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• Conclusiones Auditorías de Evaluación
• Documentos y Registros
• Equipos
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¿Qué es un SGC ISO 9001?

Escribir lo que se hace
Hacer lo que se escribe

DocumentaciDocumentacióónn

http:/10.35.216.4/intranethttp:/10.35.216.4/intranet
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¿Qué es un SGC ISO 9001?

Establecer QUE queremos conseguir

Establecer el como conseguirlo

Medir para saber si estamos cumpliendo

INDICADORESINDICADORES

OBJETIVOOBJETIVO
METASMETAS



7

8. GESTIÓN DE LOS RECURSOS HUMANOS

1. ATENCIÓN A LA SALUD

2. ATENCIÓN SOCIOSANITARIA

3. SERVICIOS ADMINISTRATIVOS A PACIENTES

4. GESTIÓN DE LA CALIDAD EN ATENCIÓN A LOS PACIENTES EN EAP

5. INTERVENCIÓN SANITARIA EN LA COMUNIDAD

USUARIOS CON 

NECESIDADES Y 

EXPECTATIVAS

USUARIOS CON 

NECESIDADES 

CUBIERTAS Y 

EXPECTATIVAS 

SATISFECHAS

7. GESTIÓN DE INSTALACIONES, EQUIPOS Y RESIDUOS EN SERVICIO EAP

9. GESTIÓN DE LOS RECURSOS MATERIALES

6. GESTIÓN INTERNA EN SERVICIOS EAP

GESTIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD
Control de la documentación y los registros del sistema
Reclamaciones y no conformidades. Acciones correctivas y preventivas
Auditorías internas
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¿Qué es un SGC ISO 9001?

PROCESOS
1. ATENCIÓN A LA SALUD

2. ATENCIÓN SOCIO SANITARIA

3. SERVICIOS ADMINISTRATIVOS

4. ATENCIÓN A LOS USUARIOS

5. INTERVENCIÓN SANITARIA EN LA COMUNIDAD

6. GESTIÓN INTERNA

7. MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES, EQUIPOS Y RESIDUOS

8. RECURSOS HUMANOS

9. RECURSOS MATERIALES
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¿Qué es un SGC ISO 9001?

• Contrato de Gestión establece 
anualmente:
– Objetivos
– Indicadores

• Se han correlacionado con los objetivos 
del SGC



10

Instrumentos Científicos, SA      · 963 160 280      · www.icsa.es

En definitiva un SGC…

• Documentar las actividades…
…en forma de procesos
• Definir los objetivos por proceso
• Definir las metas por objetivo
• Definir los indicadores por objetivo
• Seguir a lo largo del tiempo
• Evaluar y mejorar

– auditorías
– Revisión por la dirección
– Encuestas a los pacientes
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Objetivos G-16

• Formación inicial individual
– Documentación existente

• Formación dirigida 
– Tareas
– Talleres
– auditoría

• implementación 
– Paso a paso… proceso por proceso
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Conclusiones Auditorías de 
Evaluación G9

Loles Franco
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Puntos ���� débiles

• Falta de implementación
• Control de los registros de calidad
• Control de los Equipos de Seguimiento y 

Medición 
• Falta de implementación en unidades de apoyo 

(fisioterapia, odontología) 
• Hay objetivos, hay indicadores. Y las metas?
• Trabajo no conforme (defecto de forma en los registros 

de incidencias y no conformidades).
• Falta formación en determinados puntos de la Norma
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No evaluado

• Auditorías internas.
• Revisión por la dirección.
• Satisfacción de los clientes.
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Puntos ☺☺☺☺ FUERTES

• Disponibilidad de la información en 
intranet.

• Instalaciones ordenadas y limpias.
• Almacén controlado.
• Registro informatizado de incidencias.
• Seguimiento de indicadores y evaluación.
• Urgencias
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• Implementación de la cultura de calidad

• Documentación y Registros

• Equipos � Recursos (PR-7, SP-20)

Objetivos G-9

- Formación, Responsables por conjunto PR 
� Incidencias

- Formación, Procedimiento nivel I (made in ICSA)

� Ejecución completa del plan MCV

- Formación, Control de registros
� Desviaciones en la AI
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DOCUMENTOS Y REGISTROS

Loles Franco
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¿Códigos y más códigos?

CódigoDOC-CódigoEAP-01

DE-CódigoEAP-01

SP-CódigoEAP-01
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Códigos EAP

AL(P)E-MU

MC-4_SA(P)E
LISTADO EAP'S 
INCLUIDOS EN 
EL SISTEMA DE 

CALIDAD
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Control de los Docs

ISO 9001 son muuuchos documentos

http:/10.35.216.4/intranet
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Tipos de docs (4.2.3)

Procedimiento
Qué
Como
Cuando
Quien
Donde se escribe � Formato

Revisión y fecha

Página x de y

Edición modificaciones

Quien y cuando se elabora, revisa y 
aprueba

Revisión y fecha

Página x de y

Registros (4.2.4)
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Tipos de docs

Procedimiento
Qué
Como
Cuando
Quien
Donde se escribe � Formato
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Documentación del sistema 
de calidad que aplica a todo 
el SALUD de manera 
general.

MC y PG

PR y SP

NIVEL I

Tipos de docs
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Documentación del sistema 
de calidad que aplica a todos 
o varios de los EAPs de un 
mismo sector

PO

NIVEL II

Tipos de docs
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Documentación que aplica 
a cada EAP

PO, IT

NIVEL III

Tipos de docs
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• MC y PG son procedimientos
• PR y SP son procesos
• PO e IT son... 

– Un procedimiento esquematizado
– Un procedimiento
– Un procedimiento incompleto
– Contiene formatos
– Son muchas y diversas…

Tipos de docs

Aaaaah
hhhh!!!
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Problemas en docs Nivel III

• Falta coherencia al identificar un 
documento como PO o como IT

• El sistema tiene muchos códigos y se 
hace complicado

• Hay muchas IT con muy poco contenido
• No alineados con los PR y los SP
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Problemas en docs Nivel III

• Manual de acogida:
• PO
• Contenido mínimo
• Anexo las IT como Presentación del Centro 

de Salud
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Doc externa

• Doc externa… ¿Qué metemos aquí?
– Necesaria para el trabajo

• Contrato de gestión
• Guías y protocolos 
• Manuales de equipos del proveedor
• NO: Presentación del centro, Manual de acogida, manuales 

de funcionamiento made in EAP, Legislación (nivel I)

– Dispersa por el centro
• Biblioteca…
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Instrucciones al paciente

• Instrucciones a los pacientes
– Laboratorio � Nivel II
– Especialidades � Nivel II
– Made in EAP � Nivel III *

• Objetivos
– Control y armonización
– Listado de IP a nivel II
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Registros

• Tipos de Registros
– Informáticos (OMI, …)
– En papel o en Word, Excel, pdf

• Con formato controlado
• Sin formato

– Con forma
– Sin forma

Hay muchosssss registros no controlados!!!
5 años � 3 años

Fecha
Responsable
Pagina x de y
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EQUIPOS

Loles Franco
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ISO 9001

� Determinar los equipos de seguimiento y medición.

� Determinar el seguimiento y la medición a realizar necesarios para proporcionar 
la evidencia de la conformidad del servicio.

� Establecer procesos para asegurar que el seguimiento y la medición se realizan 
de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medición

7.6. Control de los equipos de seguimiento y medición

ISO 9001 (7.6)
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Cando es necesario asegurarse de la validez de los resultados…

ISO 9001 (7.6)
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� La organización debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las 
mediciones anteriores cuando se detecte que un equipo no es conforme con los 
requisitos. Deben tomarse acciones sobre el equipo y sobre cualquier producto 
afectado.

� Mantener registros de resultados de calibración/verificación/mantenimiento.

�Sistemas informáticos:

Debe confirmarse su capacidad para satisfacer los 
requisitos. 

Debe realizarse al inicio y de nuevo cuando sea 
necesario.

ISO 9001 (7.6)
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Equipos: Actualidad

GESTIÓN DE RESIDUOSSP-22

MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES Y EQUIPAMIENTOSP-20

MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES Y EQUIPAMIENTO
GESTIÓN DE RESIDUOS
CALIBRACIÓN DE EQUIPOS DE MEDIDAPR-7

PR-7 MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES, EQUIPOS Y RESIDUOS
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6. Actividades a Realizar para MVC
•Actividades concretas y 
detalladas.

•Responsables

•Periodicidad/Frecuencia

•Niveles de calibración 
(Adecuados al uso) 

•Criterios de aceptación y rechazo 
(Adecuados al uso)

•Fuentes para definir los criterios: 
Instrucciones fabricante, 
recomendaciones sociedades nacionales 
e internacionales experiencia de la 
organización.
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•Registros disponible en 
el EAP

•Papel o .pdf

•Debe existir una decisión 
final sobre el resultado a 
partir de los criterios 
establecidos en los 
procedimientos.
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Equipos: Propuesta

• Procedimiento de Gestión Equipos
• Listado (PR-07-1_SA(P)E (Ed.2))
• Formatos Mantenimiento
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Cuestionario

Loles Franco
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Test  50%

• La Norma va destinada a:

a) Todas las organizaciones que, sin importar 
tipo ni tamaño que suministren un 
producto/servicio final.

b) Todas las organizaciones que suministren 
productos/servicios que puedan afectar la 
salud pública.

c) Todas las organizaciones sin importar su tipo, 
tamaño o producto/servicio suministrado.
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Test 83%

• El punto de "Control de los documentos" 
de la norma ISO 9001:

a) Aplica a los documentos generados 
internamente y que componen el Sistema, y a 
los datos correspondientes a la gestión del 
mismo.

b) Sólo aplica al manual, los procedimientos y los 
registros de calidad.

c) Aplica a los documentos que integran el 
Sistema bien elaborados internamente bien 
externos, pero no a los registros.
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Test 63%

• Los registros generados para proporcionar 
evidencia de la operación eficaz del sistema de 
gestión de la calidad:

a) No es necesario que sean controlados, es suficiente 
con que se cumplimenten y se conserven 3 años.

b) Debe controlarse  su identificación, almacenamiento, 
disposición y conservación durante 5 años.

c) Deben estar controlados tal y como indica el punto de 
la Norma “Control de Documentación” y conservarse 
durante 3 a 5 años.
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Test 38%

• Los objetivos de la Calidad:

a) Deben ser medibles, coherentes con la política 
de calidad y se revisarán anualmente.

b) Deben ser medibles, coherentes con los 
objetivos generales y se establecerán junto 
con la política de calidad.

c) Deben ser cuantificables, coherentes con la 
política de calidad y se revisarán al menos 
anualmente.
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Test 38%

• Se denomina No Conformidad:

a) A cualquier problema no previsto que pueda 
surgir durante la atención en consulta.

b) Falta de cumplimiento de los requisitos 
especificados en la Norma, en los documentos 
del sistema de gestión, o establecidos por el 
cliente.

c) Falta de cumplimiento de los requisitos 
especificados en la Norma.
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Test 71%

• Las acciones correctivas se originan, en 
términos generales, como consecuencia 
de:

a) Detección de no conformidades, tanto si son 
de pequeño alcance, pero repetitivas, como si 
son de gran alcance.

b) Como consecuencia de una propuesta de 
mejora del Sistema de Gestión de la Calidad.

c) Las dos anteriores son correctas.
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Gracias


