;QUIERES SER
AUDITOR?
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GESTIONAR CON EXITO
LAS AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD
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1. GENERALIDADES
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1.GENERALIDADES

> QUE ES UNA AUDITORIA?
Y

Proceso sistematico,
Independiente y documentado
para obtener evidencia de la
auditoria y evaluarlas
objetivamente para determinar el
grado en que los criterios de
auditoria se han cumplido

Nociedad GOBIERNO

SaIUd = B srusutes DE ARAGON

Asistencial
Bienestar Social y Familia



ALGUNOS TERMINOS...

Evidencia de |la auditoria

Registros, declaraciones de hechos o informacion
verificables utilizadas para determinar si se cumple el

criterio L
Criterios

Politicas, practicas, procedimientos, requerimientos
contra los que se compara la informacion del SGC
(referencia)

Hallazgo
Hecho con evidencia objetiva detectado en una
auditoria
gy Socicind GOBIERNO
szl — Yo DE ARAGON

Departamento de Sanidad,
Bienestar Social y Familia
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MANUAL DE CALIDAD MC_SA(P)E

Sa I u d Equipos de Atencion Primaria
UNE EN ISO 9001 Revision: E

ﬁS&I’VICID EFEFOHES
Bl e salud OBJETO Y ALCANCE Pagina 13 de 45

3 OBJETO Y ALCANCE
3.1 Objeto A|Cance

El objeto de este Manu:
forman parte del Sisteme

acwerdo alaleance estable Eytension y limites de la auditoria

En el “Listado de EAP inc
registra en el formato
Manual.

3.2 Alcance

El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad de los EAP de SALUD se
establece como:

La prestacion de los servicios de atencion de salud propios del nivel de atencién
primaria, incluyendo promocion de la salud, educacion sanitaria, prevencion de
la enfermedad y asistencia sanitaria.

yOBIERNO
salud i ==DE ARAGON
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TIPOS DE AUDITORIAS

SEGUN METODO:

NNEw
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T e T T *Horizontal
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*Vertical
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TIPOS DE AUDITORIAS

SEGUN RESPONSABLE:

~

Internas

Externas

ACREDITADO POR ENAC

N° ES08/5493

— GOBIERNO
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2.1SO 9001 Y AUDITORIAS
INTERNAS

W === GOBIERNO
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SGS
Objetivo Cumplir requisito Alcanzar/mantener
ISO certificacion
Responsable Personal propio a Entidades
ajeno certificacion
Periodicidad Anual 12 meses
Caracteristica |Prueba/preparacion |Definitiva
Actividades Buscar desviaciones |Buscar desviaciones
y mejora
T M GOBIERNO
|Ud C B prupaiis DE ARAGON

sevidio eragents
dersé}!ud had

Bienestar Social y Familia



ISO 9001 Y AUDITORIAS INTERNAS

8. Medicion, analisis y mejora

8.1 General

8.2 Seguimiento
y Medicion 8.3 Control de
producto no

conforme 8.4 Analisis de
Datos 8.5 Mejora
8.2.2 Auditoria Interna
" W BIERN
salud 2 R s S?A'RAGSN

e Asistencial
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Politica y objetivos

y

Acciones de calidad
Correct|_v asy Documentacion
Preventivas

ACTUAR PLANIFICAR

REVISAR

Revision de la

Direccion | Capacitacion
Auditorias de
cElla Implantacion
oo GOBIERNO
saluch g e DE ARAGON
gir;fgldl?dmgoné—s Asbstenelal Departamento de Sanidad,

Bienestar Social y Familia



ISO 9001 Y AUDITORIAS INTERNAS

*Peridodica y segun calendario (anual)
*Procedimiento documentado

*Todos los elementos del sistema
Planificadas

Competencia auditor

P W o GOBIERNO



ISO 9001 Y AUDITORIAS INTERNAS

Evaluacion requisitos norma ISO 9001 y
requisitos establecidos por la organizacion

*Hallazgos auditoria: Acciones correctivas

*Registros auditoria y resultados

... QUE VAMOS A EVALUAR?

. " osmae GOBIERNO
; h Jon partamento de Sanifi.ad,



.. QUE VAMOS A EVALUAR?

Documentacion y
cumplimiento de requisitos de

Registro de la Norma ISO 9001

actividades descritas
en procedimientos

Cumplimiento de
procedimientos
propios de la
Organizacion

e GOBIERNO
salud = Qe DE ARAGON
-semfm sragents Asistenelal Departamento d s I|a

BnestaSoc



Documentos
Materiales
Equipos
Procesos

Trazabilidad
Capacitacion 4 BUSCAR
Instrucciones de
trabajo correctas
saluch B BE ARAGON
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1. GENERALIDADES
2. 1SO 9001 Y AUDITORIAS INTERNAS

3.FASES AUDITORIAS

3.1.PREPARACION
3.2.REALIZACION
3.3.INFORME
3.4.PLAN ACCIONES
4. EQUIPO AUDITOR

e BIERN
Saluq R BE ARAGON
fﬂ'fe?a:ﬁl?d &ragen Asbstenclal Departamentod Sa ad

Bienestar Social



FASES AUDITORIAS

Reunion de
apertura
Analisis de
documentos ,
. INVESTIGACION
Verificacion

_”

de registros de pruebas

IEntrevistas /'
Observacion .
. Reunion de
directa
clerre

PREPARACION

REALIZACION

DE LAS
AUDITORIAS

INFORME

SEGUIMIENTO



3.1.FASE DE PREPARACION DE LA AUDITORIA

INICIO DE LA AUDITORIA

« Seleccion equipo auditor

« Objetivos, alcance y criterios
* Viabilidad de la auditoria

« Contacto Inicial auditado

« Canal de comunicacion

* Procedimiento auditoria

 Disponibilidad

P P GOBIERNO
S e E ARAGON
Bt C e peorensrote s



3.1.FASE DE PREPARACION DE LA AUDITORIA

REVISION DOCUMENTACION

PREPARACION ACTIVIDADES IN
SITU

Plan auditoria
*Responsabilidades equipo auditor
*Preparar documentos trabajo:

lista de verificacion

—~ GOBIERNO

salud = B e DE ARAGON

SCINIGD Sragen Asistencial Departamento de Sa
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3.1.FASE DE PREPARACION DE LA AUDITORIA

PREPARACION ACTIVIDADES IN SITU

Contenido: Plan de |la auditoria

*Objetivos y alcance
Participantes

*Alcance

Documentacion de referencia
Cronograma

e|ldentificacion actmdades == GOBIERNO

saluu T R ==DE ARAGON

Asistencial Departamento e a
B et Bicnesar Socly Famls



3.1.FASE DE PREPARACION DE LA AUDITORIA

PREPARACION ACTIVIDADES IN SITU

Listas de verificacion

*De acuerdo al proceso que se auditara
Dirigida a la preparacion de entrevistas
‘Guia

sInstrumento para recoger resultados

iiNO ES UN INTERROGATORIO!!
ey GOBIERNO

salud B B e DE ARAGON

Asisteneial Departamento de Sani
i Bienestar Sodaly Famil



3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA

REUNION APERTURA

INVESTIGACION

REUNION CIERRE

" e GOBIERNO

Sall.ld - B rreiee DE ARAGON

Asistencial Departamento d
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3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA

Reunidn de
apertura
Analisis de
documentos ) REALIZACION
de registros de pruebag AUDITORIA
IEntrevistas Y6
Observacién /
A Reunion de
clerre
salud oo s SS‘XERESN

T Asbstencial Departamento de Sanid
-x {)O&T!gﬁ nés = Bi nestaSoc al y Fam I|a



3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA

REUNION DE APERTURA

*Presentacion equipo auditor y participantes
*Objeto y alcance auditoria

Comentar realizacion in situ y metodologia
Explicar categorizacion desviaciones
Disponibilidad sala y personas
Confidencialidad y dudas

Acordar reunion cierre

Sociedad

salud T

-sem’oa sragents \sistencial




3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA
INVESTIGACION

= Reparto equipos
= Recoger informacion

» Registro de todas las evidencias y
observaciones

= Evaluacion documentos y registros

» Entrevistas personal, revision
procedimientos, visitas instalaciones

» |dentificar hallazgos
N~ GOBIERNO

|
o Aragonesa 4

Calidad
c Asistencial

Bienestar Socia



3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA
INVESTIGACION




3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA

VERIFICAR

Como se hace el seguimiento y desempeiio de
los procesos?

Se analizan datos, hay indicadores?

INVESTIGACION
HACER

Se toman acciones correctivas y acciones
basadas en analisis de datos?

Hay retroalimentacion en los procesos para la
mejora continua?

Se analizan datos, hay indicadores?



EVIDENCIA Practica

i Prestacion del
REALIDAD Servicio

Registros
, \ Responsabilidades

REFERENCIA R % REQUISITOS

Manual Calidad

NORMA ISO
Politica Calidad CRITERIOS
: imi p  Necielad BIE
SB'U ‘I?_rocedlmlentos... - n ,.u.: §§% AInggN

. e e Sa
é%ggﬁdu enls Bienestar Social y Familia



3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA
INVESTIGACION

Informacion en todo momento de desviaciones que
se van encontrando

Cuestionario auditoria o check list

s GOBIERNO

salud - B gt DE ARAGON

T \dd w‘nl
-5& {mangoés - B estaSocIyF I|a



3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA
Cuestionario auditoria o check list

Queé es: Documento con una
relacion de referencias gue facilitan llevar
la auditoria de forma logica y coherente

Beneficios auditor: Guia basica, verificar

aspectos importantes, comprobacion a realizar, orden
para anotar resultados

Beneficios auditado: conocer las lineas basicas a
sequir por el auditor, objetividad

e GOBIERNO
Sa|uq = Qe DE ARAGON
-ser\foo eagents W Aistencial Departamento e a |.

Bienestar Social



Sevigo sragents

de satd

salud

Check-List de Auditoria del Sistema de Calidad
segun la Norma UNE-EN ISO 9001 en los
Equipos de Atencion Primaria del Servicio
Aragonés de Salud (Nivel ll y I1ll)

OBJETO

Facilitar la realizacion de la auditoria interna en los Equipos de Atencion Primaria de Servicio
Aragones de Salud, EAPs, con objeto de evaluar el grado de cumplimiento y adecuacion de los
mismos, a los requisitos de certificacion establecidos por la Norma UNE-EN 1SO 9001:2008.

ALCANCE Y EXCLUSIONES

La presentacion de los servicios de atencion de salud propios del nivel y atencion primaria,
incluyendo promocion de la salud, educacion sanitaria, prevencion de la enfermedad,
asistencia social y los servicios administrativos al paciente.

Se excluye del alcance del sistema de gestion de la calidad el Disefio y Desarrollo, punto 7.3
de la Norma.

DOCUMENTACION APLICABLE

Norma UNE-EN 1SO 9001:2008 Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

Manual de Calidad de los EAPs de SALUD (MC_SA (P)E)

Procedimiento para la realizacion de las Auditorias Internas (PG-03_SA (P) E)

Otra documentacion del sistema de calidad de los EAP que pueda ser utilizada en al auditoria.

DESVIACIONES

A continuacion se realiza una evolucion de cada uno de los capitulos especificos por la Norma
UNE-EN ISO 9001 y su grado de aplicaciéon y adecuacion en el EAP. Cada desviacion a ala
Norma o los propios procedimientos del EAP se indica con la palabra Desviacion entre
paréntesis o la frase "Este hecho constituye una desviacion”

GOBIERNO
DE ARAGON

Departamento de Sanidad,
Bienestar Social y Familia



1.- SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

salud

Requisitos de la Documentacion (4.2)

2.- RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

1.1. Respecto al control de los documentos, Planificacién (5.4)
siguiente informacion?

2.1. ;Se han establecido objetivos concretos para la consecuciéon de los objetivos
generales (MC-1_SA (P) E Objetivos/ Contrato de Gestion/ Plan de calidad del EAP)?

No se co
Se considera adecus O Se han establecidos objetivos
adecuado contiene
(Desvi O No hay evidencias o no es adecuado el establecimiento (Desviacion)
:gig?g;iﬁlerseggién y 00 No hay evidencias de gue se hayan establecido objetivos (Desviacion)
aprobacion 2.2. ; Se realiza el seguimiento periodico de los indicadores?
Fecha de Aprobacion
No se considera
Mo@iﬁcaoiones ) congifjera adecuado, es e:il;e:i?;s
revisiones d 4 incompleto o contiene Desviacié
Vigencia (Documento acecuado | errores (Desviacion) (Desviacion)
controlado)
Codificado Seguimiento periddico
de objetivos
Paginado Seguimiento periddico
de indicadores
Evaluacién anual de
1.2. ;Se considera actualizado el listado de docun ET;E?@H ~nual de
E Listade de Documentacidon en Vigor? indicadores

;Dénde se realiza el seguimiento y evaluacién?
[0 Se considera actualizado Nombre del registro

[0 Mo se considera actualizado a contiene errore

LTSS

sevicin aragents
e o ol




3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA

Notas exactas,
completas,
precisas

y legibles

a7 GOBIERNO

salud g Yo DE ARAGON

Departamento de Sa
e sagen ol Addtenrial B oy P



3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA

Gestionar el tiempo

Planificar
No desviar la auditoria

*No profundizar demasiado en
aspectos poco relevantes

eAuditoria es un muestreo

" W GOBIERNO

salud oo s DE ARAGON

5 VLN ; Asistencial Departamentod 53
i Bicnestar ooy Famile



3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA

Incumplimientos/ Desviaciones

*No Conformidad/ Observacion
*No conformidad Mayor/No Conformidad menor
*Desviacion

Comentario

S GOBIERNO

salud - B gt DE ARAGON

Asistencial

-megI!g@ nés B nesta Soc IyF I|a



3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA

Qué es una No Conformidad

Evidencia objetiva que demuestra que:
*No se ha considerado un requisito
La practica difiere del sistema definido

La practica no es eficaz

slucl a.c GOBIERNO




3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA

No Conformidad

'

Basada en hechos

Precisa
*Objetiva
Trazable
salud = T DE ARAGON

Asistencial Departamento e a
-seerg.rago o] — Bienestar Social ||



3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA

No Conformidad

MAYOR MENOR

Falta considerar requisito de la
Norma

Falta frecuente cumplimiento Norma

sIncumplimiento requisitos legales o
reglamentarios

*Falta deliberada de no correccién de
No Conformidades

- 1 \ragonesaa
./‘}"L”? c Calidad

sevigosagends W Asistencial
e ol el

No amenaza para el
sistema

sIncumplimiento aislado

*No considerado NC
Mayor

I s
Bienestar Social y Familia



3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA
Redaccion desviaciones

*Objeto del hallazgo en términos precisos
Lugar de deteccion
Incidente que puso de manifiesto el hallazgo

*Requisito de la Norma que se incumple (texto de la

Norma)
Incluir ejemplo para “obligar” a una revision
completa
T GOBIERNO
sl A e, DE ARAGON

seian aradents c \dstesedbd  Departamento de Sanidad,
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3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA

REUNIONES INTERMEDIAS
AUDITORES

Revisar No Conformidades
Resolver dudas sobre la marcha de la auditoria

Seguimiento de la auditoria (tiempo, actividades
pendientes...)

T GOBIERNO

salud = B prupaiis DE ARAGON

W Asistencial
-5& Mﬁ'goéﬁ = B estaSocIyF I|a



3.2.FASE DE REALIZACION DE LA AUDITORIA
REUNION DE CIERRE

*Equipo auditor y auditados ’; | N

*Antes del informe
*Alcance evaluado, cambios respecto

al inicial

Muestral

*Resultados: puntos fuertes, areas de mejora 'y
desviaciones

Comentarios del auditado (desacuerdos)

*Plazos y agradecimientos “RNO
PUL" LY | @ Catidnd =<t ARAGON

SerViD & W Asistencial Departamento de Sai
%eé sé%:?du'go o - Bienestar Social y Familia



3.3. INFORME DE LA AUDITORIA

Preparacion, aprobacion y distribucion del informe

" W GOBIERNO
Calidad DE AMGON
c Asistencial Departamento de Sanidad,

Bienestar Social y Familia



3.3. INFORME DE LA AUDITORIA

CONTENIDO

*Fecha, alcance, objetivos, identificacion
auditores y auditados

Criterios. Documentos de referencia
*No conformidades / observaciones
Resumen actividades auditoria
Efectividad SGC

Solicitud acciones correctivas

*Emision en tiempo convenido

- gy  Soicid GOBIERNO
SJUd e B utos DE ARAGON

e rentd partamento de
Z;Crgﬁdgw o Bienestar Social y Familia



3.4. PLAN DE ACCIONES
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3.4. PLAN DE ACCIONES

AUDITOR

INICIO

FIN Faciedad /SOBIERNO
Sall.ld = Q. DE ARAGON
-56 VOD sI agents Asistencial Departamento de Sanidad,

Bienestar Social y Familia



3.4. PLAN DE ACCIONES

Verificar eficacia
acciones correctivas
propuestas por el

auditado

B aee GOBIERNO
TR DE ARAGON

Asistencial Departamento d 53 ad,
Bienestar Social milia




 EQUIPO AUDITOR
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EQUIPO AUDITOR

" e GOBIERNO
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EL AUDITOR TIPICO

"El auditor tipico es un hombre que ya ha
pasado la mediania de edad, enjuto, con
arrugas, inteligente, frio, pasivo, evasivo,
con vjos de bacalao, cortés pero no calido,
apacible y condenadamente atildado
como un poste de concreto o una obra de
escultura vaciada en yeso: wuna
petrificacion humana con un corazon de

feldespato, desprovisto de toda

predisposicion amistosa, sin entranas, sin
pasion y sin sentido del humor. Por
suerte, ninguno de ellos se reproduce; y
todos terminan yéndose al infierno."

Elbert Hubbard

GOBIERNO
DE ARAGON

Departamento de Sanidad,
Bienestar Social y Familia
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EQUIPO AUDITOR
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EQUIPO AUDITOR

*Objetividad y racionalidad
Disciplina

*Habilidades sociales
*Etica

*Confidencialidad
*Percepcion

*Vision flexible

«Capacidad de escucha

*No emitir juicios = GOBIERNO
SJUd —=DE ARAGON
B CER e ' B
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