispositivos de seguimiento, definir su : .
equipos. de calidad.

periocidad para la calibracion, calibrarlos y
dejar evidencia de dicha actividad.

Metodologia para realizar la medicion de
satisfaccion del cliente y generar acciones
de mejoramiento.

Encuesta, buzdn de
sugerencias.

Coordinador
de calidad.

Definir el procedimiento de Auditorias que
incluya desde la elaboracién del programa
de Auditorias, la planeacion de cada una,
su ejecucién y el seguimiento hasta
asegurar que se eliminan las no
conformidades y las causas identificadas.

Procedimiento de
auditorias internas.

Coordinador
de Calidad.

Aplicar meétodos apropiados para el
seguimiento y medicion de los procesos del
sistema de gestion de calidad, asi como
actividades de seguimiento de las
caracteristicas del servicio para verificar
gue se cumplen los requisitos del mismo.

Indicadores de
gestion.

Toda la
organizacion.
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Procedimiento control :
- . . Coordinador
Procedimiento para el tratamiento del del servicio no .
. de calidad.
servicio no conforme. conforme.
Procedimiento para el tratamiento de - .
) . L Procedimientos Coordinador
acciones correctivas, para eliminar la causa , : .
: . .| acciones correctivas. de calidad.
de no conformidades con objeto de prevenir
gue vuelvan a ocurrir,
Procedimiento para el tratamiento de
acciones preventivas, para eliminar la o .
P P ) Procedimiento Coordinador
causa de no conformidades potenciales . : .
. : acciones preventivas de calidad.
para prevenir su ocurrencia

Fuente: Autor del proyecto

5.2 DISENO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

Después de haber determinado la necesidad de documentar el Sistema de
Gestion de Calidad y de establecer el tipo de documentos que aplicaran para el
proceso de implementacién, se cre6 el comité de calidad, 6érgano responsable de
fomentar, promover, apoyar y controlar el Sistema de Gestion de la Calidad de la
organizacion, asi como de promover al interior de la organizacion organismos de
control en pro del disefio, documentaciéon e implementacion del Sistema de
Gestion de la Calidad; este equipo integrado por el Gerente como lider del comité
y representante de la direccion, dos de los trabajadores en funcién de vocales y el

Coordinador de Calidad como secretario.

Con ellos se inicio la etapa de disefio del Sistema Gestion de Calidad, revisando la
mision, vision, valores institucionales, debilidades y fortalezas (Direccionamiento
estratégico) de COOPCLINISUR, a partir de esta revision se desarrollé la politica
de calidad, objetivos de calidad, el mapa de procesos, caracterizaciones de los
procesos, junto con todo la documentacion necesaria y por ultimo el manual de

calidad.
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Para la elaboracién de los documentos se asigno responsabilidad a los duefios de

procesos con la colaboracion de cada uno de sus participantes y antes de

implementar los documentos al personal fueron revisados y aprobados por el

comité de calidad. Para esta etapa se contd con la ayuda del asesor de calidad

gue basado en la norma ISO 9001:2000 determind los requisitos necesarios para

dar cumplimiento a la Norma.

En esta etapa se llevo a cabo la siguiente metodologia:

1.
2.

Estudio de los requisitos de la norma.

Identificacion de las necesidades de la organizacibn en cuanto a la
documentacion para cumplir el requisito.

Determinacion de la documentacion de manera que su entendimiento,
diligenciamiento y seguimiento, fuera el adecuado para la organizaciéon y el
personal que alli labora.

Identificacién de los documentos requeridos y la necesidad de mejorarlos y
estandarizarlos, o la necesidad de disefiarlos y estandarizarlos., esto basado
en el numeral 5.1.1 Tipos de documentos a desarrollar en COOPCLINISUR.
Elaboracién de los documentos necesarios para dar cumplimiento al respectivo
numeral de la norma.

Revision del documento por parte del duefio del proceso e involucrados en el
mismo.

Presentacion del documento al comité de calidad para su aprobacion y
emision.

Implementacién de los documentos al personal de COOPCLINISUR de manera
tal que pudieran conocer los procesos a fondo y los requerimientos de acuerdo
a la Norma ISO 9001: 2000.

La metodologia empleada durante la implementacion del sistema de gestién de

calidad, se baso6 en la descrita por William Edwards Deming conocida como el

ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar), que se cumplié asi:
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Planear:

A partir del diagnéstico inicial, se determinaron las acciones de mejora a
emprender para la implementacion del sistema de gestion de calidad, estas fueron
revisadas y aprobadas por el comité de calidad.

Cada actividad descrita en el diagnostico fue planificada y aprobada por el Comité
de Calidad.

Hacer.
Las actividades fueron implementadas, el Coordinador de Calidad se encargo de
documentar las diferentes actividades y generar los registros necesarios con

ayuda de los duefios de proceso y sus participantes.

Verificar.

La verificacion se hizo a través de las reuniones quincenales del Comité de
Calidad, las reuniones de seguimiento con el personal, la auditoria externa a mitad
del proceso verificando los requisitos en donde debia hacerse mayor control para
dar cumplimiento a los requisitos exigidos por la norma ISO 9001:2000, el primer
ciclo de auditoria internas la cual arroj6 acciones correctivas y preventivas

encaminadas a mejorar continuamente el sistema de gestion de calidad.

Actuar.

En las reuniones de seguimiento realizadas el Coordinador de Calidad y demas
participantes buscaron siempre la manera de actuar sobre los resultados
obtenidos, cuando se presentaron retrasos en la ejecucion de tareas se tomaron
las acciones oportunas para cumplir con los objetivos propuestos. En el caso de
las auditorias, después de verificar el cumplimiento de los requisitos de la norma,
se levantaron las acciones correctivas y preventivas segun fuera el caso para

cumplir con lo planificado.
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5.3 ELABORACION DE LOS DOCUMENTOS.

5.3.1 Mapa de procesos. Las actividades de elaboracién de los documentos se
empezaron definiendo los procesos involucrados en el proceso de certificacion, y

la interaccion de cada uno de ellos, estos se agrupan de la siguiente manera.

Procesos Gerenciales: Aquellos que guian la organizacion definiendo metas
organizacionales.
Procesos operacionales: Encargados de la prestacion del servicio e incluidos en el

alcance de certificacion.

Procesos de apoyo: Grupo de procesos que apoyan a los procesos de prestacion
del servicio mediante el suministro de recursos y controles necesarios para su

desarrollo y control.

Esta actividad de establecer el mapa de procesos fue liderada por el Coordinador
de Calidad, contando con la ayuda del comité de calidad y los miembros de la
organizacion quienes a través de sus sugerencias y sus diferentes puntos de vista

arrojaron como resultado el siguiente mapa de procesos.
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Figura 7. Mapa de procesos.
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INFRAESTRUCTURA RECURSOS HUMANOS COMPRAS

Fuente: Autor del proyecto.

5.3.2 Caracterizaciones. En la elaboracion de las caracterizaciones el
Coordinador de Calidad se reunié con cada uno de los duefios de proceso, la
metodologia empleada se basé en describir las actividades desarrolladas por el
proceso, variables necesarias, actividades en donde se debe hacer mayor control,
la identificacidon e interaccién de los procesos para con el Sistema de Gestidén de
Calidad; estas se describieron siguiendo el ciclo PHVA (Planear, Hacer, verificar y
actuar), alli también se determinaron los proveedores y las entradas del proceso,
las salidas y a quien van dirigidas (Clientes), al igual que los documentos y

registros, parametros de control y seguimiento necesarios para la operacion, los
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procesos de soporte y los requisitos tanto legales como de la norma ISO
9001:2000 que se deben cumplir. Estas caracterizaciones se presentaron ante el
Comité de Calidad para su revision y aprobacion, determinandose alli la forma de
implementarlo al personal de COOPCLINISUR y los responsables de dicha

implementacion.

5.3.3 Politicay objetivos de calidad. Para definir la politica de calidad y objetivos
de calidad, cada uno de los miembros del comité de calidad revisaron los
numerales 5.3y 5.4.1 de la norma ISO 9001:2000, para tener conocimiento de los
parametros que establece la norma para definir la politica y objetivos de calidad. El
resultado final después de varias propuestas y con conocimiento del personal de
COOPCLINISUR para posibles cambios antes de su implementacion quedo

establecida la siguiente politica de calidad.

La Unidad Clinica Cooperativa del Sur “COOPCLINISUR” C.T.A, es un
Instituto Prestador de Servicios de Salud de primer nivel, debidamente
habilitados por la Secretaria de Salud Departamental; aseguramos la
satisfaccion de nuestros clientes atendiendo con oportunidad, eficaciay
calidez.
Estamos comprometidos con la calidad de nuestros servicios, apoyandonos
en la mejora continua de nuestro sistema de gestion de la calidad y el
respaldo de un personal ético, idéneo, capacitado y comprometido por la

excelencia”.

Los objetivos de calidad fueron definidos después de haber implementado la
politica de calidad al personal, éstos se establecieron de forma que fueran
coherentes con la politica de calidad y pudieran ser medibles, para lo cual se
establecieron indicadores de gestion por cada uno de los objetivos de calidad, de
esta manera hacer méas facil su medicion, cumplimiento y monitoreo permanente

de la eficacia del sistema y sus procesos.
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A continuacién se muestra la matriz que se utiliz6 como fuente para determinar los

objetivos de calidad, basados en la construccion de la politica de calidad.

Tabla 3. Politica de Calidad VS Objetivos de Calidad.
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POLITICA DE CALIDAD e g g 2 g 2
La Unidad Clinica Cooperativa del Sur
“COOPCLINISUR” C.T.A, es un Instituto
Prestador de Servicios de Salud de primer nivel,
debidamente habilitados por la Secretaria de X X
Salud Departamental; aseguramos la
satisfaccion de nuestros clientes atendiendo con
oportunidad, eficacia y calidez.
Estamos comprometidos con la calidad de
nuestros servicios X X
Apoyandonos en la mejora continua de nuestro
sistema de gestion de la calidad X
El respaldo de un personal ético, idéneo,
capacitado y comprometido por la excelencia. X

Fuente: Autor del proyecto

Los objetivos que se establecieron y se implementaron al personal para un periodo

de un afo fueron los siguientes:

Mantener contacto permanente con los clientes para conocer sus

necesidades y garantizar su satisfaccion.
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Conformar y mantener un equipo humano por medio de la mejora de sus

capacidades laborales y humanas.

Promover la mejora continua para fortalecer el sistema de gestion de

calidad.

Incrementar la efectividad en los procesos.

Posteriormente la politica y objetivos de calidad fueron publicados en lugares
visibles de la clinica y dados a conocer al personal por medio de una capacitacion

dada por el Coordinador de Calidad.

5.3.4 Indicadores de Gestidn. Establecidos los objetivos de calidad, se dio paso
a la crear los indicadores de gestidn, esta actividad estuvo a cargo de los duefios
de proceso, bajo la Coordinacion del Gerente, el Asesor de Calidad y el
Coordinador de Calidad, los cuales se muestran en el Anexo D.
Para facilitar el establecimiento de los indicadores se tuvo en cuenta los siguientes
pasos:
1. Se identificaron los factores claves de éxito de cada uno de los procesos de
la organizacion, necesidades organizacionales detectadas en el
establecimiento de la politica de calidad.

2. Que se esperaba del proceso?

Para cada uno de los indicadores se definié el nombre del indicador, método de
calculo, meta, frecuencia de medicion, fuente de datos, responsable y proceso al

que pertenece

5.3.5 Documentacion de los procedimientos y registros. Para la elaboracion
de los procedimientos y registros que conforman el Sistema de Gestion de Calidad
el Coordinador de Calidad elabor6 el procedimiento Norma Fundamental en donde

se definen los parametros que debe contener la documentacion con el fin de
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estandarizar los procesos que lo integran. Este procedimiento aplica para la
elaboracion de procedimientos, manuales, instructivos, especificaciones, formatos,
fichas técnicas, planes de Calidad y cualquier otro documento que genere el
Sistema de Gestién de la Calidad de COOPCLINISUR.

Alli se defini6 la forma como se codificé la documentacion, lo que debia contener
el encabezado y el pie de pagina.

Para el cuerpo de los documentos cuando se necesitara documentar actividades
con el fin de lograr la estandarizacion de los procesos se establecieron los

siguientes elementos:

1. Objetivo: Especifica el POR QUE y PARA QUE se requiere el documento.

2. Alcance: Define la cobertura y limites del documento; cuando se considere

necesario se indican las exclusiones.

3. Responsables: Indica los cargos que tienen responsabilidad en el desarrollo del
documento.

4. Normatividad: Se relaciona la documentacion asociada con la ejecucion y
desarrollo del documento, tales como procedimientos relacionados y otros
documentos de referencia y/o numerales de la norma ISO 9001:2000 que cubre el

procedimiento y/o politicas de la empresa.

5. Documentos requeridos: Hace referencia a aquellos que fueron necesarios para

la elaboracion del documento en cuestion.
6. Definiciones: Términos o documentos especificos del documento.

7. Equipos: Indicar los equipos utilizados en el procedimiento al cual se refiere el

documento.
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8. Procedimiento: Descripcion de la metodologia que permite cumplir con el
requerimiento, en el cual se enumeran paso a paso las actividades a seguir. El
procedimiento debe contener el COMO, QUIEN y CUANDO se desarrolla una
actividad.

9. Control de registros: Se especifica el almacenamiento, recuperacion, tiempo de

retencion y disposicion de los registros. (Solo aplica para procedimientos).

Para Formatos, Anexos, Especificaciones y Fichas Técnicas no se tuvo en cuenta
en el cuerpo la informacién anterior; su contenido y disefio fueron de acuerdo a la

necesidad.
La interpretacion de la codificacion fue la siguiente:

XX-YY00-Z2Z00
1 2 3

1 = Letra que identifica el tipo de documento, asi:

M: Manual.

PR: Procedimiento.

IN: Instructivo.

PC: Plan de calidad

F: Formato

A: Anexos del Sistema de Calidad
2 = Departamento al cual pertenece el documento, seguido del consecutivo asi:
G: Gerencia.

C: Coordinacion de calidad

M: Medicina

B: Bacteriologia.

O: Odontologia.

00: Consecutivo partiendo de 01

Ejemplo: PR-CO01 corresponde al documento Norma Fundamental
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3= Es utilizado solo cuando requiere un formato o un anexo adicional y esta
seguido por su consecutivo.

F: Formato

A: Anexo

00: Consecutivo partiendo de 01

Ejemplo: PR-C01-A01

5.4 IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

Una vez establecido el mapa de procesos, las caracterizaciones para cada uno de
los procesos, la politica y objetivos de calidad, la forma como se va a documentar
el sistema de gestion de calidad y los parametros a tener en cuenta al momento
de solicitar y elaborar un documento se inicié el proceso de implementacion, se
realizé una reunién general con el personal resaltando el papel que juegan todos
los trabajadores en la implementacion del sistema de gestion de calidad y el
mejoramiento del mismo. El objetivo de esta actividad era lograr la sensibilizacion
de todo el personal que directa o indirectamente estuviera relacionada con el

proceso.

En esta reunién se dio a conocer el cronograma de actividades y los temas a tratar
en cada uno de ellos, se resalto la importancia de la calidad en una organizacion
como herramienta para lograr la satisfaccion del cliente por medio del
cumplimiento de sus requisitos. Finalizando la reunion se publicé en cartelera los
temas de cada uno de las reuniones planificadas y se insistié en la participacion
del personal en la realizacion de los documentos y el valor de sus aportes al

proceso de certificacion.

5.5 MANTENIMIENTO Y MEJORA

El mantenimiento y mejora del sistema se logré6 gracias a las reuniones

efectuadas, la competencia del personal y su responsabilidad para con el sistema
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no solo asistiendo a las reuniones, si no participando en la elaboracion de los

documentos, seguimiento de los procesos y aportes realizados.

Como apoyo a estas actividades, se tienen establecidos una serie de
procedimientos y registros que sirvieron de seguimiento para determinar si el

Sistema de Gestion de Calidad es eficaz y confiable.

Entre estos documentos se tiene la Norma Fundamental, en donde se presenta
una guia en la elaboraciéon de documentos creando una codificacion util, sencilla

que ayude al entendimiento y lectura de cualquier documento. (Ver Anexo B).

Ademas se creo en procedimiento documentado Control de Documentos en donde
se define la metodologia en cuanto a la generacidon, actualizacion, revision,
aprobacion, anulacion, distribucién y control de documentos. Este procedimiento
aplica para todos los documentos internos y es responsabilidad del Coordinador
de Calidad.

Para este procedimiento se disefiaron los siguientes formatos:

1. Solicitud de elaboracion o actualizacion de documentos: Se registra la solicitud
para el documento que se vaya a elaborar o actualizar, nombre del documento,
descripcion del contenido del documento, firma del solicitante y fecha en que lo
solicita.

Esta solicitud es llevada al comité de calidad en donde determina su viabilidad
para finalmente aprobarlo, de esta aprobacién queda registro segun acta en que
se presente la solicitud y pasa al coordinador de calidad quien es el encargado de

codificarlo apoyado en la norma fundamental y el listado maestro de documentos.

2. Solicitud de anulacion: Se identifica el codigo, revision y fecha del documento a
anular y se siguen los mismos pasos mencionados en la elaboracion o

actualizacién de documentos.
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3. Distribucion de documentos: Alli se registra el nombre de la persona a quien es
estregado el documento, el cargo desempefiado por este, se identifica el
documento, tipo de copia bien sea copia controlada o copia no controlada, nimero
de copia y firma de quien recibe.

4. Control de documentos externos: Ejercer control en los documentos de origen
externo que llegan a la organizacion, se registra el nombre del documento, fecha

de llegada, quien lo envia, quien lo recibe y la fecha de recepcién.

5. Listado maestro de documentos y registros: Se registra el nombre del
documento identificado por proceso, el codigo, la revision, el nimero de la solicitud

por el cual se solicito su elaboracion y fecha de emision.

Procedimiento documentado control de registros, en donde se brinda al personal
de COOPCLINISUR una guia en donde se establece los controles necesarios para
la identificacion, almacenamiento, proteccion, recuperacion, tiempo de retencion y

disposicion de los registros.

Procedimiento auditorias internas, para dar cumplimiento a los requisitos de la
norma I1SO 9001: 2000, describe las actividades de auditoria que permiten revisar
periddicamente las disposiciones establecidas para el sistema de gestion de

calidad y verificar que se esta cumpliendo eficazmente.

Para este procedimiento se definieron los registros programacion de auditorias
internas, plan de auditorias, listas de chequeo e informe de auditorias, estos
registros describen las actividades a desarrollar en el ciclo de auditorias tanto
externas como internas, si el sistema de gestion de calidad es conforme con las
disposiciones planificadas y con los requisitos de la norma; determinando si se ha
implementado, se mantienen de manera eficaz y se establecen los lineamientos

para programar, planear y realizar auditorias.
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Los procedimientos control del servicio no conforme, acciones correctivas y
preventivas, como herramienta para detectar los servicios no conformes presentes
en el servicio y la aplicacion de acciones de mejora, correctivas y preventivas
segun la no conformidad presentada, nos ayudan a mejorar la eficacia del sistema
de gestibn y mantener al personal informado de las acciones tomadas por la alta

direccidn en bienestar del servicio y de la organizacion.
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6. EJECUCION DEL PLAN DE ACCION.

6.1 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

La documentacion del Sistema de Gestion de Calidad de COOPCLINISUR, se
organizé de acuerdo a los procesos de Gestion de Gerencial, Gestion de la
Calidad, Medicina, Bacteriologia y Odontologia; para los procesos se
determinaron procedimientos, planes de calidad, instructivos, registros, anexos al
sistema de gestion de calidad, el manual de calidad, manual de funciones y los

perfiles para cada uno de los cargos existentes en la organizacion.

La organizacion dentro de su sistema documental posee 1 manual de calidad, 1
manual de funciones, perfil para cada uno de los cargos, 17 procedimientos de los
cuales 6 son obligatorios por la norma ISO 9001:2000, 5 instructivos, 58 registros

y 6 anexos del sistema de gestion de calidad.

6.2 MANUAL DE CALIDAD. (VER ANEXO A).

El manual de calidad se elabord en la medida en que transcurria el proceso de
certificacion y se iba dando cumplimiento a cada uno de los requisitos de la norma
ISO 9001: 2000, culminando con la etapa final que fue la revision y aprobacion

por parte del Comité de Calidad.

Este manual de calidad lo componen 8 capitulos; en el primer capitulo
encontramos las generalidades de COOPCLINISUR, una breve resefia historica,
descripcién de actividades de la IPS y el organigrama; en el segundo capitulo se
encuentra el compromiso empresarial por parte del Gerente de COOPCLINISUR,;
el tercer capitulo contiene la cobertura del sistema de gestion de calidad, el
alcance, sus exclusiones, politica de calidad, objetivos de calidad, y la interaccion

de sus procesos (Mapa de procesos); los capitulos del 4 al 8 estan estructurados
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de la misma manera en que se encuentra la norma ISO 9001:2000; Sistema de
Gestion de la Calidad, Responsabilidad de la direccion, Gestion de los Recursos,
Prestacion del Servicio y Medicion, Analisis y Mejora; en cada uno de ellos se
describe el cumplimiento de los requisitos en base a la norma.

Por dltimo se encuentra las caracterizaciones de cada uno de los procesos

incluidos en el mapa de procesos.

6.3 PLAN DE CALIDAD.
Los planes de calidad fueron disefiados por el Coordinador de Calidad junto con
los responsables de cada uno de los procesos incluidos en el alcance a certificar,

luego estos fueron revisados y aprobados por el Comité de calidad.

El objetivo de los planes de calidad es ejercer control en las variables que hacen
parte del proceso para contribuir al mejoramiento del mismo. Estos planes
contienen las actividades desarrolladas por el proceso, las variables a controlar
por cada una de esas actividades, un responsable de controlarlas y hacerles

seguimiento y unos registros generados por estos controles.

CODIGO: REVISION:
PLAN DE CALIDAD. FECHA: PAGINA:
MEDICINA D ALIDAD
CONSENTIDO SOCIAL
ACTIVIDAD VARIABLES DEL PROCESO A RESPONSABLES | DOCUMENTO
CONTROLAR O REGISTRO
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6.4 PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

El esquema que se siguio en el disefio de los procedimientos que conforman el
sistema de gestion es el establecido en la Norma Fundamental en donde se
especifica que los procedimientos deben contener un objetivo para el cual fue
creado, el alcance del mismo, unos responsables de la ejecuciéon de las tareas y
actividades alli descritas, la normatividad, los documentos que sirvieron como
soporte para realizar este procedimiento, definiciones de términos que contenga el
documento para un mejor entendimiento por parte del usuario, el procedimiento
que describe la metodologia que permite cumplir con el requerimiento, en el cual
se enumeran paso a paso las actividades a seguir, el procedimiento debe contener
el COMO, QUIEN y CUANDO se desarrolla una actividad y por ultimo el control de
los registros en donde se especifica el almacenamiento, recuperacion, tiempo de
retencion y disposicion de los registros generados por el sistema de gestion de

calidad.

Estos procedimientos son controlados de acuerdo a lo establecido en el control de

documentos y se encuentra en las areas de uso disponibles.

La norma ISO 9001: 2000, solo exige dentro de la documentacion 6
procedimientos obligatorios entre los que encontramos el control de documentos,
control de registros, control del servicio no conforme, acciones correctivas,
acciones preventivas y auditorias internas; sin embargo de acuerdo a las
necesidades de la organizacién se crearon 11 procedimientos que se encuentran
organizados por proceso; para el proceso de gestion de calidad aparte de los 6
procedimientos obligatorios se incluyeron los procedimientos de Satisfaccion del
cliente, cuyo objetivo es realizar el seguimiento relativo a la percepcion del cliente
con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de COOPCLINISUR y
aplica para los procesos en los cuales se desee conocer el cumplimiento de los

requisitos del cliente; el procedimiento de Infraestructura cuyo objetivo es el
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proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad
con los requisitos del servicio y este procedimiento aplica a edificios, espacios de
trabajo, equipos para los procesos (tanto hardware como software), servicios de
apoyo y todos aquellos equipos que intervengan en el Sistema de Gestion de la
Calidad.; Analisis de datos: el objetivo es analizar los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestion y evaluar dénde puede
realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y
por ultimo el procedimiento Relacionado con la prestacién del servicio, cuyo
objetivo es establecer las actividades a controlar en el proceso relacionado con la
prestacion de los servicio, en el establecimiento de requisitos, la revision de los
requisitos y determinacion de la comunicacién adecuada con el cliente con el

proposito de satisfacer sus necesidades y expectativas.

Dentro de los procedimientos de Gestion Gerencial, se encuentra el de Seleccién
de personal cuyo objetivo es el de garantizar la competencia e idoneidad del
personal que labora, en base a la educacién, formacion, habilidades y
experiencias apropiadas y aquellas actividades involucradas con la induccion,
capacitacion y entrenamiento; el procedimiento de compras que establece el
proceso a seguir en el momento de realizar las compras de los productos o
servicios que intervengan en la prestacion del servicio y aplica tanto a compras
fisicas, como a compras de servicios; el procedimiento de Seleccién, Evaluacion y
Reevaluacion de proveedores, se cred con el fin de asegurar que los productos y
equipos adquiridos que afectan directamente la calidad del servicio, cumplen con
los requisitos establecidos en la orden de compra y se ejerce control sobre sus

proveedores.

El procedimiento incluido para el proceso de Medicina es el relacionado con la
prestacion del servicio en el cual se documentan los requisitos que debe
proporcionar COOPCLINISUR para la prestacion del servicio de medicina,

aumentando la calidad en el servicio prestado y la satisfaccion de los clientes.
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6.5 FORMATOS Y REGISTROS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

Los registros, definidos como un tipo especial de documentos que permite
evidenciar actividades ejecutadas, presentan resultados que marcan el
seguimiento y el cumplimiento del Sistema de Gestion de la Calidad, entre los que
se encuentran, registros internos: que son registros generados dentro del Sistema
de Gestion de Calidad de COOPCLINISUR vy registros externos que son registros
generados por cualquier organizacion, fuera del Sistema de Gestion de la

organizacion.

Los registros se difundieron para demostrar el cumplimiento de los requisitos, para
hacer el seguimiento de las actividades realizadas y algunos como referencia en la
recopilaciéon de informacion; para asegurar que estos constituyeran una evidencia
del Sistema de Gestion de la Calidad y fueran facilmente identificables,

recuperables y almacenados se les aplico los siguientes controles:

IDENTIFICACION ALMACENAMIENTO

Tipo de

Cédigo Registro archivo

Archivo activo Vigencia Archivo inactivo Vigencia Responsable.

En la parte de identificacion encontramos:

- Cddigo: La identificacion del documento segun las pautas dadas en la Norma
fundamental.

- Registro: Nombre del registro a controlar.

- Tipo de archivo: Segun el tipo de medio en que se guarde el registro, ya sea en

medio magnético o medio impreso.

En la parte de almacenamiento encontramos:

- Archivo Activo: Ubicacion en donde se encuentra el registro en archivo activo.
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- Vigencia:
- Archivo inactivo:
- Vigencia:

- Responsable:

El Sistema de gestion de calidad de COOPCLINISUR, esta conformado por 57
registros organizados por procesos, los cuales se encuentran en el listado maestro
de documentos y registros, a continuacion se presenta los 21 registros

pertenecientes al proceso de Gestion de calidad:

- Solicitud de elaboracion o actualizacion de documentos.

- Solicitud de anulacion de documentos.

- Distribucién de documentos.

- Control de Documentos externos.

- Listado maestro de documentos y registros.

- Encuesta Satisfaccion del cliente.

- Control de encuestas.

- Listado maestro de equipos.

- Hoja de vida de equipos.

- Mantenimiento de equipos.

- Reporte mantenimiento de equipos.

- Verificacion de los dispositivos de seguimiento y medicion.
- Servicios no conformes.

- No conformidades presentes en la prestacion del servicio.
- Reporte de accion correctiva.

- Reporte de accion preventiva.

- Programa de auditoria interna.

- Plan de auditorias.

- Lista de chequeo.

- Informe de auditoria.

- Ficha para medicién de indicadores.
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6.6 PERFILES DE CARGO

Los perfiles de cargo se crearon en base en la educacion, formacién, habilidades y
experiencias del personal perteneciente a COOPCLINISUR.

En el caso de los médicos el perfil se construyé de acuerdo a lo exigido por la
Secretaria de Salud Departamental, para el resto del personal se baso en
lineamientos dados por la Gerencia, estos dependen de la responsabilidad y

exigencias del cargo a desempeiiar.

Los perfiles de cargo constan de 3 partes:

1. Identificacion del cargo, en donde se identifica el area al cual pertenece el

cargo, cargo a desempenar y jefe inmediato si aplica.

2. Objetivo del cargo: Mision con el cual se cre6 o existe dicho cargo.

3. Requisitos del cargo, en donde encontramos los requisitos a cumplir como la
educacion necesaria para desempefar el cargo, la formacién, habilidad
demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes; la experiencia minima para
ocupar el puesto y por ultimo las habilidades, estas se entienden como las

destrezas para ejecutar las actividades propias del cargo.

Para demostrar las habilidades se aplicaron dos evaluaciones de desempefio, una
de ellas se aplicé a los que tienen personal a cargo y la otra para los que no
tienen personal a cargo; para la educacion y formacion se demuestra con los
titulos, diplomas, seminarios y demas estudios realizados, archivados en la hoja
de vida de cada uno de ellos; la experiencia se evidencia con cartas laborales de
trabajos anteriores y para algunos con la experiencia que llevan trabajando en
COOPCLINISUR.

Para cada uno de los cargos incluidos en el organigrama de COOPCLINISUR se

creo un perfil, los cuales se plasmaron en el siguiente instructivo:
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MEDICINA DE CALIDAD CON
SENTIDO SOCIAL

PERFIL DE CARGOS

CODIGO: | REVISION:

IN-A01 01

FECHA: PAGINA:
l1del

1. Identificacién del cargo

Area
Cargo
Jefe Inmediato

2. Objetivo del cargo

3. Requisitos del cargo.

Educacion.

Formacion.

Experiencia.

Habilidades.
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7. PROCESO DE IMPLEMENTACION Y CAPACITACION.

Dentro de las herramientas que sirvieron de apoyo en la divulgacion e
implementacion de los requisitos y documentos del Sistema de Gestion de
calidad, se encuentran las reuniones con todo el personal, las reuniones con el
comité de calidad, socializaciones con cada uno de los empleados y duefio de
procesos Yy actividades generales realizadas durante el proceso de
implementacién con el fin de cumplir los requisitos establecidos en la norma ISO
9001:2000.

Iniciado el proceso, el Gerente junto con el Coordinador de Calidad se reunieron
con el objetivo de disefiar un programa de implementacion y capacitacion, en
donde se incluyeron temas orientados al conocimiento y aplicaciéon de la Norma
para con las actividades desarrolladas por COOPCLINISUR, implementacion y
difusion de los documentos y registros, seguimiento y andlisis de los procesos y
reuniones en donde se haga difusiéon de la mision, vision, politica de calidad,

objetivos de calidad, mapa de procesos y caracterizaciones.

Se organizaron grupos de trabajo por proceso, esto con el fin de recolectar
informacién en el disefio de los documentos y la difusibn de los registros,
facilitando asi el desarrollo y cumplimiento de los requisitos exigidos por la norma.
A medida que los documentos y registros se iban elaborando, estos se
implementaban al personal, buscando la aceptacion y desarrollo del sistema de

gestion.

Iniciado el proceso de implementacion se realizaban reuniones quincenales en
donde se exponian cada uno de los capitulos de la norma, se explicaban los
documentos que el Comité de Calidad revisaba y aprobaba, se resolvian dudas
expuestas por el personal y por ultimo se hacia una retroalimentacion oral o escrita

dependiendo del tema que se tratara y de la importancia de este.
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La divulgacion de la mision, vision, politica de calidad y objetivos de calidad, a
través de reuniones realizadas en donde se exponian cuales habian sido los fines
de la COOPCLINISUR, ademas de la publicacion de estas en lugares visibles de

la organizacion.

Las revisiones del sistema de gestion de calidad en donde el personal expresaba
los inconvenientes de algunos de los registros, como también la necesidad de
desarrollar formatos que eran necesarios para ejercer una mayor control en las
actividades.

Los documentos se organizaron por carpetas y se repartian copias segun a lo
establecido en el control de los documentos, para un mejor entendimiento de la

norma.

La metodologia empleada para la implementacion de los 6 procedimientos

obligatorios fue la siguiente:

Control de los documentos y control de los registros, previo al conocimiento de la
norma ISO 9001:2000 y al cumplimiento de cada uno de los requisitos, se dio a
conocer mediante reunion el control de los documentos y el control de registros
que se debian ejercer a los mismos, destacandose la necesidad de aprobarlos,
revisarlos, controlarlos, que permanecieran legibles, almacenarlos y la importancia

de estos como evidencia para el Sistema de Gestion de Calidad.

Para los procedimientos de Control del Servicio no conforme, Acciones
Correctivas, Acciones preventivas, se capacito al personal en el manejo de las 7
herramientas estadisticas y se aplico un taller en donde los funcionarios reunidos
por grupos identificaban los posibles servicios conformes que se podian presentar
en su area de trabajo, para ello determinaban las posibles causas, su causaraizy

aplicaban un plan de accién para corregir el servicio no conforme presente,
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empleando el diagrama causa efecto o espina de pescado. Ademas se enfatizé en
el levantamiento de acciones correctivas y acciones preventivas.

En la formacién de los auditores internos, la Gerencia contrato con un consultor
externo quien realiz6 la formacién de auditores, recibiendo cada uno de los
participantes el Titulo como auditor Interno aprobado el examen de auditores
internos, después de esto se programoé el primer ciclo de auditorias internas en

donde cada uno de ellos puso a prueba los conocimientos adquiridos.
Para los demas procedimientos, instructivos y registros incluidos en el Sistema de
Gestion de Calidad, se realizé el mismo proceso, se capacitaba al personal y se

hacia la implementacion de los mismos.

Como guia a este proceso de implementacion se presenta a continuacion el

programa de implementacién y capacitacion:
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Tabla 4. Plan de implementacion y capacitacion.

Tema capacitacion Dirigida a Fecha Metodo.qle Observaciones
programada evaluacion
Orientacion hacia la Todo el 4 Julio
implementacion del sistema de ersonal 2006 Capacitacion.
gestion de calidad basado en la P ' '
Norma 1SO 9001:2000
Para estos temas
Ocho principios de gestion de la Todo eII 150‘]0%'0 Capacitacion de Cap?C|FaC'0n
calidad. personal. : se Irea iz6 una
evaluacion para
o . . determinar su
Definicion y diferencias de las Todo el 2 Agosto o .
normas técnicas colombianas ISO personal. 2006. Capacitacion comprension.
9000. 9001, 9004 y 19011.
Capitulos 1, 2 y 3 de la norma -(I;cr)ggnzll 2 g\gggto Capacitacion.
técnica colombiana 1ISO 9001:2000. P ' '
Todo el o
“Sistema de gestion de la calidad” personal. 15 Agosto 2006, Capacitacion
Divulaacion Se realizaron
Implementacién de los Todo el 29 AQOSto conoci?niento )(;e preguntas de los
procedimientos norma fundamental, ersonal 20%6 los documentos
control de documentos y control de P ' ' o finalizada la
I . procedimientos. i
0S registros. reunion.
. , Revision del
Planificacion del sistema de gestion Com_|te de 29 Septiembre capitulo 5 de la
. calidad. 2006.
de calidad norma.
., Se evalué en la
Implementacion de_l mapa de Todo el 2 Septiembre o siguiente reunion.
procesos, caracterizaciones, personal 2006 Capacitacion

mision, vision, politica y objetivos
de la calidad.
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L L Fecha Método de Eficaz .
Tema capacitacion Dirigida a 7 . Observaciones
programada evaluacion Si No
Implementacion del procedimiento Todo el Aplicacién de la
satisfaccion del cliente y aplicacion ersonal 14 Septiembre Capacitacion. X encuesta a los
de la encuesta. P ' 2007 clientes.
- . . Gerente 16 Septiembre Capacitacion X
Responsabilidad de la direccion. 2006
Gestion de recursos” e Todo el 16 Septiembre Capacitacion X
implementacion de documentos del personal. 2006 P
SGC
Divulgacion e implementacion de Todo el 16 Septiembre Conocimiento de
los documentos seleccion de ersonal 2%06 los X
personal e infraestructura. P ’ procedimientos
Divulgacion del manual de Todo ell 16 Septiembre Capacitacion X i N
funciones y perfiles de cargo personal. 2006 Di |genC|am|e_n,to
. de la evaluacion
Aplicacioén de evaluaciones de Todo eII 1 Ozc(:)t(;Jé)re Capacitacion X de desempefio
desempefio. personal.
Verificacion de
los cédigos
Identificacion y codificacion de Todo el 2 Octubre establecidos para | X
. personal. 2006
equipos. cada uno de los
equipos
Panificacién del mantenimiento ~ Revision del plan
preventivo a los equipos incluidos Dlrjggé)sge 15 %:élébre de X
en el proceso de certificacion. P ’ mantenimiento
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Eficaz

L L Fecha Método de .
Tema capacitacion Dirigida a L Observaciones
programada evaluacioén Si No
Adecuacion del ambiente adecuado Cumplimiento del
para el desarrollo de las Todo el 15 Octubre programa de X
actividades. personal. 2006 salud
ocupacional.
Todo el Se identificaron
L o 1 Noviembre 2006 Capacitacion X variable criticas a
Realizacion del producto o servicio. personal.
controlar en el
proceso.
Revision de los
requisitos de la
Determinar exclusiones del sistema. Com_lte de 1 Noviembre 2006 norma vs. X
calidad. Actividades
desarrolladas por
la organizacion.
Integrantes
de los Mejoramiento del
. L . procesos 15 Noviembre o servicio y
Divulgacion de planes de calidad. involucrados 2006 Capacitacion X expectativas del
en la cliente.
certificacion.
Determinar proceso de compras y L
o > . . Implementacién
criterios en la seleccion de Administrador 15 Noviembre o
) Capacitacion. X de los formatos de
proveedores. y secretaria. 2006
compra.
. L - Ggrgnte y 1 Diciembre Evaluacioén a Resultados
Realizar seleccion, evaluacion y Administrador X ;
- 2006 proveedores. obtenidos.
reevaluacién de proveedores.
Seguimiento y
Implementacién de documentos Todo el 1 Diciembre Capacitacion y X orden en la
relacionados con la prestacion del personal. 2006 taller. informacién de las
servicio. actividades.
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Eficaz

L o Fecha Método de .
Tema capacitacion Dirigida a - Observaciones
programada evaluacion Si No
Actividades reIamonga_das con el Responsable 16 Diciembre Calibracion de
control de dispositivos de de los X X
- o . 2006. equipos.
seguimiento y medicion. equipos.
Resultados
. Todo el 27 Diciembre o obtenidos y
Seguimiento a documentos y Evaluacion. X )
) personal. 2006 acciones de
registros. .
mejora.
L, A . Todo el 15 Enero Capacitacion y Resultados
Medicién analisis y mejora” e X :
. . personal. 2007 taller obtenidos.
implementacion de documentos
Manejo de herramientas Todo el
estadisticas necesarias para el personal 25 Enero Capacitacion y Aplicacién de
; e X )
manejo de indicadores e 2007 taller. herramientas
implementacion de documentos y
registros.
., . . Interesad.o’s 10 Febrero Seminario y Aprobacion del
Formacion de auditores internos. en formacion ) X
. 2007 prueba realizada curso.
auditores
Informacién de aspectos a tener en Todo el 15 Febrero o Reallz_acu’)n de
o g Capacitacion. X auditorias
cuenta para la auditoria proxima a personal. 2007 .
. internas.
realizarse.
Revision de documentos Todo el 14 Marzo Capacitacion X Evaluacion
implementados (Previa auditoria de personal. 2007 P ' realizada.
seguimiento).
Identificacion y
Implementacion de procedimientos Todo el 14 Marzo Capacitacion y documentamon
o . X de acciones
servicio no conforme, accion personal. 2007 taller .
; o . correctivas y
correctiva y accion preventiva. ;
preventivas.
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Eficaz

L _— Fecha Método de .
Tema capacitacion Dirigida a L Observaciones
programada evaluacion Si No
Recopilacion,
Procedimiento analisis de datos e Todo el 14 Marzo Capacitacion. X tab%"?‘?"’” y
- . personal. 2007 andlisis del
indicadores de gestion por proceso. -
indicador.
Implementacion de procedimiento Todo el 1 Abril o Programaqlon de
o . ., Capacitacion. X auditorias
auditorias internas y divulgacion de personal. 2007 .
g internas.
programa de auditorias internas.
Todo el 5 Abril Capacitacion X
Divulgacion de manual de calidad. personal 2007 P '

Fuente: Autor del proyecto

104




8. MANTENIMIENTO Y MEJORA DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD.

8.1 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD.

Para dar cumplimiento a uno de los requisitos exigidos por la Norma ISO 9001:
2000, se establecio el procedimiento de Auditorias Internas, uno de los 6
procedimientos obligatorios del Sistema de Gestion de Calidad, este requisito se
plasmo en un procedimiento en donde se determinar las actividades a tener en
cuenta al momento de realizar las auditorias internas al Sistema de Gestion de
Calidad de COOPCLINISUR; estas auditorias se determinan de acuerdo a las
disposiciones planificadas y a los requisitos de esta Norma Internacional;
determinando si se ha implementado, se mantienen de manera eficaz y se
establecen los lineamientos para programar, planear y realizar auditorias internas.
Este procedimiento aplica a todos los procesos que estén involucrados en el
Sistema de Gestion de la Calidad de COOPCLINISUR en relacién con su
respectiva documentacion de acuerdo a los requerimientos definidos por la NTC-
ISO 9001/2000, desde la planificacion, ejecucion, seguimiento, verificacion de las
acciones preventivas, las acciones correctivas y la revision por la Gerencia, los
resultados de las auditorias internas del Sistema de gestion de la Calidad.

En el desarrollo de Auditorias Internas se comprenden las etapas que van desde
la planificacion, la preparacion, la ejecucion, la presentacion del informe de
auditoria interna y el seguimiento a las no conformidades que se presenten
durante al realizacién de la auditoria, las cuales se haran a lo establecido en el

Control del Servicio no Conforme.
COOPCLINISUR cuenta con un programa de Auditorias Internas en donde se

define y establece la metodologia para planificarlas e implementarlas el propdsito

de verificar la conformidad del sistema de gestidon de la calidad con base en los
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requisitos del cliente, de la organizacién, de ley y de la norma ISO 9001: 2000, asi
mismo, para determinar la eficacia y mejoramiento del sistema, alli se encuentra
establecidas las responsabilidades del lider y de los integrantes del equipo auditor,
asi como el calendario de auditorias internas; el plan de auditorias internas en
donde se describe el proceso a auditar, los integrantes del equipo auditor, objetivo
de la auditoria, el alcance, los criterios de auditoria, la fecha de ejecucion, la
duraciéon de la misma y la agenda de la auditoria; las listas de chequeo que
siguen el ciclo (PHVA) planear, actuar, verificar y el actuar; por ultimo el Informe
de Auditoria Internas, el cual es presentado por el lider del equipo auditor, al
duefio del proceso auditado, en donde se describe el numero de no
conformidades, el numero de observaciones, el total de los hallazgos que se
encontraron durante el trabajo de campo y su respectiva descripcion, las no
conformidades son entregadas al Coordinador de Calidad quien junto al duefio del
proceso se encargaban del levantamiento de la no conformidad, establecimiento

del plan de accion y del seguimiento a la misma.

Las auditorias internas del Sistema de Gestion de Calidad son llevadas a cabo por
personal que cumpla con los siguientes criterios, para ello se presenta el perfil del

auditor interno, como el perfil del auditor externo.

PERFIL DEL AUDITOR INTERNO

Educacién: Universitaria o tecnoldgica.

Formacion: Curso de auditor interno aprobado.

Habilidades: | De comunicacion, interrelacién personal y trabajo en equipo.

Experiencia: | Minimo 1 afio en la organizacion.

PERFIL DEL AUDITOR EXTERNO

Educacion: Universitaria o tecnoldgica.

Formacion: Curso de auditor interno aprobado.
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Habilidades:

De comunicacion, interrelacion personal y trabajo en equipo.

Experiencia:

Minimo 1 afo realizando auditorias internas

Los criterios y tipos de auditoria implementados en COOPCLINISUR son los

siguientes:
CRITERIOS DE LA AUDITORIA
Auditoria de Primera Parte o Auditoria Interna: Son las
auditorias que se realizan por o en nombre de la organizacion para
la revision por la direccion.
Tipo de Auditoria de Segunda Parte: Se llevan a cabo por partes que
Auditoria |tienen un interés en la organizacion, tal como los clientes, o por

otras personas en su hombre.

Auditoria de Tercera Parte: Se llevan a cabo por organizaciones
auditoras independientes y externas que proporcionan el
certificado de conformidad con la norma ISO 9001.

Categoria de
la Auditoria

Auditoria al sistema de gestion de la calidad
Auditoria a uno o varios procesos
Auditoria a uno o varios productos y/o servicios

8.1.1 Auditorias Realizadas.

En el caso de COOPCLINISUR, se realiz6 una auditoria externa realizada por el

Dr. William Eduardo Vargas asesor contratado por la organizacién, como apoyo en

la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad, esta auditoria fue realizada

a mitad del proceso, con el objetivo de realizar un seguimiento a las actividades

planeadas, determinando asi fortalezas y debilidades del proceso de
implementacién de la Norma ISO 9001:2000.

Los pasos para la realizacion de esta primer auditoria fueron los siguientes:

1. Ladesignacion del lider de la auditoria.

2. Definicién de objetivos, alcance y criterios de la auditoria.
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9.

Revision de la documentacién: se reviso la documentacion con el objeto de
tener una idea preliminar de la situacion actual.

Preparacion plan de auditoria: se disefio un formato, segun los lineamientos
dados en el numeral 6.4.1 de la NTC 19011: 2002.

Revision y aprobacién del plan por parte del cliente y del auditado, en reunién
con el comité de calidad, se explico el contenido del plan de auditoria y la
metodologia a emplear para la recopilacion de a informacion.

Preparacion de los documentos: La persona encargada de realizar la auditoria
elaboro de lista de verificacion, como Unico documento a emplear durante la
auditoria.

Reunion de apertura: Esta fue realizada por el Asesor, junto el Gerente como
requisito para dar inicio a la auditoria.

Recopilacién y verificacion de la informacién: Basado en las preguntas
descritas en la lista de chequeo, el asesor recopild toda la informacion
necesaria.

Generacion de hallazgos.

10.Preparacion de informe y plan de accién: Tomando como referencia las no

conformidades halladas, se elaboro el informe de auditoria en donde se sefialo
todas las no conformidades presentadas y los requisitos de la norma que se
incumplieron. Con las no conformidades detectadas, el Coordinador de Calidad
junto con los duefios de proceso realizaron el plan de accion, en donde se
describieron las actividades a seguir para le tratamiento de la no conformidad y

responsable de su ejecucion.

11.Reunién de cierre: El asesor realizo la reunién con todos lo involucrados en la

auditoria, en donde se les explico el informe y se presento el plan de accion a
seguir en la implementacion, resaltando el compromiso de la gerencia y de

cada uno de los participantes en este proceso.

Con el objetivo de verificar paso a paso cada actividad de la implementacion y

poder actuar sobre las no conformidades de manera inmediata para conseguir la
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mejora continua en el transcurso del proceso, el Gerente y el Coordinador de
Calidad, realizaron la programacion de las auditorias internas.

Estas auditoria fueran lideradas por las personas que recibieron la formacion
como auditores internos, este primer ciclo permitid ver la madurez del sistema, y
poner a prueba los conocimientos de los auditores internos que se formaron. Cada
uno de ellos vivié la experiencia de una auditoria, aspecto que resulta de gran
importancia en el evento de la auditoria de certificacion.

Las auditorias se realizaron segun lo establecido en el procedimiento de Auditoria
interna y estas se establecieron teniendo en cuenta el estado del Sistema de
Gestion de Calidad, la importancia de los procesos, las areas a auditar y los

resultados de las auditorias previas.

En este programa de auditoria se define y establece la metodologia para planificar
e implementar las Auditorias Internas de Calidad con el propésito de verificar la
conformidad del sistema de gestion de la calidad con base en los requisitos del
cliente, de la organizacion, de ley y de la norma ISO 9001: 2000, asi mismo, para

determinar la eficacia y mejoramiento del sistema.

La programacion para la realizacion de las auditorias para el afio 2007 se presenta

a continuacion:

Tabla 5. Programa de auditoria.

PROCESO A FECHA DE FECHA DE AUFDElgggl'iEDE
AUDITAR AUDITORIA | PREAUDITORIA CERTIEICACION
Odontologia
Medicina. ABRIL
Admisiones. NOVIEMBRE DICIEMBRE

Bacteriologia.
MAYO

Gestion Gerencial.
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Compras. DICIEMBRE

Gestion de recursos.
Infraestructura MAYO

NOVIEMBRE

Gestion de Calidad

Realizadas las auditorias, los lideres del equipo auditor entregaron los informes,

para dar inicio al tratamiento de las no conformidades y acciones de mejora

presentadas, por medio de los procedimientos de Accion correctiva y Accion

Preventiva.

Algunas de las no conformidades presentes en esta auditoria fueron los

siguientes:

Se presento incumplimiento del requisito 8.4 de la Norma ISO 9001 Analisis de
Datos, por parte de los duefios de procesos, debido a que se encontré los
datos de los indicadores, pero no se encontraba retroalimentacion de los
mismos en los formatos establecidos.

Los programas de mantenimiento no se habian completado y ejecutado en su
totalidad, incumplimiento con el requisito 6.3 NTC 1SO 9001:2000.

El formato de servicios no conformes no se esta llevando correctamente, por lo
tanto no se encontré evidencia de las acciones de mejora tomadas ante no
conformidades presentadas en el servicio.

No existen acciones correctivas, preventivas o de mejora tomadas y
documentadas en los procesos.

Se encontré el incumplimiento en algunos de los perfiles de cargo, al no
presentar evidencia de formacién del servicio al cliente.

Las evaluaciones de desempefio, no registran la fecha en la cual se realiz, ni
tampoco el nombre y el cargo del evaluador.
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- No se ha generado andlisis de las Evaluaciones de Desempefio.

- No se evidencia el andlisis de los servicios o productos no conformes
detectados en los diferentes procesos ni las acciones tomadas.

- No se encontro la ficha técnica de uno de los proveedores de mantenimiento a
los equipo.

- Los protocolos del servicio de medicina no se encontraban codificados.

- Larevision por parte de la direccion no se habia realizado.

Dentro de las fortalezas encontradas al sistema se evidencio:
- El Sistema se encuentra bien documentado y bien distribuido entre todo el

personal operativo.

- Los puestos de consulta estan al alcance de las personas y son de fécil

consulta.
- El personal ha recibido la capacitacién necesaria.

- La organizacion tiene definidos los procesos y responsabilidades con el

sistema de gestion de calidad.

- Se tienen identificados los procesos necesarios para el sistema de gestion de

la calidad, sus entradas y salidas, seguimiento y medicion a los mismos.

- Los mecanismos de recopilacion de informacion de indicadores permiten

alcanzar el objetivo propuesto por el proceso.

- Se tienen definidos canales de comunicacion entre los procesos internos de la

organizacion

- La participacion del personal en todas las actividades que se llevan a cabo en
pro del mejoramiento del sistema de gestion de la calidad y aquellas tareas

necesarias para mantener la calidad en los servicios que prestamos.

- Conocimiento en auditorias internas realizadas por organismos externos a la

organizacion.
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- A los proveedores como a sus productos se les hace su correspondiente

evaluacion y cumplimiento de requisitos.

- Compromiso por parte de la Gerencia para con el Sistema de Gestion de
Calidad.

- La comunicacion con el cliente es eficaz y constante, permitiendo de esta

manera conocer sus necesidades y expectativas del servicio.

Debilidades encontradas al Sistema.

- No se esta dejando evidencia de algunas de las actividades que agregan valor

al cumplimiento de los requisitos estipulados por el Sistema de Gestion.

- Claridad en la importancia que tiene el llevar los registros debidamente
diligenciados para demostrar la eficacia del sistema de gestion y cumplimiento

de requisitos y objetivos trazados por la organizacion.

- Falta sensibilizar al personal responsable del proceso en cuanto al manejo de

indicadores.

- Falta de claridad ante la presencia de servicios no conformes y levantamiento

de acciones correctivas preventivas o de mejora.

Del primer ciclo de auditorias internas, se pudo concluir que la organizacion debe
emprender acciones para reducir o eliminar las debilidades, revisar actividades
comprometidas con el sistema de gestion de calidad, capacitaciones en temas
referentes al tratamiento de servicios no conformes, sensibilizar al personal en
cuanto a la participacion activa en auditorias que se lleguen a realizar al proceso
en busca de oportunidades de mejora y la organizacion debe trabajar en la
definicion de las causas de las no conformidades detectadas en esta auditoria e
implementar las acciones correctivas de manera eficaz para eliminar las
deficiencias encontradas y lograr un Sistema de Calidad completamente

implementado y eficaz.
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Finalizado este primer ciclo de auditorias se empezé con el levantamiento y
documentacion de acciones correctivas a partir de las no conformidades
encontradas y la documentacidbn de acciones preventivas a través de las

observaciones realizadas por los integrantes del equipo auditor.

8.2 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS.

Las acciones correctivas y acciones preventivas, se implementaron en
COOPCLINISUR, a traves de la implementaciéon de procedimientos
documentados, para su implementacién se realizé una actividad de capacitacion
que fue reforzada a través de la realizacion de un taller, en donde cada uno de los
funcionarios de la organizacién reunidos en grupos, identificaban un problema o
situacion presentada en la prestacion del servicio; para esta situacion ellos
identificaban la situacion o problema, las causas que la generaron, estos a través
de la aplicacion de la herramienta estadistica DIAGRAMA CAUSA EFECTO,
determinaba la causa raiz y establecian un plan de accion; en este plan de accion
se describen las actividades para dar solucion a la no conformidad hallada, se
asignaba un responsable para la ejecucion de dicha actividad y una fecha en la

cual se daba cumplimiento a esta actividad.

8.2.1 Accién Correctiva. Las acciones correctivas en el caso de
COOPCLINISUR, se establecieron a través de un procedimiento documentado en
donde se establece el proceso util para eliminar las posibles causas de no
conformidades con objeto que no vuelvan a ocurrir mediante la implementacion de
un sistema de acciones correctivas.

Las fuentes utilizadas para la identificacion de las no conformidades son:

a) Auditorias de calidad internas y externas.

b) Andlisis de datos del sistema de gestion de calidad.

c) Servicios no conformes que se presenten frecuentemente.

d) Resultados de las revisiones del SGC.
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e) Medicion y control de los procesos.
f) Resultados del andlisis de los indicadores de gestion.
g) Resultados de las encuestas realizadas a los clientes, incluyendo las quejas de

los clientes.

Identificadas las fuentes anteriores, se determina la implementacion de acciones
correctivas para asegurarse que estas no vuelvan a ocurrir, esto mediante el
diligenciamiento del formato Reporte de Accion correctiva (Ver Anexo E), alli la
persona que detecta la no conformidad describe el resumen de la conformidad,
proceso al que afecta y realiza el analisis de la misma mediante la aplicacion de la
herramienta estadistica DIAGRAMA CAUSA - EFECTO, y las actividades
anteriormente descritas.

Cumplidas las actividades propuestas en el plan de accion, la persona
responsable de hacer el seguimiento a la accidn correctiva registra la fecha y firma

de cierre.

Para cada uno de los procesos incluidos en el Sistema de Gestién de Calidad, se
lleva un formato en donde se registra los servicios no conformes, la accién tomada
0 correccion inmediata y dependiendo de la no conformidad presentada se

determina si se levanta la accion correctiva correspondiente.

8.2.2 Accion preventiva. Las actividades referentes al tratamiento de las
acciones preventivas, se establecieron a través de un procedimiento documentado
obligatorio del Sistema de Gestidén de Calidad, alli se describe el proceso util para
eliminar las posibles causas de no conformidades potenciales para prevenir su
ocurrencia, mediante la implementacién de un sistema de acciones preventivas;
estas acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas

potenciales.

Las acciones preventivas se emitieron a partir de observaciones,

recomendaciones o comportamientos de los procesos o de la prestacion del
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servicio, que pudieran poner en riesgo la eficacia del Sistema de Gestion de la
Calidad o diera causa a una no conformidad.

En el tratamiento a las acciones preventivas en la organizacién se diligencia el
formato reporte de accion preventiva (Ver Anexo E), en donde la persona que
detecta la no conformidad potencial, describe la no conformidad, proceso al que
afecta, realiza el andlisis, describiendo la falla potencial, causas potenciales de la

falla, consecuencias potenciales de la falla y por ultimo el plan de accién.

8.3 REVISION POR LA DIRECCION.

La revision por la direccion es uno de los mecanismos empleados por la alta
direccion de la organizacion, para revisar el sistema de gestion de la calidad, para

asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continua.

La revision por la direccion se realizo en las instalaciones de COOPCLINISUR por
parte del Gerente y el Coordinador de calidad, esto se llevo a cabo después de

haber realizado el primer ciclo de auditorias internas.

La informacion que se tomo como entrada en esta revision por la direccion, fue la
siguiente:

- Informe de auditoria interna.

- Encuesta Satisfaccion del cliente.

- Politica de Calidad.

- Objetivos de Calidad.

- Desempefio de los procesos.

- Estado de acciones correctivas y preventivas.

- Cambios que podrian afectar el Sistema de Gestion de Calidad.

Dentro de los resultados obtenidos en esta revision por la direccion, se puede

evidenciar el trabajo constante por parte del personal en el levantamiento de
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acciones correctivas para eliminar la causas de no conformidades detectadas, asi
como el levantamiento de acciones preventivas a partir de las observaciones
realizadas a los duefios de proceso; Incrementar la participacion del personal en
todas las actividades que se llevan a cabo en pro del mejoramiento del Sistema de
Gestion de la Calidad y aquellas tareas necesarias para mantener la calidad en

los servicios que prestamos.

Atender las sugerencias hechas por los clientes y tomar las medidas adecuadas
para evitar que estos problemas se vuelvan a presentar.

No se han presentado cambios en la organizacion que puedan llegar afectar el
Sistema de Gestion de Calidad; y los procesos estdn cumpliendo con la meta
establecida excepto por el indicador que hace referencia al mantenimiento
preventivo a los equipos, pues se noto gran debilidad en la auditoria respecto a
este requisito establecido por la Norma ISO 9001:2000.

Quedando como compromiso por parte del personal la identificacion vy
documentacion de acciones correctivas y acciones preventivas como herramienta
en el mejoramiento no solo de los procesos, si no también en la prestacion

servicio.

8.4 APORTES

El disefio y la implementacion de una cultura de calidad, la creacién de pautas
para identificar los problemas en procesos y servicios para crear acciones de
mejora, son aportes con los que la Ingenieria Industrial favorecié visiblemente el
desarrollo estructural, técnico y cientifico de la organizacion. El orden de la
ingenieria y su razon de ser contempla el desarrollo integral de la organizacion.

Por mi formacion como Ingeniero Industrial se logro crear una cultura enfocada a
la calidad en la prestacion de los servicios, el direccionamiento estratégico en la
politica de calidad, implementando indicadores de gestién que afectaron cada una

de las areas de la empresa, se realiz6 la documentaciéon de los procesos y esto
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permitié detectar, implementar y corregir falencias presentes que no habian sido
identificadas.

El disefio de un perfil para cada uno de los cargos incluidos en la estructura
organizacional, la seleccion del personal competente e idéneo con base en la

educacion, formacién, habilidades y experiencias apropiadas al cargo.

Este trabajo se desarrollo gracias a los afios dedicados al estudio de la Ingenieria,
asi como la complementacion de mis conocimientos con el diplomado en
SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD BASADO EN LA NORMA ISO
9001:2000, un gran trabajo en equipo conformado con el compromiso de la fuerza
de trabajo de COOPCLINISUR y un ambiente laboral 6ptimo que permitid aplicar

eficazmente el proyecto, logrando los objetivos propuestos.

8.5 SOLICITUD DE AUDITORIA DE CERTIFICACION.

Concluidas las fases del proyecto y cumplidos los requisitos establecidos en la
NTC ISO 9001: 2000, se dio paso a buscar el organismo certificador para solicitar

la auditoria externa de certificacion.

El Coordinador de Calidad fue el encargado de realizar los contactos con dos de
los entes certificadores en Colombia (SGS COLOMBIA S.A. — ICONTEC
INTERNACIONAL), siendo revisada y aprobada por parte de la Gerencia, la
propuesta presentada por ICONTEC INTERNACIONAL.

Esta decision fue comunicada a ICONTEC y se envié contrato de prestacion del
servicio de auditoria para el otorgamiento del certificado ICONTEC DE SISTEMA
DE GESTION, junto con la documentaciéon requerida, para programar fecha de
auditoria para el mes de DICIEMBRE del afio 2007.

En el Anexo F, se presenta la carta de compromiso enviada por el ICONTEC
INTERNACIONAL.
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9. CONCLUSIONES.

1. EIl objetivo general del proyecto se llevd a cabo satisfactoriamente y como
muestra de ello la documentacién y el cumplimiento de cada uno de los
requisitos del Sistema de Gestion de Calidad segun la Norma 1SO 9001:2000
en COOPCLINISUR.

2. Existen varias formas de implementar Sistemas de Gestion Calidad en las
empresas, sin embargo cada organizacion debe elegir la mas conveniente de
acuerdo a su tamafio y estructura, de una o otra forma aquel método elegido
debe involucrar a todo el personal ya que son ellos los directos encargados de
su aplicacion y mejoramiento. Algunas empresas utilizan los servicios de una
consultoria, para el caso de COOPCLINISUR este proceso se realizé a través
de la practica universitaria de un estudiante de Ingenieria Industrial quien
demostrd sus conocimientos y brindo todo el apoyo necesario para lograr con

éxito la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad.

3. La implementacion del Sistema de Gestion de Calidad, contribuyé en la
elaboracion y establecimiento de documentos fundamentales para la
organizacion, en el caso del manual de funciones, el perfil para cada uno de los
cargos, el establecimiento de una politica de calidad y objetivos de calidad que
permitieron fijar las directrices para la direccion; los documentos para las
actividades desarrolladas por la organizacion, como por ejemplo las
relacionados con la prestacion de los servicios y aquellas actividades que toda
organizacion realiza como la seleccién y contratacion del personal, el proceso
de compras de productos y servicios entre otros. Logrando documentar el
Sistema de Gestion de Calidad de COOPCLINISUR de tal forma que a traves
de este se evidencien las actividades que se llevan a cabo para demostrar el

cumplimiento de los requisitos de la norma y los reglamentarios exigidos.
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El compromiso por parte de todo el personal fue fundamental a lo largo de las
diferentes fases del proyecto, en la implementacion de la Norma ISO
9001:2000 y por su continuo mejoramiento, evidenciado en la asistencia y
participacion en las capacitaciones dictadas para el conocimiento de la norma

y en la realizaciéon y mantenimiento de la documentacion.

La mejora continua de la satisfaccion de los usuarios con los servicios
prestados, la satisfaccion del personal que presta el servicio, y la satisfaccion
de los proveedores con y para el sistema, han hecho que la organizacién
implemente acciones de mejora, para el logro de la satisfaccion de todos sus

clientes.

La adopcion de planes de calidad como herramienta para controlar las
variables que son criticas en la prestacion del servicio, al igual que los formatos
para demostrar la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad y de las

actividades realizadas por cada uno de los procesos

La implementacién de acciones correctivas y acciones preventivas como
herramienta para eliminar la causa de no conformidades presentes en los
servicios prestados por COOPCLINISUR, logro minimizar el impacto que estos
producen en las actividades realizadas por el personal y en la satisfaccién de

sus clientes.

La definicion de las causas de las no conformidades detectadas en las
auditoria internas e implementar las acciones correctivas de manera eficaz
para eliminar las deficiencias encontradas, permitieron lograr un Sistema de

Calidad completamente implementado y eficaz.

El Sistema de Gestion de la Calidad, permitid a los procesos determinar puntos

débiles o aquellos que pueden mejorarse en pro de lograr la optimizacion de
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los recursos, asi como la eficiencia en el desarrollo de los procesos. De igual
manera contribuyo mediante un proceso documental, la manera en que los
responsables del proceso cumplan a satisfaccion con las metas previamente

establecidas por la alta direccion.
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10. RECOMENDACIONES.

El compromiso por parte del personal en el desarrollo y participacion de las
auditorias internas debe ser permanente en busca del mejoramiento contintio

de la organizacion y del Sistema de Gestion de Calidad.

La competencia del personal es fundamental en el mantenimiento y mejora del
Sistema, por ello se recomienda planear capacitaciones para todo el personal,
no solo en temas relacionados con calidad, si no que también en temas

orientados a garantizar la satisfaccion de los clientes y crecimiento personal.

El establecimiento de la estructura documental fue una de las actividades
fundamentales en el proceso de implementacion, por eso se recomienda
continuar con la aplicaciéon de los procedimientos y registros, necesarios para

demostrar la evidencia del Sistema de Gestién de Calidad.

Realizar el seguimiento permanente a los procesos implementados para
verificar que estos se efectien correctamente, garantizando asi el

mejoramiento continuo de los mismos.

El papel de la Gerencia en las revisiones del Sistema de Gestion de Calidad, al
igual que la asignacion de los recursos para el mantenimiento del mismo, son
fundamentales en este proceso, por esto la recomendacion de realizar la
planificacion del sistema de Gestion anualmente y las revisiones por la

direccion semestralmente son sus mas grandes compromisos.
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ANEXO A. MANUAL DEL SISTEMA DE CALIDAD.

COOPCLINISUR.

El presente Manual define el Sistema de Calidad implementado por la IPS
COOPCLINISUR en sus

Instalaciones.
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1. GENERALIDADES.

1.1 ORIGEN.

COOPCLINISUR es una IPS de primer nivel debidamente habilitada por la secretaria
de salud departamental con NIT 800.220.876- 0, ubicada en la carrera 11 No 14 — 06
Barrio los Rosales municipio de Florida blanca Santander; esta iniciativa fue liderada
por el Dr. Luis Jesus Romero quien en compaifia de un grupo de profesionales
deciden crear una institucion sin animo de lucro que brindara atencién en salud bajo

el lema de “Medicina de calidad con Sentido Social”

Las instalaciones fueron construidas entre Octubre de 1993 y Marzo de 1994
disefiadas para el funcionamiento de una institucion de salud que permitiera brindar
un eficiente servicio médico de primer nivel, y desde entonces hemos prestado
durante 24 horas todos los dias del afo servicios de salud a la comunidad del area
metropolitana de Bucaramanga, contando con mas de 12000 usuarios en los ultimos

anos.

Actualmente contamos con un talento humano eficiente, responsable vy
comprometido en el desarrollo del objeto social, en funcién de la satisfaccion de los

usuarios y calidad en servicio.

1.2 DESCRIPCION DE ACTIVIDADES.

COOPCLINISUR como instituto prestador de servicios de primer nivel, presta los
servicios de consulta externa de medicina general, consulta médica de urgencia de
baja complejidad, procedimiento de urgencia de baja complejidad, pequefa cirugia,
consulta médica especializada. (Convenios), consulta y tratamiento odontoldgico,

laboratorio clinico de primer nivel, consulta de nutricion, consulta y actividades de
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fisioterapia y terapia respiratoria, consulta de psicologia, laboratorio especializado.
(Convenio), radiologia. (Convenio).

1.3 ORGANIGRAMA.

ASESOR
JURIDICO

REVISOR
FISCAL

COORD. MEDICO

MEDICO i i
GENERAL ODONTOLOGIA BACTERIOLOGIA FISIOTERAPIA
ENFERMERAS
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2. COMPROMISO EMPRESARIAL

2.1 CARTA DE COMPROMISO

Como Gerente de la unidad clinica cooperativa del sur, COOPCLINISUR; Considero
importante nuestra permanencia en el mercado, la cual podemos lograr cumpliendo
con las exigencias de nuestros clientes, razon por la cual me comprometo a
respaldar el Sistema de Gestién de Calidad cumpliendo con los requisitos legales y

reglamentarios.

En este proceso se involucra a todos los empleados que tienden a alimentarlo y a
enriquecerlo con su trabajo diario y compromiso, de acuerdo a nuestra politica de
calidad, buscando el logro de objetivos que propendan a satisfacer todas y cada una

de las necesidades de nuestros clientes y del mercado.

ALEXANDER HERNANDEZ PINEDA.

Gerente
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3. COBERTURA DEL SISTEMA.

3.1 ALCANCE.

COOPCLINISUR, determind que el alcance en la implementacion y certificacion del
Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO 9001:2000, comprende la
prestacion del servicio de Bacteriologia, Odontologia y consulta externa de Medicina
general.

3.2 EXCLUSIONES.

COOPCLINISUR excluye de su sistema de gestion de calidad el numeral 7.3 Disefio
y desarrollo de la norma ISO 9001:2000, debido a que no disefia los servicios que
presta a sus clientes. Por lo tanto se considera este numeral de la norma, una de las

exclusiones para la organizacion.

3.3 POLITICA DE CALIDAD.

La Unidad Clinica Cooperativa del Sur “COOPCLINISUR” CTA., es un Instituto
Prestador de Servicios de Salud de primer nivel, debidamente habilitados por la
Secretaria de Salud Departamental; aseguramos la satisfaccion de nuestros clientes
atendiendo con oportunidad, eficacia y calidez.

Estamos comprometidos con la calidad de nuestros servicios, apoyandonos en la
mejora continua de nuestro de sistema de gestion de la calidad y el respaldo de un

personal ético, idéneo, capacitado y comprometido por la excelencia”.

3.4 OBJETIVOS DE CALIDAD.

1. Mantener contacto permanente con los clientes para conocer sus necesidades y
garantizar su satisfaccion.

2. Conformar y mantener un equipo humano por medio de la mejora de sus
capacidades laborales y humanas.

3. Promover la mejora continua para fortalecer el sistema de gestion de calidad.
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4. Incrementar la efectividad en los procesos.

3.5 MAPA DE PROCESOS.

GESTIONDE
LACALIDAD

R
E
Q
u
I
S
l
T
O
S
D
E
L

MmHAZm—c 0

MEDBICINA
. ODONTOLOGIA

BACTERIOLOGIA

INFRAESTRUCTURA RECURSOS
HUMANOS

GESTION
GERENCIAL

p

COMFRAS

MY Z0—-002> 1m0 ——>0]

MmAZrm—rc0

PC: RUTA DE ACCESO:
Coord. Calidad C:/ Norma I1SO/ capitulo 4 / Manual de calidad.

No Solicitud
035




CODIGO: REVISION:
M-CO01 01
MEDICINA DE CALIDAD CON MANUAL DE CALIDAD FECHA: PAGINA:
SENTIDO SOCIAL 26/03/07 133 de 204

4.1

4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

REQUISITOS GENERALES.

COOPCLINISUR establece, documenta, implementa y mantiene su sistema de

gestion de la calidad ademas de mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con

los

requisitos establecidos en la norma ISO 9001:2000.

COOPCLINISUR cumple de la siguiente manera con los requisitos exigidos por ISO
9001:2000:

a.

Identifica los procesos necesarios del sistema de gestion de la calidad y la
manera como los aplica segin se muestra en las caracterizaciones de los
procesos.

Determina la secuencia e interaccion de los procesos en el mapa proceso que se
presenta en este manual de calidad.

Determina en el capitulo 7 de este manual de calidad, los criterios y métodos
necesarios para asegurarse de que tanto la operacion como el control de estos
procesos sean eficaces.

Asegura, segun se establece en el capitulo 6 de este manual de calidad, la
disponibilidad de los recursos necesarios para apoyar la operacion y el
seguimiento de estos procesos.

Realiza, segun se explica en el capitulo 8 de este manual de calidad, el
seguimiento, la medicion y el analisis de estos procesos.

Implementa, segun se aclara en el capitulo 8 de este manual de calidad, las
acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora

continua de estos procesos.

A lo largo del manual de calidad se establece cOmo se gestionan estos procesos

para que sean acordes con los requisitos de la norma ISO 9001:2000.

PC.
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En

el numeral 7.4 de este manual de calidad se presenta la forma como

COOPCLINISUR se asegura de controlar los procesos contratados externamente,

gue afecten la calidad del servicio.

4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION.

4.2.1 Generalidades.

La

documentacion del sistema de gestion de la calidad de nuestra organizacion

incluye:

a.

La politica de la calidad y los objetivos de la calidad, que se han presentado en la
pagina 4 de este manual de calidad.

Este manual de calidad, estructurado en el mismo orden en que se presentan los
capitulos 4 al 8 de la norma ISO 9001:2000, e incluye la identificacion de
COOPCLINISUR, asi como la cobertura del sistema de gestion de calidad.

Los procedimientos documentados exigidos por la norma ISO 9001:2000 entre
los que se incluye: control de documentos, control de registros, control del
producto no conforme, acciones correctivas, acciones preventivas y auditoria
interna. Al respecto se sugiere ver los siguientes numerales: 4.2.3, 4.2.4, 8.2.2,
8.3, 8.5.2 y 8.5.3. de este manual.

Los documentos requeridos por la organizacién para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de los procesos, los cuales se encuentran
identificados en el listado maestro de documentos con cédigo PR-C02-F05 que se
archiva en la carpeta de Coordinacion de Calidad.

Los registros, cuyo listado maestro con cédigo PR-C02-FO5 se archiva en la
carpeta de Coordinacion de Calidad. La gestion de los registros mencionados se
realiza de acuerdo con lo establecido en el numeral 4.2.4 de este manual de

calidad.

PC.
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4.2.2 Manual de la calidad.

COOPCLINISUR, ha establecido y realiza la gestién del manual de la calidad en el

cual se ha incluido:

a.

El alcance del sistema de gestion de la calidad, sus caracteristicas particulares y
la justificacion de las exclusiones realizadas. El alcance y las exclusiones
presentadas en este manual de calidad.

Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la
calidad.

La interaccidon entre los procesos del sistema de gestién de la calidad la cual se

ha presentado en el mapa de procesos.

4.2.3 Control de documentos.

COOPCLINISUR controla los documentos exigidos por el sistema de gestién de la

calidad.

El control de documentos con codigo PR-C02 es el procedimiento documentado en

el cual se establecen los controles necesarios para:

a.
b.

Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision.

Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente.

Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los
documentos.

Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso.

Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente
identificables.

Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla
su distribucion.

Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos y aplicarles una

identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon.

PC.
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El procedimiento Norma fundamental con cddigo PR-C01, define la estructura como

deben presentarse dichos documentos.

4.2.4 Control de los registros.

COOPCLINISUR establece y realiza una adecuada gestion de los registros con el fin
de proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la
operacion eficaz del sistema de gestidn de la calidad. El procedimiento Control de los
registros con codigo PR-CO03, establece los requisitos mediante los cuales se
garantiza que los registros permanecen legibles, facilmente identificables y
recuperables. ElI mismo procedimiento define los controles necesarios para la
identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, el tiempo de

retencion y la disposicion de los registros.

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.

5.1 COMPROMISO CON LA DIRECCION.

La alta direccion de COOPCLINISUR, evidencia su compromiso con el desarrollo e

implementacién del sistema de gestién de calidad, asi como con la mejora continua

de su eficacia en la carta de compromiso firmada por el Gerente de la organizacion.

a. La alta direccion mediante comunicacion interna que se describe mas adelante
en el numeral 5.5.3, comunica a la organizacion la importancia de satisfacer tanto
los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.

b. Establece la politica de calidad documentada.
Determina los objetivos de calidad.

d. Lleva a cabo las revisiones por la direccion que se especifica en el instructivo IN -
A03.
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e. Asegura la disponibilidad de los recursos como se muestra en el capitulo 6,

especificamente en el numeral 6.1 (Provision de Recursos).

5.2 ENFOQUE AL CLIENTE

La alta direccion asegura que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen
con el proposito de aumentar su satisfaccion, como se precisa en los numerales
7.2.1 (determinacion de los requisitos relacionados con el servicio) y 8.2.1
(satisfaccion del cliente).

5.3 POLITICA DE LA CALIDAD

La alta direccion de COOPCLINISUR asegura que la politica de calidad es:

a. Adecuada al propdsito de la organizacion.

b. Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente
la eficacia del sistema de gestion de calidad.

c. Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la
calidad.

Dicha politica de calidad es comunicada y entendida dentro de la organizacién por el

sistema de comunicacion interna descrita en el numeral 5.5.3, es revisada para su

continua adecuacion en las reuniones del comité de calidad teniendo en cuenta los

aportes del personal de COOPCLINISUR que puedan hacer para su continua

adecuacion y mejora.

5.4 PLANIFICACION.

5.4.1 Objetivos de la calidad.

La alta direccion asegura que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos
necesarios para cumplir con los requisitos del servicio, se establecen en las
funciones y niveles pertinentes dentro de COOPCLINISUR por medio de

comunicacion interna descrita en el numeral 5.5.3.
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En la pagina 4 y 5 de este manual de calidad, se encuentran los objetivos de la

calidad, los cuales son medibles y coherentes con la politica de la calidad.

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad.

La alta direccion asegura que la planificacion del sistema de gestion de calidad se
realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en el numeral 4.1, asi como los
objetivos de la calidad y se mantiene la integridad del sistema de gestion de la
calidad cuando se planifican e implementan cambios en este.

La planificacion del SGC de COOPCLINISUR, se realiza anualmente como se

especifica en el IN-A02.

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD YCOMUNICACION.

5.5.1 Responsabilidad y autoridad.

La alta direccién asegura de que las responsabilidades y autoridades se encuentran
definidas segun el organigrama presentado.

La alta direccidon también asegura que estas responsabilidades y autoridades son
comunicadas dentro de COOPCLINISUR a través de comunicacion interna y existe
una matriz de Cargos vs. Responsabilidades PR-A01-F05, para aquellas actividades

relacionadas con calidad.

5.5.2 Representante de la direccion.

La alta direccion de COOPCLINISUR dentro de la estructura organizacional nombra
al Dr. ALEXANDER HERNANDEZ PINEDA, como representante de la direccion
qguien con independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y
autoridad delegada de ésta en todo lo referente al desarrollo del sistema de gestion
de calidad, desempefiando las misiones de coordinacion de las actividades, asi como
del control sobre las mismas, profundizando en el conocimiento de las necesidades
explicitas o implicitas de los clientes con relacion a los servicios que prestamos. El

representante de la Direccion, con ayuda del personal de COOPCLINISUR,
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transformara dichas necesidades en especificaciones reales del servicio, con el
animo de conseguir la satisfaccion de nuestros clientes.
Este nombramiento se evidencia en el acta de comité de calidad 01 del dia 27 de

Julio.

5.5.3 Comunicacién interna.
La alta direccion asegura los mecanismos necesarios para la comunicacion eficaz
entre los distintos niveles de la organizacion implicados en el desarrollo,
implementacion y mantenimiento del sistema de gestion de calidad; ademas de dar
a conocer aspectos importantes de la eficacia del sistema, resultados de indicadores
de gestion, auditorias y revisiones realizadas al SGC. Los medios de comunicacion
utilizados son:

- Reuniones informativas.

- Reuniones grupales.

- Correspondencia interna.

- Publicaciones internas (cartelera, memorandos).

5.6 REVISION POR LA DIRECCION.

5.6.1 Generalidades

La alta direccion revisa a intervalos planificados el sistema de gestion de calidad,
para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continua. La revision
incluye las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios al sistema
de gestion de calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de calidad.
Esta revisidn se encuentra establecida en el instructivo IN-A03 y se mantienen los
registros adecuados mediante las actas emitidas en cada una de las reuniones

efectuadas.
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5.6.2 Informacion para la revision.
La informacion de entrada para la Revision por la Direccion descrita en el instructivo
IN-AO3 incluye:

Resultados de auditorias.

Retroalimentaciones del cliente.

a
b
c. Desempefio de los procesos y conformidad del servicio.
d. Estado de las acciones correctivas y preventivas.

e. Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas.
f. Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad.
g. Recomendaciones para la mejora.

h

Politica de Calidad y objetivos de Calidad.

5.6.3 Resultados de larevision.

Los resultados de la Revision por la Direccion se encuentran registrados en las actas
emitida en cada reunion, incluyen todas aquellas decisiones y acciones relacionadas
con la mejora de la eficacia del sistema de gestidon de la calidad y sus procesos; la
mejora del servicio en relacién con los requisitos del cliente y las necesidades de

recursos.

6. GESTION DE LOS RECURSOS.

6.1 PROVISION DE LOS RECURSOS.

COOPCLINISUR determina los recursos mediante la gestion del representante de la
direccidon quien a través de las reuniones de revision por la direccién o mediante las
reuniones del comité de calidad determina y provee los recursos para la
implementacién, mantenimiento y mejora continua de la eficacia de los procesos que
conforman el sistema de gestion en calidad y para aumentar la satisfaccion del

cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
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Estos recursos se encuentran determinados en el presupuesto del sistema de
gestion de la calidad, que se encuentra bajo la responsabilidad del Gerente de
COOPCLINISUR.

6.2 RECURSOS HUMANOS.

6.2.1 Generalidades.

El personal que realiza trabajos que afecten la Calidad de nuestros servicios es
competente en base a la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas
segun el perfil de cargos descrito en el instructivo IN-AO1, en el cual se encuentra
para cada cargo los requisitos con los que debe cumplir el personal para poder
ejercer labores en COOPCLINISUR.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion.

a) COOPCLINISUR determina la competencia de su personal por medio de la
entrevista y de las pruebas necesarias, de las cuales queda la evidencia en el
registro PR-A01-FO1.

b) Proporciona formacion al personal para satisfacer sus necesidades, mediante las
acciones tomadas después de confrontar el perfil segun el registro PR-A01-F02,
Analisis de perfil y los reportes de asistencia a las capacitaciones realizadas.

c) Asegura que el personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad por medio
de capacitaciones y de evaluaciones de su trabajo.

d) Mantiene los registros apropiados de educacion, formacién, habilidades y
experiencia. Evidencia de esto, se mantienen las hojas de vida por cada uno de las
personas que ejercen labores en COOPCLINISUR, en donde se encuentran los

registros necesarios.
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6.3 INFRAESTRUCTURA.

COOPCLINISUR determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para
lograr la conformidad con los requisitos del servicio. Las instalaciones, areas de
trabajo, equipos para los procesos y servicios asociados son mantenidas
adecuadamente.

COOPCLINISUR cuenta con los equipos necesarios para la prestacion del servicio y
estos son mantenidos por medio de mantenimiento preventivo y correctivo, en el
procedimiento PR-C11 Infraestructura determina los pardmetros para controlar y
mantener en perfecto estado de funcionamiento todos los equipos de la organizacion,
instalaciones y servicios de apoyo. La evidencia de este procedimiento se encuentra
el listado maestro de equipos, las hojas de vida por equipo, el plan de mantenimiento

y los reportes de mantenimiento para cada uno de los equipos.

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO.

COOPCLINISUR mantiene el ambiente de trabajo necesario para garantizar la
satisfaccion del cliente y la de sus colaboradores para lo cual cuenta con un
reglamento interno de trabajo, un programa de manejo de residuos solidos y la
implementacién del programa de salud ocupacional.

Ademas cuenta con una infraestructura en buen estado y un buen clima
organizacional apoyado con la celebracion de las diferentes festividades que se

presenten durante el afo.
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7. REALIZACION DEL PRODUCTO O SERVICIO.

7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO O SERVICIO.

COOPCLINISUR planifica y desarrolla los procesos necesarios para la prestacion
del servicio. La planificacion de la prestacién del servicio se desarrolla a través de
los planes de calidad (medicina, bacteriologia, odontologia); los cuales se hacen
teniendo en cuenta la secuencia de la operaciones del proceso, caracteristicas del
servicio a controlar, parametros del proceso a controlar y equipos requeridos para a
realizacién de la operacion; los cuales son coherentes con los requisitos de los

otros procesos del sistema de gestion de la calidad.

Durante la planificacion de la prestacion del servicio, COOPCLINISUR determina lo

siguiente.

a) Revisa la pertinencia de los objetivos de calidad y los requisitos relacionados con
el servicio segun se establece en el numeral 7.2.1.

b) Determina la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar
recursos especificos para la prestacion del servicio.

c) Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion y
ensayo/prueba especificas para el servicio a prestar, asi como los criterios para la
aceptacion del mismo.

d) Dentro de los registros necesarios para proporcionar evidencia de que los
procesos de realizacidon y el servicio resultante cumplen con los requisitos,

encontramos procedimientos, formatos, planes de calidad e indicadores de gestion.

Cada uno de ellos esta enfocado a cubrir las necesidades detectadas y definen la

manera de realizar las actividades y recolectar la evidencia de las mismas.
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7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE.

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el servicio.
COOPCLINISUR determina a través del procedimiento prestacion del servicio PR-
C09 y en cada uno de los procedimientos para la prestacion del servicio de medicina
PR-MO01; Bacteriologia PR-B01; odontologia PR-O01:

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 o para el uso previsto, cuando sea conocido.

c) Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con la prestacion del servicio.

d) Cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el servicio.

COOPCLINISUR revisa los requisitos relacionados con la prestacion del servicio.
Esta revision se efectla antes de que la organizacién se comprometa a proporcionar
el servicio al cliente (por ejemplo: capacidad de prestar el servicio, contar con la
infraestructura adecuada y necesaria, el recurso humano competente para la
prestacion del servicio).

En el procedimiento PR-C09, los planes de calidad y los procedimientos de
prestacion del servicio para medicina, bacteriologia y odontologia; se detallan las
actividades a tener en cuenta para la revision de los requisitos relacionados con la

prestacion del servicio.

7.2.3 Comunicacion con el cliente.

COOPCLINISUR determina e implementa disposiciones eficaces para la
comunicacion con los clientes, antes, durante y después de la prestacion del
servicio; alli se informa al cliente acerca de las condiciones del servicio, cumplimiento

de sus requisitos y las actividades relativas al seguimiento y verificacion del servicio.
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Esto se encuentra en los procedimientos de prestacion del servicio y los planes de
calidad.

La retroalimentacion del cliente se hace a través de la encuesta que maneja la
organizacion, el buzon de sugerencias o directamente el cliente puede presentar su
gueja o sugerencia con cualquiera de los funcionarios de COOPCLINISUR durante o

después de la prestacion del servicio.

7.4COMPRAS.

7.4.1 Proceso de compras.

COOPCLINISUR asegura de que el producto o servicio adquirido cumple con los
requisitos de compra especificados. Los controles aplicados al proveedor y al
producto adquirido se definen el procedimiento PR-A02.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su
capacidad para suministrar productos o servicios de acuerdo con los requisitos de la
organizacion; para ello COOPCLINISUR establece los criterios necesarios para la
seleccion, evaluacion y reevaluacion de los proveedores en el procedimiento PR-
A03, y mantiene los registros de los resultados y las acciones que se deriven de los

mismos en la ficha técnica de cada uno de los proveedores de productos y servicios.

7.4.2 Informacién de las compras.

COOPCLINISUR asegura de la adecuacion de los requisitos de compra
especificados antes de comunicarselos al proveedor, tal como lo establece el
procedimiento PR-AQ2. Para esta actividad se utilizan 6rdenes de compra PR-A02-
FO3, donde se describe el producto o servicio a comprar, incluyendo cuando sea
necesario:

Requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos;
requisitos para la calificacion del personal; requisitos del sistema de gestion de

calidad.

PC: RUTA DE ACCESO: No Solicitud
Coord. Calidad C:/ Norma I1SO/ capitulo 4 / Manual de calidad. 035




CODIGO: REVISION:
M-CO01 01
MEDICINA DE CALIDAD CON MANUAL DE CALIDAD FECHA: PAGINA:
SENTIDO SOCIAL 26/03/07 146 de 204

7.4.3 Verificacion de los productos comprados.

COOPCLINISUR establece e implementa la inspeccion u otras actividades
necesarias para asegurarse de que el producto o servicio adquirido cumple con los
requisitos de compra especificados. Las disposiciones para la inspeccion,
verificacion y el método para la liberacion del producto se especifica en el

procedimiento PR-A02 y en el PR-A02-F04 verificacion de productos.

7.5PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO.

7.5.1 Control de la produccién y prestacion del servicio.

COOPCLINISUR planifica y lleva a cabo el proceso de prestacion del servicio bajo
condiciones controladas. Dentro de estas condiciones controladas se incluye:
Descripcion del servicio a prestar, uso de equipo y herramientas apropiadas,
parametros a controlar durante la prestacion del servicio; esta informacion se
encuentra contenida en los procedimientos y protocolos de servicio (Medicina,
Bacteriologia, Odontologia) disponibles en las areas en donde se desarrolla la
actividad.

- Planes de calidad.

- Programa mantenimiento y reportes de mantenimiento.

- Tratamiento del servicio no conforme.

- Seguimiento a traves de los indicadores de gestibn que maneja la organizacion e

implementando acciones correctivas/ preventivas o de mejora segun sea el caso.

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccién y de la prestacion del
servicio.
COOPCLINISUR valida los procesos de prestacion del servicio mediante las
variables de control establecidas en los planes de calidad, la competencia del
personal, estableciendo los requisitos del cliente y el manejo de los indicadores de
gestion.
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7.5.3 lIdentificacion y trazabilidad.

COOPCLINISUR realiza la identificacion y trazabilidad en los servicios de medicina,
bacteriologia y odontologia segin a lo establecido en el PR-C09 Actividades
relacionadas con la prestacion del servicio en donde se hace referencia al proceso, la

forma de identificarlo, la trazabilidad y el registro que lo evidencia.

7.5.4 Propiedad del cliente

COOPCLINISUR cuida los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo
el control de la organizacién o estén siendo utilizados por la misma, segiin como se
muestra en el numeral 8.4 del procedimiento de actividades relacionadas con el
servicio PR-CO09.

7.5.5 Preservacion del producto

COOPCLINISUR preserva la conformidad del servicio prestado durante el proceso
interno, esta preservacion detallada en el procedimiento PR-CO09 incluye la
identificacion del paciente, condiciones de higiene y seguridad de las instalaciones,
almacenamiento y controles necesarios para los productos comprados y proteccion

de paciente.

7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE MEDICION
COOPCLINSUR determina el seguimiento y la medicion a realizar, y los dispositivos
de medicibn y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la
conformidad del servicio con los requisitos determinados.

Este seguimiento se realiza a través del cumplimiento de las actividades establecidas
en el instructivo Control de los dispositivos de seguimiento y medicion con codigo IN-
C01, en donde se identifican los equipos que son necesarios calibrar, la frecuencia
con que esto se realiza, el rango de calibracién y la verificacion que se debe realizar
con el fin de cumplir los requisitos establecidos, al igual que la compra de patrones

certificados para realizar la verificacion.
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La organizacion, no utiliza programas informaticos ni ningdn otro dispositivo de
medicion diferente a los mencionados en el instructivo Control de los dispositivos de
seguimiento y medicion en sus actividades de seguimiento y medicién de las

variables que afectan la calidad del servicio.

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1 GENERALIDADES.

COOPCLINISUR planifica e implementa los procesos de seguimiento, medicion,
analisis y mejora entre los que se incluye los planes de calidad, indicadores de
gestion, cumplimiento de objetivos de calidad, revisiones por la direccidn realizadas
al sistema de gestion den calidad, acciones correctivas, preventiva y de mejora,
controlando el producto o servicio no conforme. Por medio de estos documentos
demostramos la conformidad del servicio, aseguramos la conformidad del sistema

de gestion de la calidad y la mejora continua de la eficacia del mismo.

8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION.

8.2.1 Satisfaccion del cliente.

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la calidad,
COOPCLINISUR realiza el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del
cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion.
La metodologia para la obtencién y utilizacion de dicha informacion se realiza por
medio de la encuesta satisfaccion del cliente, buzén de sugerencias y lo establecido

en el numeral 7.2.
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8.2.2 Auditoria interna.

COOPCLINISUR lleva a cabo a intervalos planificados auditorias internas para
determinar si el sistema de gestion de la calidad:

Es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de
esta Norma Internacional y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad
establecidos por COOPCLINISUR; y se ha implementado y se mantiene de manera
eficaz.

En el acta de comité 012 del 22 de Marzo, se presentd el programa de auditorias
internas; este programa se planifico teniendo en consideracion el estado y la
importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de
auditorias previas, los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y
metodologia. La seleccidn de los auditores y la realizacion de las auditorias aseguran
la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria; para ello se cuenta con un
procedimiento de auditorias internas PR-C0O7 en donde se describen todos estos
lineamientos.

El responsable(s) del area que esté siendo auditada debe asegurar de que se
toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacién

de las acciones tomadas segun PR-CO05 (acciones correctivas).

8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos.

COOPCLINISUR realiza el seguimiento y medicién de los procesos por medio del
andlisis de los indicadores de gestion PR-C08-F01 y el empleo de herramientas
estadisticas, por medio de las cuales se determina el cumplimiento del indicador y a
su vez se indica el tratamiento a seguir para aquellos que no cumplan.

Si se llegase a comprobar que un proceso no cumple a lo estipulado, se debe revisar
inmediatamente describiendo las acciones a tomar para asegurarse de la
conformidad del servicio.
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8.2.4 Seguimiento y medicion del servicio.

COOPCLINISUR hace el seguimiento y mide el cumplimiento de los requisitos
asociados al servicio mediante los indicadores de gestion PR-C08-F01 y la
verificacibn de seguimiento para cada uno de los servicios que presta
COOPCLINISUR, por medio de los cuales se mide la eficiencia y eficacia. Esto se
realiza en las etapas apropiadas al proceso de prestacion de servicio de acuerdo con
las disposiciones planificadas.

8.3 CONTROL DE SERVICIO NO CONFORME.

COOPCLINISUR asegura que el servicio que no sea conforme con los requisitos, se
identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las
responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del servicio no
conforme se presenta en el procedimiento documentado control del producto no
conforme PR-CO04, alli se define las acciones que se toman para eliminar la no
conformidad detectada, acciones para eliminar su uso o aplicaciébn y acciones para

el producto o servicio no conforme después que se ha entregado al cliente.

8.4 ANALISIS DE DATOS.

COOPCLINISUR por medio del procedimiento de analisis de datos PR-CO08, los
indicadores de gestion, la encuesta satisfaccion del cliente, buzén de sugerencias,
requisitos establecidos en el numeral 7.2.1, las oportunidades para llevar a cabo
acciones preventivas, seguimiento realizado a los procesos y la informacion
referente a los proveedores; determina, recopila y analiza los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para
evaluar donde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

8.5 MEJORA.
8.5.1 Mejora continua

COOPCLINISUR mejora continuamente la eficacia del sistema de gestion de la
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calidad mediante el uso y seguimiento realizado a la politica de la calidad, los
objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos, el
despliegue a los indicadores de gestion, las acciones correctivas y preventivas, la

revision por la direccion.

8.5.2 Accion correctiva

COOPCLINISUR establece mediante el procedimiento PR-C05 las acciones
necesarias para eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir que
vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las
no conformidades halladas.

En este procedimiento se establece la revision de las no conformidades, la
determinacion de las causas, la implementacion de las acciones necesarias y la

revision de las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accion preventiva

Determina mediante el procedimiento de PR-CO06 las acciones para eliminar las
causas de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones
preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales. Alli se
establece la determinacion de las no conformidades potenciales y sus causas, la
necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades, la

implementacidn de acciones necesarias y la revision de las mismas.
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OBJETIVO: Brindar los lineamientos o directrices necesarios para realizar el seguimiento del Sistema de Gestién de Calidad.

RESPONSABLE: GERENTE (GESTION GERENCIAL)

PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES
Determinar los requisitos del cliente.
Clientes. Requisitos del Determinar los recursos necesarios para implementar, mantener el SGC asi como la mejora
cliente tanto continua de su eficacia. Actas de
legal como Definir politica de calidad y objetivos de calidad. planificacio
reglamentario Ny revision
Establecer que los objetivos de calidad se establecen en las funciones y niveles pertinentes por la
_ dentro de la organizacion. direccién Todos los
Instituciones Defini bilidad toridad | o :
gubernamental efinir responsabilidades y autoridades en la organizacion. procesos.
esyno . Realizar la planificacion del sistema de gestién de calidad y las revisiones por la direccion
gubernamental Retroalimenta
es. cu'?n del Planear los indicadores de gestién adecuados a la organizacion. )
cliente Oportunida
Promover la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la d de
organizacion mejora al Clientes.
i Comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente sistema de
Parametros a como los legales y reglamentarios. gestion de
estzla,lta_lecer Dar cumplimiento a la politica y objetivos de la calidad. calidad Organizacion.
palitica y Otorgar los recursos necesarios en la implementacion y mantenimiento del sistema de
Todos los objetivos de 9 P y
. gestion.
procesos. calidad . . . o
Comunicar las responsabilidades y autoridades dentro de la organizacion.
Revisién a intervalos planificados de la politica, objetivos de calidad, acciones correctivas/ Revisiones
Organizacion. preventivas, estado de las no conformidades. por la
direccién.
Resultado de . . . . - .
auditorias Tomar el plan de accion para mejorar la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad.
internas Poseer las herramientas adecuadas ante el incumplimiento de los requisitos del cliente.
Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para
el SGC.
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REQUISITOS A
PARAMETROS DE MEDICION, PROCESOS CUMPLIR ISO
DOCUMENTOS Y REGISTROS GENERADOS CONTROL Y SEGUIMIENTO DE SOPORTE 9001
51 5.2
Revisién por la direccion. - Acta de revisién por la direccion. Satisfaccion del cliente. 5.3
Politica y objetivos de la calidad. - Indicadores de gestion. Capacidad de respuesta. Todos los 54 6.1
Planificacion del sistema de gestién de calidad. - Comunicacion interna Procesos.
Perfil de cargos - Organigrama.
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OBJETIVO: Disefiar, documentar e implementar el Sistema de gestiéon de Calidad y mantener la mejora continua de su eficacia de acuerdo a lo

establecido en la norma ISO 9001: 2000.

RESPONSABLE: COORDINADOR DE CALIDAD (GESTION DE LA CALIDAD)

PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES
Necesidades Elaboracién e implementacién de documentos que conforman el sistema de gestién de calidad.
de
documentacion Control de la documentacion y control de los registros. Documentacion
Capacitacion, concientizacion e implementacion del sistema de gestion de la Calidad. del sistema de
Todos los procesos. Politica y . - P - gestion de iz
objetivos de Brindar apoyo al recurso humano para la elaboracion y difusion de la documentacion del SGC; al calidad. Organizacion.
calidad igual en la identificacion de la infraestructura necesaria para la prestacion del servicio.
Establecer responsabilidades y requisitos para la planificacion y realizacion de las actividades del
No SCG. Personal
i . . . . capacitado
o conformidades Determinar los medios adecuados para prevenir la causa de no conformidades. compprometid)(l).
Organizacion. Mediciones de Planificar un programa de auditorias tomando en consideracién el estado e importancia de los Todos los
indicadores procesos. procesos.
Seguimiento y cumplimiento de politica y objetivos de calidad. Plane_s de
. Necesidades y Medicién y seguimiento a los indicadores de gestion. accion
Auditores externos. expectativas de e - . -
partes Seguimiento de acciones correctivas y preventivas generadas.
i . . o Acciones
interesadas. Seguimiento a registros generados por la organizacion. correctivas.
Gestién gerencial. Necesidades Andlisis de las no conformidades. )
dela Realizar las auditorias internas. Acciones
organizacion . . - preventivas
Interactuar con los procesos que conforman el sistema de gestion para el cumplimiento de los
Informe de requisitos y actividades que se derivan del sistema de gestion.
auditoria Formacion de auditores internos y presentacion de informe de auditorias internas
P . REQUISITOS A
PARAMETROS DE MEDICION, PROCESOS CUMPLIR ISO
DOCUMENTOS Y REGISTROS GENERADOS CONTROL Y SEGUIMIENTO DE SOPORTE 9001
Norma fundamental. Auditoria interna. Programa de induccion. 41 42 8.21
Todos los
Control de documentos - Control de registros. Andlisis de datos. Estado de acciones correctivas. procesos 8.22 8.23
Satisfaccion de cliente. Encuesta satisfaccion del cliente. Estado de acciones preventivas. 8.3 8.4
Actividades relacionadas con la prestacion del
Control del servicio no conforme. servicio. 8.5.1 8.5.2
Accidn correctiva / preventiva. Manual de calidad. 8.5.3
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OBJETIVO: Apoyar los procesos de medicina, bacteriologia y odontologia en el desarrollo de actividades necesarias para la prestacion del

servicio, proveyendo de informacion y recursos para el mismo.

RESPONSABLE: SECRETARIA - ENFERMERA (ADMISIONES)

PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES
Identificar las necesidades del paciente.
Brindar informacion al cliente acerca de las condiciones del servicio.
_ Registro civil Determinar_ Iqs requisitos estipulados por el cliente, como los legales y reglamentarios relacionados Historia clinica. .
Cliente. con el servicio a prestar. Medicina.
Determinar la competencia del personal que labora en COOPCLINISUR, necesario para dar
cumplimiento a los requisitos estipulados.
Tarjeta de Cita Médica.
Medicina. identidad Identificar si se encuentra con los equipos necesarios para la prestacion de servicio. Odontologia.
donalodia Cédula de Determinar si hay disponibilidad de citas para prestar el servicio.
gia. Ciudadania Establecer los medios de comunicacién adecuados. _Toma de
signos vitales Bacteriologfa.
al paciente.
Carné del Diligenciamiento de datos personales del paciente.
Infraestructura. seguro
' Recopilacion de la documentacion personal del paciente para su registro y posterior atencion. Clientes.
Requisitos o Satisfaccion del
necesidades Verificar los requisitos estipulados por el paciente, disponibilidad de personal y equipos necesarios cliente.
Bacteriologia. del cliente para el servicio.
Entrega de resultados de bacteriologia al paciente.
Acciones de mejora.
Seguimiento a indicadores del proceso de admisiones.
] ] REQUISITOS
PARAMETROS DE MEDICION, PROCESOS A CUMPLIR
DOCUMENTOS Y REGISTROS GENERADOS CONTROL Y SEGUIMIENTO DE SOPORTE ISO 9001
Act|\(|c_iades relacionadas con la prestacion del - o Admisiones Infraestructura 7921
servicio. Turnos de atencion médicos y enfermeras.
Recursos 7.2.3
Deberes y derechos. Programador de citas. humanos
Condiciones del servicio. 723
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OBJETIVO: Documentar los requisitos que debe proporcionar COOPCLINISUR para la prestacion del servicio de medicina, aumentando la

calidad en el servicio prestado y la satisfaccion de los clientes.

RESPONSABLE: MEDICO CIRUJANO - ENFERMERA. (MEDICINA)

PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES
Determinar los requisitos estipulados por el paciente, como los legales y reglamentarios necesarios
Requisit para la prestacion del servicio. Formula
equisiios o Establecer los mecanismos adecuados para dar cumplimiento a los requisitos del paciente. médica.
necesidades
Clientes. del cliente. Determinar canales de comunicacion. Gestion de la
. Establecer los equipos y herramientas necesarias para prestar del servicio. Orden de calidad.

Condiciones examen
del servicio. Determinar acciones de mejora durante la prestacion del servicio '

Historia Clinica. Prestar atencion al paciente (Dar cita o programar cita). Odontologia.

Gestion gerencial

Admisiones.

Deberes y
derechos de
los pacientes.

Buscar historia clinica para actualizarla y/o abrir historia clinica.

Toma de tension, peso, temperatura y demas actividades necesarias del servicio.
Revision de los requisitos estipulados por el paciente.

Realizar diagnostico al cliente y diligenciamiento del DX.

Establecer medio de comunicacién adecuado con el paciente.

Satisfaccion del
cliente.

Resultados de
los indicadores

Bacteriologia.

Actividades d ti6
relacionadas Dar las indicaciones adecuadas al paciente del proceso a seguir para el eficaz cumplimiento de € gestion.
con la sus requisitos.
prestacion del Realizar la formulaciéon o remision. P .,
- rogramacion
servicio. i ; ; : - ; .
Gestion Calidad. PR-COS. Diligenciar los registros necesarios para el control de las actividades. (Indicadores) de nueva cita.
Verificar que el servicio prestado haya sido el adecuado. Clientes
Listado - L - . - '
maestro de Verificar que las historias clinicas se encuentren ordenadas antes y después de la prestacion del Programa de
) servicio. mantenimiento.
equipos. . . . . . L .
Realizar listado de pacientes que requieran seguimiento y medicion del servicio.
; Realizar llamada a los pacientes establecido. Gestion
Infraestructura. Indlcadtg)[es de Verificacion de Gerencial.
IN?:(S);R'Ol Programacién de nuevas citas, determinando proceso a seguir con el paciente. productos
. - - . - - comprados.
Actuar ante el incumplimiento en el servicio prestado mediante el procedimiento control de servicio P
Compras Compras. no conforme, acciones correctivas/ preventivas segun sea el caso.
Evaluar el cumplimiento de los objetivos mediante el seguimiento a los indicadores de gestién
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REQUISITOS
PARAMETROS DE MEDICION, PROCESOS A CUMPLIR
DOCUMENTOS Y REGISTROS GENERADOS CONTROL Y SEGUIMIENTO DE SOPORTE ISO 9001
Plan de calidad. ) . ) Tiempo asistencia en el servicio Admisiones 7.1 721
Tiempo de respuesta en la asistencia prestada. prestado.
> - - - Gestion
Prestacion del servicio de medicina. PGIRS Seguimiento, medicién y analisis. Calidad. 722 723
Recursos 743 75
Verificacion de seguimiento. Historia clinica Reporte de mantenimiento. Humanos o ’
Cumplimiento programa de
mantenimiento. Infraestructura. 7.6 8.2.3
Compras 8.24 83
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OBJETIVO: Especificar los requisitos que debe cumplir el servicio de odontologia para aumentar la calidad en el servicio prestado,

garantizando la satisfaccion de sus clientes a través del cumplimiento de sus requisitos.

RESPONSABLE: ODONTOLOGA. (ODONTOLOGIA)

PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES
Establecer los mecanismos adecuados para dar cumplimiento a los requisitos del paciente.
o Determinar canales de comunicacion.
Clientes. Requisitos o
necesidades Establecer los equipos y herramientas necesarias para prestar del servicio.
del cliente. . . . o . Gestion de la
Determinar acciones de mejora durante la prestacion del servicio Satisfaccién calidad.
Condiciones Prestar atencion al paciente (Dar cita o programar cita). del cliente.
Admisiones. del servicio. Revisién de los requisitos estipulados por el paciente.
e . S Resultados de
Medicina. Historia Clinica. Buscar historia clinica para actualizarla y/o abrir historia clinica. los indicadores Clientes
Realizar examen clinico al paciente. de gestion.
Actividades Desarrollar las actividades propias del servicio (Prestacién del servicio PR-O01).
relacionadas . . . ) - Programacién
. . con la Dar las |r'1d.|ca0|ones adecuadas al paciente del proceso a seguir para el eficaz cumplimiento de de nueva cita.
Gestion Calidad. prestacion del Sus requisitos. Gestién
servicio. . » o gerencial.
PR-C09 Realizar la formulacion o remision.
L . . . . Programa de
- ) Programacién de nuevas citas, determinando proceso a seguir con el paciente. P
Gestion Gerencial mantenimiento.
Deberes y
derechos Diligenciar los registros necesarios para el control de las actividades. (Indicadores)
pacientes. o - o . - L Medicina.
Verificar el cumplimiento del procedimiento relacionado con las actividades de la prestacién del Verificacion de
Listado servicio PR-C09. productos
maestro de - - . o - comprados.
Infraestructura equipos. Verificar que el servicio prestado haya sido el adecuado (prestacion del servicio). P
Verificar que las historias clinicas se encuentren ordenadas antes y después de la prestacién del Admisiones
Indicadores de | | S€rvIcio.
estion. . . . . L L .
Compras. INE:]AOZ-A01 Realizar listado de pacientes que requieran seguimiento y medicién del servicio.
Realizar llamada a los pacientes establecido
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Compra de Actuar ante el incumplimiento en el servicio prestado mediante el procedimiento control de servicio
materia prima no conforme, acciones correctivas/ preventivas segun sea el caso.
necesaria para
la prestacion o o ) o o )
del servicio. Evaluar el cumplimiento de los objetivos mediante el seguimiento a los indicadores de gestion.
REQUISITOS
PARAMETROS DE MEDICION, PROCESOS A CUMPLIR
DOCUMENTOS Y REGISTROS GENERADOS. CONTROL Y SEGUIMIENTO DE SOPORTE ISO 9001
Plan de calidad. Venf_pamon de seguimiento de la prestacion del Tlempo de asistencia en el Admisiones 71 791
servicio. servicio prestado.
Prestacion del servicio de odontologia. ) Reporte de mantenimiento. Ge_snon 722 723
Tiempo de espera. Calidad.
Actividades procedimientos ambulatorios Recursos
. iy iy L i ” 743 75
Actividades de promocién y prevencion odontoldgicos. Promaocién y prevencion. Humanos
Cumplimiento programa de
mantenimiento. Infraestructura. 7.6 8.2.3
Compras 8.24 83
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OBJETIVO: Alcanzar la satisfaccién de nuestros clientes por medio de la estandarizacion de las actividades pertenecientes a la prestacion

del servicio de bacteriologia.

RESPONSABLE: BACTERIOLOGA. (BACTERIOLOGIA)

PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES
Requisitos o | | Determinar los requisitos estipulados por el paciente, como los legales y
necesidade reglamentarios necesarios para la prestacion del servicio.
s del cliente. | | Establecer los mecanismos adecuados para dar cumplimiento a los requisitos Satisfaccion
Clientes. del paciente. del cliente. Clientes.
Determinar canales de comunicacion.
- Condiciones
Gestion del servicio. | | Establecer los equipos y herramientas necesarias para prestar del servicio.
gerencial . . . L - Resultados
Determinar acciones de mejora durante la prestacion del servicio de los
Orden de Prestar atencion al paciente. indicadores -
examen. de gestion. Gestion de
Admisiones. N Revision de los requisitos estipulados por el paciente. la calidad.
Actividades
relacionada | | Toma de la muestra. Entrega de
S con !a Desarrollar las actividades propias del servicio (Prestacion del servicio PR- resultados.
prestacion BO1).
del servicio.
PR-C09 Confirmar estado paciente y dar la salida.
Programa de
Revision y firma de los resultados, Entrega de resultados al paciente o la mantenimiento.
Debéres y secretaria. Medicina.
derechos Dar las indicaciones adecuadas al paciente del proceso a seguir para el eficaz
Gestion calidad. pacientes. cumplimiento de sus requisitos
Diligenciar los registros necesarios para el control de las actividades. Verificacion
Listado (Indicadores). de productos
- maestro de | | verificar que el servicio prestado haya sido el adecuado comprados. Gestion
Medicina. equipos. gerencial.
Actuar ante el incumplimiento en el servicio prestado mediante el
Infraestructura. procedimiento control de servicio no conforme, acciones correctivas/
Indicadores preventivas segln sea el caso Admisiones.
PC: RUTA DE ACCESO: No Solicitud
Coord. Calidad C:/ Norma I1SO/ capitulo 4 / Manual de calidad. 035




CODIGO: REVISION:
‘ﬁ‘ M-CO01 01
MANUAL DE CALIDAD .
MEDICINA DE CALIDAD CON SENTIDO FECHA. PAGINA:
SOCIAL 26/03/07 161 de 204
de gestion. Evaluar el cumplimiento de los objetivos mediante el seguimiento a los
IN-A02-A01 | | .~ gt
indicadores de gestion
REQUISITOS
PARAMETROS DE MEDICION, PROCESOS A CUMPLIR
DOCUMENTOS Y REGISTROS GENERADOS CONTROL Y SEGUIMIENTO DE SOPORTE ISO 9001
Plan de calidad. Prestacion del servicio. Reporte de mantenimiento. Admisiones 7.1 7.2.1
Cumplimiento programa de | | Gestion 792 723
Registro de pacientes y resultados. Registro de reactivos. mantenimiento. Calidad. o -
Procesamiento pruebas de Recursos
: : ~ L : 743 75
Frotis vaginales. Temperatura bafio serolégico. urgencias. Humanos
Control de temperatura para Oportunidad entrega de Infraestructu
conservacion de biolégicos. Registro T° congeladores. resultados. ra. 7.6 8.2.3
Procesamiento pruebas de urgencias.  Desinfeccion de neveras. Compras 824 83
Oportunidad entrega de resultados. Control de temperatura del medio
ambiente.
Planilla de remision de muestras.
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OBJETIVO: Determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la prestacion del servicio y asegurar que los

equipos e instalaciones se encuentren en adecuado estado.

RESPONSABLE: RESPONSABLES DE LOS EQUIPOS POR AREA. (INFRAESTRUCTURA)

PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES
Definir equipos que afecten la prestacién del servicio.
Determinar personal competente para realizar mantenimiento de equipos y reparaciones
Equipos locativas.
nuevos. Equipos
Definir tipo de mantenimiento a realizar a los equipos. identificados
Recopilar informacion de equipos.
Todos los Todos los
procesos. Realizar inventario de equipos. procesos.
Asignar cadigo de equipos. — Abrir ficha técnica por cada equipo.
E(Sq:(lj%c;s Realizar plan de mantenimiento a equipos que intervengan en la calidad del servicio
Dar las instrucciones necesarias del manejo de los equipos a las personas que los utilizan Equipos en
para evitar su mal funcionamiento y posterior deterioro. Optimas

Proveedores de
infraestructura. Catalogos

Realizar el mantenimiento preventivo a los equipos en las fechas programadas.

condiciones para
la prestacion del

Organizacion.

. . . . servicio
Solicitar reparaciones locativas cuando se requiera.
Informacién de Realizar mantenimiento correctivo a los equipos cuando asi lo requieran
equipos Elaborar el reporte de mantenimiento a los equipos cada vez que se les realice mantenimiento Listado de
preventivo o correctivo. equipos.
Verificar mantenimiento realizado a equipos.
Asegurar que los equipos se encuentren en adecuado estado para la prestacion del servicio.
PARAMETROS DE PROCESOS DE REQUISITOS
DOCUMENTOS Y REGISTROS GENERADOS MEDICION, CONTROL Y SOPORTE A CUMPLIR
SEGUIMIENTO. 1SO 9001
Cumplimiento programa plan de Medicina.
Infraestructura. Hoja de vida de equipos. Reporte de mantenimiento de mantenimiento. Odontologia.
Equipos. Bacteriologia. 6.3
Listado maestro de equipos. Mantenimiento de equipos. Reporte de mantenimiento. Recursos
humanos
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OBJETIVO: Asegurar que los productos o servicios comprados necesarios para la prestacion del servicio cumplen con los

requisitos de compra especificados.
RESPONSABLE: ADMINISTRADORA. (COMPRAS)

PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES
Elaborar lista de productos o equipos a comprar.
Realizar la solicitud de orden de compra. Orden de compra .
Necesidad de P P Medicina.
Gestién gerencial. compra Verificar listado de proveedores.
Requisitos del Expedir orden de compra.
cliente Seleccionar proveedor de productos o equipos a adquirir. Seleccion, Odontologia.
By ) o o ) evaluacion y
Gestion calidad. Solicitud de cotizaciones a proveedores seleccionados. reevaluacion de
) P o ) — . proveedores.
Necesidades Andlisis de cotizaciones enviadas por los proveedores (decision a quien comprar).
del

organizacion
Proveedores de
productos y

Aprobar orden de compra.

Envio de la orden de compra al proveedor.

Productos o

ici . . . equipos Bacteriologia.
Servicios. Cotizaciones. Revisar los productos comprados y condiciones de compra. comprados en
Optimas
Establecer criterios de seleccion, evaluacion y reevaluacién de proveedores. condiciones para
. o o la prestacion del
Evaluar proveedores en base a los productos o equipos recibidos y cumplimiento de los servicio
requisitos que especifica COOPCLINISUR.
Verificar cumplimiento de los proveedores mediante la reevaluacion de los mismos.
Reevaluar a proveedores de productos y servicios, en las fechas estipuladas por la
organizacion.
i - REQUISITOS A
PARAMETROS DE MEDICION, PROCESOS DE
DOCUMENTOS Y REGISTROS GENERADOS CONTROL Y SEGUIMIENTO SOPORTE CUMSOLOI? 1ISO
o L Estado de productos o servicios o 7.4.1
Compras. Solicitud de compra. Cotizacion de compra. B Medicina. o
adquiridos.
Orden de compra. Anomalias de proveedores. Ficha técnica de proveedores. Calidad de nuestros Odontologia. 142
743

Listado de proveedores.

Seleccidn, evaluacién y reevaluacién de proveedores

Verificacion de productos o servicios comprados.

proveedores.
Respuesta de proveedores.

Bacteriologia.

PC:
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OBJETIVO: Mantener los requisitos necesarios en la vinculacién de personal a COOPCLINISUR, para garantizar la idoneidad y

competencia del personal.

RESPONSABLE: GERENTE (RECURSOS HUMANOS)

PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES
Identificar el personal que interviene en la calidad del servicio.
Determinar educacion, formacion, habilidades y experiencias apropiadas para el personal.
Hoja de vida del Medicina

Gestién gerencial.

Gestién de la
calidad.

Requerimientos
de personal

Perfil de cargo

Disefiar programas de capacitacion e induccion.
Recepcion de hojas de vida y analisis de las hojas de vida.
Entrevista de seleccién y Analisis de perfil del cargo.

Verificacion de competencia de personal.

Verificacion de antecedentes laborales, familiares y personales.

Otorgar los recursos necesarios al personal para el buen desempefio de sus funciones.
Entrega de elementos de trabajo, conocimiento de manual de funciones, organigrama, politica

nuevo empleado

Plan de
formacion.

Bacteriologia.

y objetivos de calidad. Odontologia.
Implementacion de programas de sensibilizacion orientados hacia el logro de los objetivos de Personal idoneo,
Hojas de vida calidad. adecuado para el Gestion de la
Candidatos a desempefio de las calidad.
vacantes. Actividades de entrenamiento. funciones que le
B ) - sean asignadas
Verificar el desarrollo de sus funciones y responsabilidades.
Gestion
Verificar el cumplimiento de las responsabilidades para con el sistema de gestion de calidad. Gerencial.
Realizar evaluacion de desempefio y definir plan de formacion.
PARAMETROS DE PROCESOS DE REQUISITOS
DOCUMENTOS Y REGISTROS GENERADOS MEDICION, CONTROL Y SOPORTE A CUMPLIR
SEGUIMIENTO 1ISO 9001
Seleccién de personal. Entrevista de personal. Desempefio en evaluacion. 6.2
P ) i ~ . Gestion gerencial.
Analisis de perfil. Evaluacion de desempefio con personal a cargo y sin personal a cargo Efectividad del programa de 6.2.1
Perfil de cargos. Matriz de cargos vs. Responsabilidades. salud ocupacional. Gs:ltilggdde 6.2.2
6.4
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1. Objetivo.
Establecer los parametros que deben contener los documentos con el fin de facilitar

la estandarizacion de los procesos que integran el Sistema de Gestion de la Calidad.

2. Alcance:

Aplica en la elaboracion de documento como Procedimientos, Manuales, Instructivos,
Especificaciones, Formatos, Fichas técnicas, Planes de Calidad y cualquier otro
documento que genere el Sistema de Gestion de la Calidad de COOPCLINISUR.

3. Responsables:
Coordinador de Calidad: Dar a conocer en su totalidad el contenido de este
documento, la aplicacion y el total cumplimiento de los documentos del Sistema de

Gestion de la Calidad de la organizacion.

Todo el personal: Cumplir los lineamientos establecidos en el documento cada vez

gue le sea asignado la realizacion de uno de ellos.

4. Normatividad:

No aplica.

5. Documento requerido:

No aplica.

6. Definicion:
Normalizacion: Es el proceso de formular y aplicar reglas con el fin de alcanzar un
grado optimo de orden en la elaboracion de documentos utilizados por la

organizacion.

Sistema de Gestidn de la Calidad: Sistema de gestion para establecer la politica y los
objetivos, para lograr dichos objetivos, para dirigir y controlar dicha organizacién con

respecto a la calidad.
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Plan de Calidad: Documento que especifica que procedimientos y recursos
asociados deben aplicarse, quien debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un
proyecto. Proceso, producto o contrato especifico.

Manual: Documento que contiene informacién valida y clasificada sobre una
determinada materia de la organizacibn. Es un compendio de informacion

seleccionada y facilmente localizable.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso

1. Los procedimientos pueden estar documentados o no

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de

actividades desempefiadas.

Formato: Tamafo, estilo, forma y requisitos para recoger informacion de cualquier

actividad.

Instructivo de trabajo: Documento que describe de manera detallada como se lleva a

cabo una actividad, explicando cada paso a ejecutar.

Anexo: Informacion adicional que se adjunta a un documento y esta relacionado con

este.

7. Equipos:
No aplica

8. Procedimiento:
Para la elaboracion de los documentos mencionados anteriormente se tienen en

cuenta los siguientes parametros:

Encabezado: Segun la ubicacion y tamafio del papel se realiza un encabezado a lo
largo de la hoja, el cual esta dividido en 4 partes de la siguiente manera de izquierda

a derecha:
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La primera parte contiene el logo de la empresa, el cual estara en el computador del
Coordinador de calidad, con la siguiente ruta de archivo: C:/NORMAS ISO /logo
Coopclinisur

La segunda parte corresponde al nombre del documento.

La tercera parte se encuentra dividida en dos filas iguales que contienen:

1. Cédigo: La palabra “CODIGO” debe estar en mayuscula y el cédigo que identifica

al documento sin negrilla.

La interpretacion es la siguiente:
XX-YY00-Z2Z00
1 2 3

1 = Letra que identifica el tipo de documento, asi:

M: Manual.

PR: Procedimiento.
IN: Instructivo.

PC: Plan de calidad
F: Formato

A: Anexos del Sistema de Calidad

2 = Departamento al cual pertenece el documento, seguido del consecutivo asi:
G: Gerencia.

C: Coordinacion de calidad

M: Medicina

B: Bacteriologia.

O: Odontologia.

00: Consecutivo partiendo de 01

Ejemplo: PR-CO1 corresponde al documento Norma Fundamental
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3= Es utilizado solo cuando requiere un formato o un anexo adicional y esta seguido
por su consecutivo.

F: Formato

A: Anexo

00: Consecutivo partiendo de 01

Ejemplo: PR-C01-A01.

2. Fecha: La palabra “FECHA” debe estar en mayuscula, el texto correspondiente se
escribira numéricamente utilizando dos digitos, sin negrilla y en el siguiente orden:
dia, mes y aflo. La fecha corresponde ala de implementacién del documento al
personal de COOPCLINISUR.

La cuarta parte se encuentra dividida en dos filas iguales que contienen:

1. Revision: La palabra “REVISION” debe estar en mayuscula,

La revision se refiere a un consecutivo de menor a mayor partiendo de 01, con el se
busca establecer el estado de revision actual del documento e identificar el uso no

intencionado de los documentos obsoletos.

2. Pagina: se debe colocar el nimero de pagina correspondiente del total de las
paginas, X de Y, donde X es la pagina actual y Y es el total de paginas. La palabra

PAGINA debe estar en mayuscula.

8.3 Cuerpo: Cuando se necesita documentar actividades con el fin de lograr la
estandarizacion de los procesos y la mejora continua para aumentar la satisfaccion
del cliente o minimizar no conformes, se elaboran procedimientos e instructivos de

trabajo que contengan los siguientes elementos:

1. Objetivo: Especifica el POR QUE y PARA QUE se requiere el documento
2. Alcance: Define la cobertura y limites del documento; cuando se considere

necesario se indican las exclusiones.
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3. Responsables: Indica los cargos que tienen responsabilidad en el desarrollo del
documento.

4. Normatividad: Se relaciona la documentacion asociada con la ejecucion y
desarrollo del documento, tales como procedimientos relacionados y otros
documentos de referencia y/o numerales de la norma 1SO 9001:2000 que cubre el
procedimiento y/o politicas de la empresa.

5. Documentos requeridos: Hace referencia a aquellos que fueron necesarios para la
elaboracion del documento en cuestion.

6. Definiciones: términos o documentos especificos del documento.

7. Equipos: Indicar los equipos utilizados en el procedimiento al cual se refiere el
documento.

8. Procedimiento: Descripcion de la metodologia que permite cumplir con el
requerimiento, en el cual se enumeran paso a paso las actividades a seguir. El
procedimiento debe contener el COMO, QUIEN y CUANDO se desarrolla una
actividad.

9. Control de registros: Se especifica el almacenamiento, recuperacion, tiempo de
retencion vy disposicion de los registros.

Para Formatos, Anexos, Especificaciones y Fichas Técnicas no se tienen en cuenta
en el cuerpo la informacién anterior; su contenido y disefio serdn de acuerdo a la

necesidad.

8.4 Pie de pagina: Segun la ubicacion y tamafo del papel se elabora un pie de
pagina a lo largo de la hoja, el cual esta dividido en 3 partes de la siguiente manera
de izquierda a derecha:

La primera parte contiene la identificacion del equipo en el cual fue originado el
documento, segun el departamento que lo elabora. La palabra “PC” debe estar en

mayuscula.
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La segunda parte corresponde a la ruta de archivo que identifica donde se encuentra

almacenado magnéticamente el documento. La palabra “RUTA DE ARCHIVO” debe

estar en mayuscula

La tercera parte corresponde al nUmero de solicitud, la palabra “No. Solicitud” en

mindscula, la cual se encuentra en el formato de Solicitud de Elaboracién, o

actualizacion de Documentos con cédigo PR-C02-F01 e indica la aprobacion final del

Comité de Calidad de la elaboracion del documento.

9. Control de registros:

No aplica.
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1. Objetivo:
Establecer la metodologia a utilizar para el control de los documentos del Sistema de
Gestion de la Calidad de COOPCLINISUR, en cuanto a la generacion, actualizacion,

revision, aprobacién, anulacién, distribucion y control de documentos.

2. Alcance:

Aplica para el control de los documentos y registros del Sistema de Gestion de la
Calidad y para los documentos externos que llegan a la organizacién e influyen en la
Calidad de los servicios ofrecidos por COOPCLINISUR.

3. Responsables:
Coordinador de Calidad: Dar a conocer en su totalidad el contenido de este
documento, la aplicacion y el total cumplimiento de los documentos del Sistema de

Gestion de la Calidad de la organizacion.

Todo el personal: Cumplir los lineamientos establecidos en el documento cada vez
gue le sea asignado la realizacion de uno de ellos.

Comité de calidad: Verificar el cumplimiento, diligenciamiento y actualizacion de los

documentos implementados.

4. Normatividad:

NTC-ISO-9000:2000 Sistemas De Gestibn De la Calidad. Fundamentos Y
Vocabulario.

NTC-1SO-9001:2000 Sistemas De Gestion De la Calidad. Requisitos.

5. Documentos requeridos:
PR-C01 Norma Fundamental.

6. Definiciones:
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Documento: Informacion y su medio de soporte. Ejemplo: Registro, especificacién o

un procedimiento documentado.

Documento externo: Informacién generada fuera de la organizacién, que sirve de
referencia para el desarrollo de actividades técnicas, comerciales o administrativas e
influyen en la calidad de los servicios ofrecidos por COOPCLINISUR.

Documento interno: Informacion generada dentro de la organizacién, que sirve de
referencia para el desarrollo de actividades técnicas, comerciales o administrativas e

influyen en la calidad de los servicios ofrecidos por COOPCLINISUR.

Copia controlada: Copia de un documento que se distribuye a su destinatario(a) y
actualiza obligatoriamente.
Copia no controlada: Copia suministrada a  solicitante(s) autorizado(s) cuya

actualizacion no es obligatoria.

Control de documentos: Aprobar la elaboracion de los documentos antes de su
emision, revisarlos y actualizarlos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente;
asi como asegurarse que se identifican los cambios y el estado de revisién actual,
gue las versiones pertinentes aplicables se encuentres disponibles en los puntos de
uso, que permanecen legibles y facilmente identificables, que se identifican los de
origen externo y que se controla su distribucion, identificar los documentos obsoletos

si se mantiene por alguna razén y prevenir su uso inadecuado.

7. Equipos:

No aplica.

8. Procedimiento:
Generacion de documentos:
Ante la necesidad de normalizar ciertas actividades o procesos, cualquier miembro

de la organizacion puede solicitar la generacién de un documento, para lo cual debe
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diligenciar el Formato de Solicitud de Elaboracion, o Actualizacion de Documentos
con codigo PR-C02-FO01.

Estas solicitudes son llevadas al Comité de Calidad proximo a realizarse, donde se
sustenta la necesidad de elaboracién de dicho documento y se solicita al comité su
viabilidad.

Posteriormente el comité determina la viabilidad y si es necesario asigna un
responsable para la elaboracién del borrador del documento, para lo cual se deben
seguir las pautas determinadas en el documento Norma Fundamental con cédigo
PR-CO1.

La fecha de entrega del borrador sera fijada en el comité, registrado en el acta
correspondiente.

En la fecha establecida se revisa el documento y se hacen las anotaciones
convenientes.

Seguidamente el Comité de Calidad aprueba la version final en cuanto a su
adecuacion vy el Coordinador de Calidad se encarga de normalizar el documento,
apoyandose en el procedimiento estipulado en la Norma Fundamental con cédigo
PR-C01. Basandose en el documento anterior crea la estructura del codigo y define
su consecutivo segun lo sefialado en el Listado Maestro de documentos con cédigo
PR-C02-FO5 el cual debe ser actualizado posteriormente. Finalmente establece el
No. de revision, se fija la fecha de implementacion y procede a repartir las copias al
personal correspondiente.

Actualizacion de documentos:

Cuando sea necesario se deben revisar y actualizar los documentos del Sistema de
Gestion de la Calidad y aprobarlos nuevamente. Ante esta situacion, el proponente
del cambio y/o actualizacién debe diligenciar el formato de Solicitud de Elaboracion,

o Actualizacién de Documentos con codigo PR-C01-F01.
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Estas solicitudes son llevadas al préximo comité de calidad a realizarse, para
exponer la necesidad de llevar a cabo la modificacion y/o actualizacion del
documento, evaluar la viabilidad de la misma y aprobarla.

Siendo aprobada la solicitud por el Comité de Calidad, el Coordinador de Calidad se
encarga de modificar y/o actualizar el documento, cambiar su version apoyandose
en el Listado Maestro de documentos con cédigo PR-C02-F05, recoger la version
gue se va a modificar y/o actualizar, destruirla para evitar su uso no intencionado de
documentos obsoleto o identificarlos con el sello de obsoleto para almacenarla segun
la practica de archivo respectiva y repartir las nuevas copias el dia antes de su

implementacion.

Anulacién de Documentos:

Si se presenta la necesidad de anular un documento, cualquier miembro de la
organizacion puede solicitarla, diligenciando la Solicitud de  Anulacion de
Documentos con Cédigo PR-C02-F02.

Dichas solicitudes son llevadas al préximo Comité de Calidad a realizarse, para
analizar su viabilidad y aprobarla si lo consideran necesario.

Si es aprobada la solicitud, el Coordinador de Calidad recoge las copias que hayan
sido distribuidas al personal y procede a destruirlas o a identificarlas y almacenarlas
segun la préactica de archivo si se considera necesaria su conservacion y se dispone

a actualizar el Listado Maestro de Documentos y Registros con codigo PR-C02-F05.

Distribucién de los documentos:

Solo seran distribuidos los procedimientos que estén previamente codificados,
revisados y aprobados. Las versiones pertinentes de los documentos aplicables
deben estar disponibles en los puntos de uso; se mantendra el original de los
documentos, los cuales deben estar codificados y almacenados segun la practica de

archivo correspondiente y de repartir las respectivas copias que deben estar
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identificadas segun sea copia controlada o no controlada con su respectivo

consecutivo y version.

Para el control de dicha distribucién se debe diligenciar el formato Distribucién de
Documentos PR-C01-F03, el cual estara bajo la responsabilidad del Coordinador de
Calidad o el Gerente, y especifica el nombre del documento entregado, su cédigo, No
revision, nombre, cargo y firma de la persona que recibe dicha copia, tipo de copia

(controlada-no controlada), el consecutivo y la fecha.

Al momento de originarse actualizaciones de versiones de documentos, se originaran
documento obsoleto, los cuales el coordinador de calidad o el gerente seran los
encargados de recoger las copias que habian sido repartidas de este y procedera a
destruirlas para prevenir su uso no intencionado o identificarlas con el sello de
obsoleto y almacenarlas segun la practica de archivo correspondiente, si es
necesario conservarlas. Seguidamente repartira las copias actualizadas siguiendo el

procedimiento mencionado anteriormente, el dia antes de su implementacion.

Control de los documentos:

Con el propdsito de controlar la documentacion de origen externo, todo documento
que llegue a la organizacion es recopilado e identificado por la secretaria, quien se
encarga de distribuirlas a su respectivo usuario y para lo cual lleva el control de éstos
mediante el diligenciamiento del formato Control de Documentos Externos con
codigo PR-C02-F04.

9. Control de Registros.

IDENTIFICACION ALMACENAMIENTO
Caodigo Registro Z:'?:ﬁi\(jg Archivo activo Vigencia Archivo inactivo Vigencia Responsable.
PR-C02- Sol(ieclgzd/ de Gerencia/ cajén Gerencia/ cajon
’ Impreso Coord. Calidad/ 1 afio Coord. Calidad/ 1 afio. C. Calidad
FO1 actua. de p ; P : .
area activa. area inactiva.
documentos
PC: RUTA DE ACCESO: No Solicitud

Coord. calidad C:/normas ISO/ Capitulo 4/Control de Documentos. | 002




CODIGO: REVISION:
% PR-C02 01
0 CONTROL DE DOCUMENTOS FECHA- o
MEDICINA DE CALIDAD CON ) PAGINA
SENTIDO SOCIAL 15/08/06 178 de 204
PR-C02- Solicitud de Gerencia/ cajon Gerencia/ cajon
F02 anulacién de Impreso Coord. Calidad/ 1 afio Coord. Calidad/ 1 afio C. Calidad
documentos area activa. area inactiva.
PR-C02- Distribucion Gerencia/ cajon Gerencia/ cajon
F03 Impreso Coord. Calidad/ 1 afio Coord. Calidad/ 1 afio C. Calidad
documentos area activa. area inactiva.
PR-C02- Control de Gerencia/ cajon Gerencia/ cajon
F04 documentos Impreso Coord. Calidad/ 1 afio Coord. Calidad/ 1 afio C. Calidad
externos area activa. area inactiva.
PR-CO2- Listado Computador de
FO5 maestros de | Magnético gerencia/normas 1 afio No aplica No aplica C. Calidad
documentos I1SO/ capitulo 4
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1. Objetivos.
Asegurar que los registros que constituyen evidencia del Sistema de Gestion de la
Calidad, estan debidamente legibles, facilmente identificables, recuperables y

almacenados.

2. Alcance.
Aplica para todos los registros que proporcionen evidencia del Sistema de Gestion de
la Calidad.

3. Responsables.
Coordinador de Calidad: Dar a conocer en su totalidad el contenido de este
documento, la aplicacion y el total cumplimiento de los documentos del Sistema de

Gestion de la Calidad de la organizacion.

Todo el personal: Cumplir los lineamientos establecidos en el documento cada vez

que le sea asignado la realizacion de uno de ellos.

Comité de calidad: Verificar el cumplimiento, diligenciamiento y actualizacién de los

documentos implementados.

4. Normatividad.

NTC-ISO-9000:2000 Sistemas De Gestibn De la Calidad. Fundamentos Y
Vocabulario.

NTC-1SO-9001:2000 Sistemas De Gestion De la Calidad. Requisitos.

5. Documento requerido:
PR-C01 Norma Fundamental
PR-C02 Control de Documentos.

6. Definiciones:
Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
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actividades desempefiadas que marcan el seguimiento y el cumplimiento del Sistema
de Gestion de la Calidad.

Registros internos: Registros generados dentro del Sistema de Gestién de Calidad
de COOPCLINISUR.
Registros externos: Registros generados por cualquier organizacion, fuera del

Sistema de Gestién de Calidad de la organizacion.

Evidencia objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo; la
evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observacién, medicion, ensayo o

prueba u otros medios.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las

cuales transforman elementos de entrada en resultados.

7. Equipos.

No aplica

8. Procedimiento.

Al ser aprobado un nuevo documento por el comité de calidad, segun la solicitud y
acta que corresponda, El Coordinador de Calidad debe implementar al personal de
COOPCLINISUR el diligenciamiento de dicho documento, si es necesario se explica
en la implementacion los parametros contenidos en el formato para facilitar su
aplicabilidad.

Al crearse un nuevo documento genera la necesidad de diligenciar formatos
(registros), los cuales deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia
de la conformidad con los requisitos asi como con la operacion eficaz del Sistema de
Gestion de la Calidad.
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Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables por el
Coordinador de Calidad o el Gerente quienes son los encargados de la normalizacion
de los documentos, a través de un titulo y cddigo que faciliten su accesibilidad de

acuerdo a lo establecido en el procedimiento Norma fundamental PR-COL1.

Cada registro debe estar archivado en su punto de uso de manera impresa 0 en
medios magnéticos para garantizar que este sea recuperable para su uso y/o analisis
posterior.

El responsable del registro generado en el Sistema de Gestion de la Calidad lo
almacena en carpetas, félderes o computador, segun la necesidad; estos a su vez
se depositan en archivadores para preservar su estado y evitar su deterioro,
ubicados donde se ejecuta la evidencia o actividades para facilitar su manejo. El
tiempo que el documento se encuentre en archivo activo o inactivo es determinado
por el Gerente o el Coordinador de Calidad dependiendo de la necesidad y el

movimiento que este tenga.

Dicho tiempo se define de la siguiente manera:

Periodo de tiempo: Los registros solo permanecen en esta practica de archivo
durante el periodo especificado. (Meses 0 afios)

Periodo indefinido: Los registros siempre se van a mantener en dicha practica de
archivo.

Indeterminado: El tiempo de permanencia de dicho registro es variable.

No aplica: No se realiza dicha practica de archivo.

Mientras el documento se encuentre en archivo activo el responsable de cada
proceso debe asegurarse de la disponibilidad e integridad de los registros y debe
estar atento que se cumplan los siguientes parametros para el acceso y consulta de

los mismos:
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Las personas que necesiten consultar algun registro deben solicitarlos al responsable
del archivo activo o a alguna persona con acceso y autoridad para permitir la
consulta de los mismos. Los clientes o0 sus representantes (incluidas las entidades
gubernamentales que representan los intereses de los consumidores o entidades
Certificadoras) pueden consultar los registros de calidad previo contacto con la
Gerencia, los responsables de los archivos activos o el personal con acceso que este
autorizado para permitir la consulta. Salvo autorizacidon expresa, no se permite
generar copias de los registros de caracter confidencial o que comprometan
informacién técnica de la organizacion por cualquier método (fotocopiado, copias por
fax, exploracion de textos por medios electrénicos, etc.). En los casos que se

requiera se debe consultar al Gerente y al responsable del archivo activo.

Una vez el documento haya cumplido el tiempo estipulado para archivo activo, es
recogido y llevado por su responsable al area de archivo inactivo; de igual manera
este debe responder por la disponibilidad e integridad de los registros mientras estos
permanezcan alli. Para el acceso y consulta de dichos registros se deben seguir los
mismos parametros establecidos para dicha actividad en la practica de archivo
activo.

Al finalizar la vigencia de la practica de archivo, el responsable del registro junto con
el Gerente elaboraran el acta correspondiente donde se menciona el destino que van

a tener dicho registro.

9. Control de registros

No aplica
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1. Objetivo:
Describir el proceso utilizado para asegurar que un servicio no conforme con los
requisitos especificados por el cliente es detectado, identificado y aislado para

prevenir su uso o entrega no funcional.

2. Alcance:
Este procedimiento aplica a todas las no conformidades que se puedan llegar a
presentar y afecten el Sistema de Gestion de la Calidad de COOPCLINISUR.

3. Responsables:

Coordinador de Calidad: Dar a conocer en su totalidad el contenido de este
documento, la aplicacion y el total cumplimiento de los documentos del Sistema de
Gestion de la Calidad de la organizacion.

Todo el personal: Cumplir los lineamientos establecidos en el documento cada vez

que le sea asignado la realizacion de uno de ellos.

Comité de calidad: Verificar el cumplimiento, diligenciamiento y actualizacién de los

documentos implementados.

4. Normatividad:

NTC-ISO-9000:2000 Sistemas de Gestion de la calidad. Fundamentos y
vocabulario.

NTC-1SO-9001:2000 Sistemas De Gestion De La Calidad. Requisitos.

5. Documento requerido:
PR-C01 Norma Fundamental

6. Definicion:
Servicio: Resultado de un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que

interactdan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.
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No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Servicio Rechazado: Servicio que no cumple los requerimientos especificados y que
no es posible rescatar a través de reproceso, o reclasificarlos para su uso en

aplicaciones alternas.

Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han
cumplido sus requisitos.
Concesion: Autorizacion para autorizar o liberar un servicio que no es conforme con

los requisitos especificados.

7. Equipos:

No aplica.

8. Procedimiento:

Ante el incumplimiento de los requisitos establecidos en el sistema de gestion de la
calidad, incumplimiento en los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad,
problemas dentro de la organizacién; y con el fin de prevenir el uso o entrega no
intencionado del servicio no conforme, cualquier miembro de la organizacién podra
detectarlo, identificarlo y darlo a conocer mediante el diligenciamiento del reporte de

servicio no conforme detectado PR-C04-FO01.

Los servicios no conformes hallados que no fueron corregidos en el momento, son
presentados al Gerente o Coordinador de calidad para revisarlos con el fin de
analizar si realmente es una no conformidad; si lo es, se registra la naturaleza de la
no conformidad, con el diligenciamiento del reporte de no conformidad PR-C04-F02
donde determina y especifica contra que aspecto se esta incumpliendo (documentos
del Sistema de Gestion de la Calidad, incumplimiento de los requisitos de la norma

ISO 9001-2000, en los servicios prestados u otro).
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Luego se procede a indagar que fue lo que realmente ocurrid, con el fin de adquirir
un conocimiento mas amplio de la situacion y de dar el tratamiento adecuado a la no
conformidad, para lo cual se establece un plan de accion, que debe quedar

registrado en el formato con cédigo PR-C04-F02.

Con este plan de accion se busca dar una solucion inmediata; si la solucion a la
situacion es mas compleja se deben generar acciones correctivas para lo cual es

necesario dirigirse al procedimiento Accion Correctiva con cddigo PR-CO05.

Una vez establecido el Plan de Accion, se implementara al personal interesado
mediante una previa capacitacion y de dar el seguimiento correspondiente a este,
diligenciando PR-C04-F02 donde se lleva un control del avance del plan de accion a
sequir, registrando la fecha en que se realizan las actividades propuestas, el logro a

evidenciar, el responsable y el porcentaje de cumplimiento de las acciones tomadas.

Culminada las actividades comprendidas en el Plan de accién, se cierra la no
conformidad, registrando la fecha de cierre y posterior firma.

El Comité de calidad debe estar informado sobre el tratamiento de las no
conformidades, y estos resultados servirAn como entradas para la revision por la

direccion.

9. Control de los registros.

IDENTIFICACION ALMACENAMIENTO
Cdodigo Registro ergﬁisg Archivo activo Vigencia Archivo inactivo Vigencia Responsable
- Gerencia/ cajon Gerencia/ cajon
PR-CO04- Servicio no ; o : . o .
Fo1 conforme Impreso qurd. Ca_lldad/ 1 afio Coordt Call_dad/ area 1 afio C. Calidad
area activa. inactiva.
PR-COA4- Reporte de Gerencia/ cajon Gerencia/ cajon
F02 no Impreso Coord. Calidad/ 1 afio Coord. Calidad/ area 1 afio C. Calidad
conformidad area activa. inactiva.
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1. Objetivo:
Establecer un proceso util para eliminar las posibles causas de no conformidades
con objeto que no vuelvan a ocurrir mediante la implementacion de un sistema de

acciones correctivas.

2. Alcance:
Este procedimiento aplica a todas aquellas acciones correctivas resultantes de las

no conformidades que afectan el Sistema de Gestion de Calidad.

3. Responsables:
Coordinador de Calidad: Dar a conocer en su totalidad el contenido de este
documento, la aplicacion y el total cumplimiento de los documentos del Sistema de

Gestidn de la Calidad de la organizacion.

Todo el personal: Cumplir los lineamientos establecidos en el documento cada vez

que le sea asignado la realizacion de uno de ellos.

Comité de calidad: Verificar el cumplimiento, diligenciamiento y actualizacion de

los documentos implementados.

4. Normatividad:

NTC-ISO-9000:2000 Sistemas de Gestibn de la calidad. Fundamentos y
vocabulario.

NTC-1SO-9001:2000 Sistemas De Gestion De La Calidad. Requisitos.

5. Documento requerido:
PR-C01 Norma Fundamental
PR-C04 Control de Servicio No Conforme.

6. Definicion:

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.
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No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Accidn correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable.

La accién correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse mientras
que la accién preventiva se toma para prevenir que algo sucede.

Accion de mejora: Accion tomada para mejorar la eficacia de los procesos, que no
es generada a través de no conformidades.

Correccion: Accién tomada para eliminar una no conformidad detectada.

7. Equipos:

No aplica

8. Procedimiento:

Identificadas las no conformidades segun el procedimiento Control de servicio no
conforme PR-C04 y habiendo decidido segun el criterio del Comité de Calidad
qgue la no conformidad se va a levantar mediante una accién correctiva, se
procede a realizar un analisis de la no conformidad, destacando las causas mas
probables por las cuales se genero la no conformidad.

Identificada la causa real se emprender el plan de accién para asegurarse de que
no vuelva a ocurrir registrdndose en el reporte de accién correctiva PR-C05-F01,
alli se definira el plan de accion a tomar, el responsable de realizarla, la fecha en
la cual se estima que dicha accion estara ejecutada y finalmente se especifica el
porcentaje en que se ha alcanzado el resultado. Ademas el Gerente o el
Coordinador de Calidad se encargan de implementar las acciones que se lleven a

cabo a las personas involucradas en ellas.

El Coordinador de Calidad o Gerente, quienes son los responsables del
tratamiento y cierre de la accion correctiva, deben realizar el o los seguimiento(s)

correspondientes para verificar la realizacion de las actividades planeadas; son
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quienes definen si una accion correctiva es cerrada o no, para lo cual se dirige al

Reporte de Accion Correctiva PR-C05-F01, en la cual registra la fecha de cierre, el

nombre y

firma.

Debe hacerse el seguimiento a las acciones correctivas que estan en proceso de

cierre en cada uno de los diferentes procesos y debe mantenerse al tanto de esta

situacion al Comité de Calidad en las respectivas reuniones.

9. Control de registros:

IDENTIFICACION

ALMACENAMIENTO

Cadigo Registro ;Eﬁisg Archivo activo Vigencia Archivo inactivo Vigencia | Responsable
PR-CO5- Reporte de Gerencia/ cajon Gerencia/ cajon
Fo1 accion Impreso Coord. Calidad/ 1 afio Coord. Calidad/ area 1 afio C. Calidad
correctiva area activa inactiva.
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1. Objetivo:
Describe el proceso util para eliminar las posibles causas de no conformidades
potenciales para prevenir su ocurrencia, mediante la implementacién de un sistema

de acciones preventivas.

2. Alcance:
Este procedimiento aplica a todas aquellas acciones preventivas resultantes de las

no conformidades potenciales que afectan el Sistema de Gestion de Calidad.

3. Responsables:

Coordinador de Calidad: Dar a conocer en su totalidad el contenido de este
documento, la aplicacion y el total cumplimiento de los documentos del Sistema de
Gestion de la Calidad de la organizacion.

Todo el personal: Cumplir los lineamientos establecidos en el documento cada vez

que le sea asignado la realizacion de uno de ellos.

Comité de calidad: Verificar el cumplimiento, diligenciamiento y actualizacién de los

documentos implementados.

4. Normatividad:

NTC-1S0O-9000:2000 Sistemas de Gestion de la calidad. Fundamentos vy
vocabulario.

NTC-1SO-9001:2000 Sistemas De Gestion De La Calidad. Requisitos

5. Documento requerido:
PR-C01 Norma Fundamental.

PR-C04 Control del servicio No Conforme.

6. Definicion:
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Acciones preventivas: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

La accion preventiva se toma para prevenir que algo suceda.

Reporte de Accion Preventiva: Solicitud de la accion preventiva de alguna actividad

con el fin de eliminar la causa de la no conformidad potencial presentada.

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Accion de mejora: Accion tomada para mejorar la eficacia de los procesos, que no es

generada a través de no conformidades.
Correccion: Accidn tomada para eliminar una no conformidad detectada.

7. Equipos:

No aplica.

8. Procedimiento:

Las acciones preventivas se podran emitir a partir de observaciones,
recomendaciones o comportamientos de algin proceso o servicio que ponga en
riesgo la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad o de causa a una no
conformidad, dentro de las cuales encontramos las realizadas por:

- Auditorias internas y externas.

- Sugerencia de los clientes.

- Andlisis de los datos.

- Seguimiento y medicion de los procesos.

- Revision de la direccion.

- Revision por parte del personal comprometido con el Sistema de gestion de
Calidad.
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Seréa responsabilidad del Gerente 6 Coordinador de Calidad junto con la persona
quien detecta la no conformidad potencial, diligenciar el reporte de accién preventiva
PR-CO06-F01 el cual describe la no conformidad potencial, el proceso al cual afecta,
la fecha y el nombre de la persona que reporta la no conformidad potencial.

Luego se procede a realizar un andlisis detallado de la situacion con el fin de
determinar la falla potencial que podria ser la causante de la no conformidad. A partir
de esto se levanta un plan de accién para evitar que se presente la no conformidad,
alli se definira la tarea, el responsable de realizarla, la fecha en la cual se estima que
dicha tarea estara ejecutada y finalmente se especifica el porcentaje en que se ha
alcanzado el resultado. Este plan de acciébn se implementara a las personas
involucradas en el tratamiento de la accion preventiva, y se mantendra informado al
comité de calidad del seguimiento, tratamiento y cierre de las mismas en las

reuniones respectivas.

9. Control de registros:

IDENTIFICACION ALMACENAMIENTO
Cédigo Registro Tipo_de Archivo activo Vigencia Arch!vo Vigencia Responsable
archivo inactivo
Reporte de Gerencia/ Gerencia/
PR-C06- o cajoén Coord. ~ cajon Coord. o .
FO1 rz\c/gr?tri]va Impreso Calidad/ area 1 aho Calidad/ area 1 ano C. Calidad
P activa. inactiva.
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1. Objetivo:

Establecer un procedimiento documentado para determinar si el Sistema de Gestion
de Calidad es conforme con las disposiciones planificadas y con los requisitos de
esta Norma; determinando si se ha implementado, se mantienen de manera eficaz y

se establecen los lineamientos para programar, planear y realizar auditorias internas.

2. Alcance:

Este procedimiento aplica a todos los procesos que estén involucrados en el Sistema
de Gestion de la Calidad de COOPCLINISUR en relacion con su respectiva
documentacion de acuerdo a los requerimientos definidos por la NTC-ISO
9001/2000, desde la planificacion, ejecucion, seguimiento, verificacion de las
acciones preventivas, las acciones correctivas y la revision por la Gerencia, los

resultados de las auditorias internas del Sistema de gestion de la Calidad.

3. Responsables:
Coordinador de Calidad: Dar a conocer en su totalidad el contenido de este
documento, la aplicacion y el total cumplimiento de los documentos del Sistema de

Gestion de la Calidad de la organizacion.

Todo el personal: Cumplir los lineamientos establecidos en el documento cada vez

gue le sea asignado la realizacion de uno de ellos.

Comité de calidad: Verificar el cumplimiento, diligenciamiento y actualizacion de los

documentos implementados.

4. Normatividad:

NTC-ISO-9000:2000 Sistemas de Gestion de la calidad. Fundamentos vy
vocabulario.

NTC-1SO-9001:2000 Sistemas De Gestion De La Calidad. Requisitos.

NTC-ISO-19011:2000 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la
calidad y/o ambiental.
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5. Documento requerido:
PR-C01 Norma Fundamental

6. Definicion:

Auditoria: Proceso sistematico,

independiente y documentado para obtener

evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la

extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

Programa de la auditoria: Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un

periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propésito especifico.

Criterios de la auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados

como referencia.

Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hechos de cualquier otra

informacién que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.

Esta evidencia puede ser cualitativa o cuantitativa.

Auditado: Organizacién que se audita

Auditor: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

Equipo auditor: Uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria.

Competencia: Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.

7. Equipos:

No aplica

8. Procedimiento:

Etapas de la auditoria.

En el desarrollo de toda auditoria se deben cumplir con los siguientes pasos o

etapas:
PC: RUTA DE ACCESO: No Solicitud
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/ 1. Planificacién \.
5. Seguimiento 2. Preparacion
4. Informe 3. Ejecucion

8.1 Planificacion.

Las auditorias internas al sistema de calidad de COOPCLINISUR estan programadas
teniendo en cuenta:

a) El estado del sistema de gestion de Calidad

b) La importancia y estado de los procesos.

Cc) Las areas a auditar.

d) Los resultados de auditorias previas.

Estas auditorias son programadas por el comité de calidad teniendo en cuenta las
areas a auditar y los auditores lideres; se llevara registro de esto en el programa de
auditorias Internas PR-C07-F01. Se debe tener objetividad e imparcialidad para que
los auditores, no auditen su propio trabajo.

Establecidos los programas de auditoria, el lider del equipo auditor junto con el
Coordinador de Calidad elaboran el plan de auditorias cédigo PR-C07-F02, donde
especifica el objetivo, el alcance, los criterios, la metodologia, las observaciones,
fecha de ejecucion, la intensidad horaria, los auditores y auditados.

El plan de Auditoria se da a conocer al personal de involucrado por medio de

comunicacion interna, con el fin de enterarlos de la proximidad de la auditoria.

8.2 Preparacion de la Auditoria en Lista de Chequeo.

El Coordinador de Calidad con base en los “DEBE” de la Norma ISO 9001/2000 y

especificamente del requisito a ser auditado y la informacion extraida del analisis de
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los documentos (reporte de no conformidades, reporte de acciones correctivas y
preventivas, o resultados de auditorias anteriores), prepara las listas de chequeo
codigo PR-C07-F03.

Dias antes de ser realizada la auditoria el Coordinador de Calidad se retne con los

auditores, les entrega las listas de chequeo genéricas y la documentacion necesaria.

Estas listas de chequeo genéricas no aplican en caso que la auditoria sea realizada

por personal externo a la organizacion.

8.3 Ejecucion.

Incluye la realizacion de la reunidbn de apertura, la recoleccion de evidencias
objetivas y la reunioén de cierre.

Reunion de apertura: El (los) auditor (es) inicia la auditoria en la fecha y hora
acordada realizando la reunion de apertura con los responsables de atender la

auditoria; ésta reunion tiene como proposito:

- Exponer el alcance, criterios y los objetivos de la auditoria.

- Informar sobre los métodos que van a ser utilizados en la realizacion de la auditoria.
- Confirmar los recursos que se deben proporcionar durante la auditoria.

- Confirmar las fechas y horas de la realizacion de la auditoria.

- Aclarar dudas e inquietudes.

- Acordar la hora, fecha y lugar para la reunion de cierre.

- Finalizada la reunidn de apertura se procede a desarrollar la auditoria de acuerdo a
lo establecido en el plan de trabajo. “

Durante la realizacion de la auditoria, las evidencias se reunen a través de las
entrevistas, examen de los documentos, observaciones de las actividades y
condiciones de las areas de interés. Es conveniente tener en cuenta aquellos indicios
gue sugieren no conformidades, asi no estén en la lista de chequeo utilizada para la
auditoria.
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8.4 Informe.

Una vez realizado el trabajo de campo, el auditor o lider del equipo auditor proceden
a elaborar el informe de auditoria PR-C07-F04 en donde se especifica el numero de
no conformidades, el nhumero de observaciones y de acciones preventivas que se
encontraron durante el trabajo de campo y su respectiva descripcion.

Las no conformidades que levante el auditor durante la auditoria, son entregadas al

Coordinador de Calidad para su posterior tratamiento.

8.5 Seguimiento.

Luego de presentar el informe de auditoria, el Coordinador de Calidad se encarga de
realizar el adecuado seguimiento a las no conformidades segun lo establecido en el
procedimiento Control de servicio no conforme PR-C04 y queda bajo su criterio el
establecimiento de las acciones correctivas y/o acciones preventivas necesarias
segun lo establecido en los procedimientos Accion Correctiva y Accion Preventiva.
Todas aquellas no conformidades, acciones correctivas y acciones preventivas
generadas en la auditoria seran presentadas por el Coordinador de Calidad a la alta

Direccién y se tomaran como entradas para la revision de la direccion.

9. Control de registros:

IDENTIFICACION ALMACENAMIENTO
Cédigo Registro Tlpo'de Archivo activo Vigencia Arch!vo Vigencia Responsable
archivo inactivo
PR-CO7- Programa de Gerencia/ cajon Gerencia/ cajon
Fo1 auditoria Impreso Coord. Calidad/ 1 afio Coord. Calidad/ 1 afio C. Calidad
interna area activa. area inactiva.
Gerencia/ cajén Gerencia/ cajén
PR-CO7- Plan de Impreso Coord. Calidad/ lafio Coord. Calidad/ lafio C. Calidad
F02 auditoria . ; p : )
area activa. area inactiva.
h Gerencia/ cajon Gerencia/ cajon
PRI;(()::??' (I:_r:?aui% Impreso Coord. Calidad/ 1 afio Coord. Calidad/ 1 afio C. Calidad
q area activa. area inactiva.
~O7 Gerencia/ cajon Gerencia/ cajon
PR-CO7- | Informede | o0 | Coord. Calidad/ lafio | Coord.Calidad/ | 1afo C. Calidad
Fo4 auditoria . . P )
area activa. area inactiva.
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CODIGO

REVISION
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INDICADORES DE GESTION FECHA PAGINA
MEDICINA DE CSAI(SI(E)I::[L) CON SENTIDO 12/01/2007 Ldet
OBJETIVOS DE NOMBRE DEL METODO DE FRECUENCI
CALIDAD INDICADOR CALCULO META A RESPONSABLE | FUENTE
Satisfaccion del Puntaje obtenido
Mantener un cliente / Puntaje 80% Semestral Gerente Encuesta.
contacto esperado
ermanente con - Quejas Encuesta /
E)s clientes para Citgsachdeasctl ade resueltas/ Total 90% Trimestral Gerente buzén
conocer sus P guejas recibidas. sugerencias.
necesidades, Clientes \ Médico !
desarrollar, ofrecer satisfechos/ 80% Quincenal Coor .’I\/!e ico/ | br_MO1-Fo1
y realizar Total de médico
programas Seguimiento, llamadas.
orientados a medicion y analisis Clientes
garantizar su insatisfechos/ 0 , Coord. médico/ MO
satisfaccién Total de 20% Quincenal médico PR-M01-FO1
llamadas.
Incrementar la
efectividad Estado de productos vz:i?i(:l:l;fjtgss / 0
en los procesos . pd i I d f Mensual Administradora | PR-A02-F04
que son apoyo al 0 servicios adquiridos Total de Defectos
sistema de gestion productos
calidad.
Tiempo de asistencia Hgﬁ;ge”?gggﬁ Coord. Médico | PR-M01-F02
en el servicio atencion del 20 min. Mensual
prestado o Odontodloga. PR-0O01-F02
servicio.
Reporte de # 0 Semestral Coord. Médico | PR-C11-F04




mantenimiento

mantenimientos

. Odontéloga. PR-C11-F04
correctivos
semestre actual
-#
mantenimientos Bacteribloga. | PR-C11-F04
correctivos
semestre
anterior
Pacientes Informe
mayores de 15 200 Mensual Coordinador mensual
Admisiones anos médico secretaria
Pacientes Enfermera departament
. 5 Mensual
mujeres al.
Control de placa 60 Mensual
Incrementar la Aplicacion de
efectividad Promocion b fluor 60 Mensual
en los procesos revenciény Aplicacion de Odontodloga. PR-0O01-F03.
que son apoyo al P psellantes 60 Mensual
sistema de gestion :
calidad. Detartraje 10 Mensual
Procesamiento Hora de entrega 6 Horas Mensual PR-BO1-FO4.
pruebas de urgencias | - Hora pactada
_ H(_)ra impresion Bacteriéloga.
Oportunidad entrega | ultimo resultado | , |, Mensual PR-BO1-FO5.
de resultados - Hora registro
solicitud.
Conformar un Efectividad del | . D'@S
equipo humano incapacidades
. programa de salud ) 1% Semestral Gerente
gue trabaje en : laborales/ Dias
funcid ocupacional
uncién del laborables
servicio y la
satisfaccion del
cliente por medio Desempeiio en Calificacion 80% Semestral Gerente Evaluaciones
de la mejora de evaluacion promedio en realizadas.

evaluacion de




sus capacidades

desemperfio /

laborales y Total pruebas
humanas. realizadas.
Personal
Pr_ogram_a} de Capacitado / 100% Semestral Coord. Calidad Reportes_de
induccioén Personal que asistencia.
ingresa
Acciones
correctivas
Estado de acciones cerradas/
3 Acciones 85% Semestral Coord. Calidad | PR-C05-F01
Promover la correctivas .
. . correctivas
mejora continua . -~
identificadas y
para fortalecer el
. documentadas
Sistema de ACCIONeS
Gestion de la reventivas
Calidad en la P
organizacion Estado de acciones cerradas/ .
' ) Acciones 85% Semestral Coord. Calidad | PR-C06-F01
preventivas .
preventivas

identificadas y

documentadas.
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SENTIDO SOCIAL
No conformidad Fecha

Resumen de la no conformidad:

Proceso al que afecta:

ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LA NO CONFORMIDAD

Herramienta empleada: Diagrama Causa — Efecto

Medicion Método de trabajo

Magquinaria y equipo

Causas:

v

Mano de obra Materias primas

PC:
Coord. Calidad
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SENTIDO SOCIAL
Conclusion (causa raiz):
PLAN DE ACCION
Actividades Fecha % de

inicio | cumplimiento

Responsable

Fecha de cierre de accion correctiva:

Aprobd Firma:
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Accion preventiva No Fecha
Resumen de la no conformidad potencial:
Proceso al que afecta:
Reporto:
ANALISIS
Falla potencial:
Causas potenciales de la falla:
Consecuencias potenciales de la falla:
Plan de accion:
PORCENTAJE
TAREA RESPONSABLE | FECHA | CUMPLIMINETO
Fecha de cierre Firma
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