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RESUMEN

El presente trabajo está enmarcado en el diseño de un sistema de gestión de la calidad basado en la NVC ISO 9001:2008, para la mejora de los procesos y el incremento de la satisfacción del cliente en el área de servicios médicos de la UNEXPO, Vicerrectorado Puerto Ordaz. Dentro de los lineamientos metodológicos, el diseño es no experimental, de tipo descriptivo, reflejando las condiciones actuales del servicio y sus potencialidades en materia de calidad. Como resultado de la investigación, se obtuvieron: Las políticas de la calidad del servicio médico, el manual de procedimiento y el manual de la calidad, pilares fundamentales del Sistema de Gestión.
Palabras Claves: Normalización, Sistema de Gestión de la Calidad, Mejora continua, Servicio Médico, UNEXPO – Vicerrectorado Puerto Ordaz, NVC ISO 9001:2008. 
INTRODUCCIÓN
Las normas ISO 9000 son un conjunto de normas sobre la calidad y la gestión de los procesos. Ha sido elaborada por el Comité Técnico ISO/TC176, esta norma específica los requisitos para un buen sistema de gestión de la calidad, enfocado hacia el cliente y que puede utilizarse para aplicación interna de cualquier empresa o institución, para la certificación a nivel internacional o con fines contractuales y de mejora.

La Unidad de Servicios Médicos de la UNEXPO - Puerto Ordaz, brinda  atención informativa, preventiva y curativa a la población estudiantil de esta institución, pero el crecimiento del estudiantado, los cambios en la institución educativa y la falta de información con respecto al propósito de esta unidad de apoyo; ha llevado a la desinformación de los usuarios de este servicio y el uso del servicio por personal al cual no estaba dirigido originalmente. 

De este planteamiento surge la necesidad diseñar de un sistema de gestión de la calidad basado en la NVC ISO 9001:2008  para el área de servicios médicos de la UNEXPO -  Puerto Ordaz, a fin de redirigir el funcionamiento de esta unidad de apoyo ante la necesidades actuales de la institución, mejorando su desempeño y abriendo nuevas oportunidades de mejora en aras de la satisfacción de sus pacientes.

La presente investigación se desglosa en seis capítulos; en el capítulo I, se plantea el problema objeto del estudio; el capítulo II, se describen los elementos fundamentales del marco institucional; en el capítulo III, se establece el marco teórico y los antecedentes en los que está  sustentada la presente investigación; el capítulo IV, se presenta la metodología utilizada a lo largo del estudio, en el capítulo V, se realiza el diagnostico del área; en el capítulo VI, se exponen y analizan de manera detallada los resultados obtenidos de la investigación. Finalmente se presentan las conclusiones, recomendaciones, bibliografía, infografías, apéndices y anexo.
CAPÍTULO I: EL PROBLEMA
1.1 Planteamiento del problema.

     La Unidad de Servicios Médicos de la Universidad Experimental Politécnica “Antonio José de Sucre”, Vicerrectorado Puerto Ordaz - UNEXPO, brinda atención informativa, preventiva y curativa a la población estudiantil de la Universidad, ponderada actualmente en más de cinco mil (5000) estudiantes activos. Esta unidad, nace organizacionalmente, adscrita al Departamento de Bienestar y Desarrollo Estudiantil, con el único propósito de prevenir enfermedades y mejorar cada día la salud de los estudiantes.

    A lo largo de su trayectoria en la universidad politécnica, el área de  servicios médicos ha conquistado la atención de los estudiantes a través de la realización de diversos programas periódicos tales como las campañas de citologías, las campañas de despistaje de enfermedades de transmisión sexual – ETS, el apoyo a las campañas educativas realizadas por la fundación Daniela Chappart y por supuesto, el apoyo a las jornadas de vacunación, promovidas por el estado y dirigidas a toda la población debidamente inscrita en la universidad.    

    Sin embargo, el acelerado crecimiento de la población estudiantil, los cambios en la estructura interna de la universidad y la falta de información en 

lo referente al norte de los servicios médicos, han logrado menguar el impacto del servicio en la población estudiantil, generando situaciones de confusión, donde el personal obrero y administrativo pasan a utilizar servicios destinados en primera instancia a los estudiantes; Esto genera descontrol, apatía por parte de los estudiantes, falta de previsión en cuanto a los insumos requeridos, problemas de abastecimiento y en algunos casos la completa insatisfacción por parte de los legítimos usuarios del servicio: los estudiantes.

    Se hace entonces necesario, redefinir el norte del área de servicios médicos, no solo desde su ámbito operativo sino desde una perspectiva gerencial, donde la unidad sea capaz de estructurarse, auto evaluarse y corregirse a medida que pasa el tiempo, aportando así, mejoras reales a la calidad del servicio. La pregunta entonces es: ¿Cómo lograr este avance? La respuesta, consiste en implementar un Sistema de Gestión de la Calidad para el área de Servicios Médicos de la UNEXPO basado en la Norma Venezolana COVENIN ISO 9001:2008. La implementación del sistema de gestión permitirá la unificación del conocimiento por parte del personal, mejoras en la realización, seguimiento y medición de los procesos así como el máximo aprovechamiento de las potencialidades del personal.

1.2 Objetivo general

       Diseñar un Sistema de Gestión de la Calidad basado en la Norma Venezolana COVENIN ISO 9001:2008 para el área de Servicios Médicos de la UNEXPO – Vicerrectorado Puerto Ordaz.

1.3. Objetivos específicos

1.3.1. Obtener el diagnostico general del área de Servicios Médicos de la UNEXPO – Vicerrectorado Puerto Ordaz.

1.3.2. Conocer la brecha de calidad existente entre el área de servicios médicos y la NVC ISO 9001:2008.

1.3.3. Crear las políticas y los objetivos de la calidad propios del área de Servicios Médicos.

1.3.4. Conocer el flujo de información (Documentos, registros y archivos) de los procesos y/o gestiones requeridas para el correcto funcionamiento del servicio.

1.3.5. Obtener el sistema documental que soporte el nuevo sistema de gestión.

1.3.6. Elaborar los indicadores de gestión para los principales procesos desarrollados en el área.

1.3.7. Elaborar el plan de acción para la implementación del Sistema de  Gestión de la Calidad en el área de Servicios Médicos.

1.4 Justificación de la Investigación.

El desarrollo de los Sistemas de Gestión ha marcado una nueva pauta en lo que se refiere a la optimización de las organizaciones y la mejora de los servicios, sin discriminación del rubro al que estas se aboquen. La Universidad Politécnica “Antonio José de Sucre”, en su rol de preparar con calidad y eficiencia a las nuevas generaciones goza en la actualidad de más de cinco (5) sistemas de gestión de la calidad implementados en diversos departamentos de la universidad.

El área de servicios médicos, como otras tantas unidades dentro de la universidad, se encuentra a la espera de una nueva forma de hacer el trabajo, que le permita como unidad, alcanzar el logro de sus objetivos, mejorar la calidad de su servicio para lograr satisfacer a sus pacientes. El diseño de un Sistema de Gestión de la Calidad tiende ante el servicio, una nueva gama de oportunidades para desarrollar y mantener ventajas competitivas que garanticen la asistencia y participación de los estudiantes, aportando así mejoras a su calidad de vida. 

1.5 Delimitación del Problema

     La presente investigación comprende el diagnostico del área de servicios médicos, la identificación de los procesos, la documentación del sistema, la formulación de los indicadores para el seguimiento y medición de los procesos y el plan de acción para la implementación del Sistema de Gestión de la Calidad en el área.

CAPÍTULO II: LA INSTITUCIÓN
2.1 Descripción de la Institución
     El Instituto Universitario Politécnico de Guayana (IUPG) se crea bajo el concepto de Universidad - Herramienta al servicio del desarrollo industrial de Guayana el 23 de noviembre del año 1.971 por Decreto Presidencial No 794, el Instituto Politécnico de Guayana, hoy Vice-Rectorado Puerto Ordaz UNEXPO, sigue anclado en el corazón de los guayaneses y se erige como patrimonio cultural y educativo del estado Bolívar. 
Esta institución nació y se desarrolló proporcional al avance y fortalecimiento de las industrias básicas de esta misma entidad. Entre éstas podemos mencionar como icono del desarrollo no petrolero de la nación, a la Siderúrgica del Orinoco, EDELCA, Ferrominera, Alcasa, Carbonorca, Bauxilum y Venalum, entre otras instituciones del Estado que brindaron su mano amiga para la construcción de la sede universitaria y la dotación de los laboratorios.

     Hoy en día, el Vicerrectorado Puerto Ordaz cuenta con una de las infraestructuras universitarias más grandes del oriente del país, albergando semestralmente  a  mas  de  5000  estudiantes  de  pregrado,  post  grado  y

Prosecución, generando un promedio de 235 nuevos ingenieros anualmente.

2.2. Ubicación Geográfica de la Institución

     La UNEXPO Vicerrectorado Puerto Ordaz se encuentra ubicada en la ciudad de Puerto Ordaz, municipio Caroní, parroquia Universidad, sector Villa Asia, final de la calle China y cruce con avenida Pacifico.
2.3. Filosofía de la Institución
     La UNEXPO, como institución educativa reposa sus bases filosóficas en los siguientes principios:
2.3.1. Impartir preparación profesional en el campo de la ingeniería aplicada a los estudiantes que cumplan los requisitos de ingreso exigidos.

2.3.2. Lograr la capacitación profesional del Ingeniero de producción y su ubicación dentro del campo de las carreras técnicas existentes de acuerdo con el nivel académico y el tipo específico de formación docente estipulados en los programas de estudio. 

2.3.3. Estimular y promover la realización de investigaciones, análisis y ensayos relacionados con el desarrollo tecnológico.

2.3.4. Proyectar y estimular las experiencias adquiridas, así como también atender al perfeccionamiento profesional.

 2.4  Misión

La Universidad Nacional Experimental Politécnica "Antonio José de Sucre", es una institución orientada hacia la búsqueda de la verdad, el afianzamiento de los valores trascendentales del hombre y a la realización de una función rectora en la educación, la cultura, la ciencia y la tecnología, mediante actividades de docencia, investigación y extensión.  

2.5 Visión

     La UNEXPO tiene como Visión, ser una institución de educación superior que conjuga aspiraciones, conocimientos, habilidades, competencias, valores, actividades, procedimientos, procesos y ambientes con los diversos sectores sociales y el Estado, con el propósito de: (a) dar formación permanente e integral, fundamentalmente, en el área de la ingeniería y la tecnología, con un alto nivel de calidad, (b) generar, divulgar y aplicar conocimiento socialmente significativo y (c) dar un uso social a ese conocimiento. Contribuyendo así al desarrollo del país: generando comportamientos ciudadanos de democracia y participación, formando profesionales en el área tecnológica, creando ocupaciones de calidad, introduciendo modificaciones en el proceso productivo, estimulando el desarrollo tecnológico, interviniendo en la corrección de desequilibrios sociales, asegurando la base de sustentación ecológica y aportando soluciones, políticamente viables e históricamente relevantes, a las necesidades de transformación de la sociedad para la construcción de un futuro mejor.
2.6. Valores de la Organización

      Promovidos por el Ejecutivo Nacional y exaltados por la Universidad Nacional Experimental Politécnica, son los siguientes.

2.6.1. Ética. Mantener los principios éticos que inspiren una conducta honesta y transparente, que expresen correspondencia entre lo que se piensa, se dice y se hace, y que se manifiesten en la claridad en el manejo y administración de los recursos para proyectar una imagen de confiabilidad, respeto y dignidad.

2.6.2. Responsabilidad. Tener conciencia acerca de las consecuencias que tiene todo lo que hacemos o dejamos de hacer, sobre nosotros mismos o sobre los demás.

2.6.3. Honestidad. Ajustar el comportamiento a las reglas y normas organizacionales y comunicarse con transparencia, veracidad y franqueza.

2.6.4. Compromiso. Asumir como propios los objetivos de la organización y cumplir con lo que se promete.

2.6.5. Trabajo en equipo. Tener disposición para solicitar, dar y recibir ayuda con el propósito de alcanzar una meta.

2.6.6. Solidaridad. Unirse y colaborar mutuamente para conseguir un fin común.

2.6.7.  Respeto mutuo. Ver y apreciar que los demás tienen los mismos derechos que se reclaman para uno mismo.

2.7 Políticas de la Universidad

Las principales políticas académicas se encuentran orientadas a lo siguiente:

2.7.1. El proceso educativo está orientado a formar y desarrollar de una manera integral recursos a nivel superior que puedan incorporarse al mercado de trabajo liderizando éticamente el proceso de cambios que el país requiere en las áreas científicas-tecnológicas, culturales socio-económicas y políticas.

2.7.2. La vinculación de las actividades de docencia investigación y extensión es esencial en la actividad académica.

2.7.3. La actividad de investigación estará orientada prioritariamente a la generación de alternativas de solución a problemas regionales y nacionales.

2.7.4. La capacitación, actualización y perfeccionamiento del personal docente es esencial para el logro de la excelencia académica.

2.7.5. Para el logro de la excelencia académica se hace necesario la evaluación y actualización permanente del proceso educativo.

2.7.6. La actividad de planificación orienta la dirección de la gestión universitaria.

2.7.7. Es fundamental la optimización de la gestión administrativa en todas sus dependencias para asegurar apoyo efectivo a las funciones universitarias de docencias, investigación y extensión.

2.7.8. Para el logro de la excelencia administrativa se requiere consolidar un proceso integral de evaluación continua y sistemática de las diferentes dependencias.

2.7.9. La generación de recursos propios financieros es prioritario para el desarrollo de la institución.

2.7.10. La excelencia académica-administrativa de la institución se afianza a la alta calificación de sus recursos humanos.

2.8 Estructura Organizativa
        La UNEXPO Vice Rectorado Puerto Ordaz se encuentra conformada por:

1. Un Rectorado y tres Vicerrectorados, designados en las ciudades de Caracas, Puerto Ordaz y Barquisimeto; esta última también sede del Rectorado. 

2. Una estructura interna de funcionamiento que consta de: 

· Consejo Universitario. 

· Vicerrectorado Administrativo. 

· Vicerrectorado Académico. 

· Dirección Nacional de Investigación y Post-Grado. 

· Vicerrector Secretario. 

· Unidades de Apoyo. 

     Cada Vicerrectorado tiene una estructura de funcionamiento regional; la de Vicerrectorado Puerto Ordaz, según el organigrama aprobado en el Consejo Directivo Regional Número 31 del Primero de noviembre de 1996, es un nivel corporativo representado de la siguiente manera: 

· Un Consejo Directivo Regional. 

· El Staff y accesorios al Vicerrectorado. 

· El nivel de Dirección: Académico, Administrativo y de Investigación y Post-Grado. 

· Un nivel de Departamentos y Secciones.

CAPÍTULO III: MARCO TEÓRICO
3.1. Antecedentes de la Investigación
Para el avance de las actividades de la investigación, es necesario contextualizar otros desarrollos investigativos relacionados de forma directa o indirecta con el diseño de sistemas de gestión, en especial, aquellas investigaciones generadas por y para la universidad, dichos aportes sirven de base para la selección de las herramientas investigativas. A continuación, se destacan algunas obras documentales significativas para el alcance de los objetivos planteados por la presente investigación.

Dentro de toda organización, el Recurso Humano representa el área más sensible. Bajo esta premisa, Rengel A. (2007) explica: “Dentro de la UNEXPO, el desarrollo de las actividades se encuentra sujeto a los mismos individuos; por lo tanto, la rotación de personal es un fenómeno escaso dentro de la universidad” (p.12). Lo anterior refleja a simple vista dos situaciones, en primera instancia, la mayoría del personal existente en la universidad posee pleno conocimiento de las actividades a ejecutar dentro de su área, en segundo lugar, una baja rotación de personal refleja estabilidad y comodidad por parte de los trabajadores.

Sin embargo, pese al conocimiento general de cada individuo, debe existir un soporte documental que preserve el capital intelectual de la universidad. En este contexto, Villanueva M. (1998) “El desarrollo conceptual de las 

normas y procedimientos, facilita el cumplimiento cabal de las actividades, enalteciendo la labor del personal y manteniendo en alto en nombre de la universidad… Los manuales de normas y procedimientos… facilitan la ejecución de las actividades, las labores de seguimiento, control y auditoria, sin el menoscabo de las funciones previamente asignadas a los empleados y trabajadores” (p.28).

Lo anterior, expresa la necesidad latente que posee la universidad de llevar a cabo un proceso de documentación. Sin embargo, este proceso debe ser llevado de forma armónica, que favorezca el clima organizacional del área a documentar. Este elemento es fundamental para la posterior implementación de los sistemas de gestión y el avance de la Universidad a la excelencia administrativa y asistencial. Bajo esta premisa, se toma en consideración la información suministrada por Guillen D. (2009):

“Dentro de los elementos necesarios para la implementación de un SGC, destaca el conocimiento del personal sobre los procedimientos, la aceptación y adaptación al cambio y por supuesto, el apoyo de la dirección… Los grandes cambios deben contar con el apoyo de la directiva, es decir, las políticas de mejora deben ser compartidas y aprobadas por el Vicerrectorado para que estas puedan generar impacto en el departamento…” (p.63)

Por lo tanto, el diseño de un Sistema de Gestión de la Calidad, debe estructurarse, de acuerdo a los contenidos de las normas y presentando además aquellos elementos definitorios propios del área; esto incluyen el personal, los procesos, los productos y fundamentalmente el apoyo de la dirección, representado no solo por las autoridades del Vicerrectorado sino también por el personal directivo del Departamento de Bienestar y Desarrollo Estudiantil.

3.2. Bases Teóricas

A continuación se definen los elementos teóricos más relevantes para la ejecución del diseño del Sistema de Gestión de la Calidad basado en la norma venezolana COVENIN ISO 9001:2008 para el área de servicios médicos de la UNEXPO Vice Rectorado Puerto Ordaz.

3.2.1. Sistema de Gestión de la Calidad
     El Sistema de Gestión de la Calidad – SGC, es el conjunto de elementos interrelacionados de una empresa u organización por los cuales se administra de forma planificada la calidad de la misma, en la búsqueda de la satisfacción de sus clientes. El sistema de gestión de la calidad en una organización tiene como punto de apoyo el manual de calidad, y se completa con una serie de documentos adicionales como manuales, procedimientos, instrucciones técnicas, registros y sistemas de información. Normalmente existe un responsable de calidad que velará por el cumplimiento de lo dispuesto y por el proceso de actualización del sistema en el momento planificado.

Normalmente, los Sistemas de Gestión de la Calidad siguen una norma de calidad. Una de las normas más conocidas y utilizadas a nivel internacional para gestionar la calidad, es la norma ISO 9001:2008. Pero también existe la norma ISO/IEC 17025:2005 que aplica para el diseño de un sistema de gestión de la calidad en Laboratorios o la norma ISO 14001 que aplica para la gestión ambiental y es compatible con la gestión de calidad, así mismo la OHSAS 18000 que sirve de guía para el diseño de un sistema de gestión de seguridad industrial y que también es compatible con el sistema de gestión de la calidad.

3.2.2.  Razones para Implementar un Sistema de Gestión de la Calidad.
Un buen Sistema para la Calidad y la Mejora no debería ser más que una nueva forma de hacer el trabajo que le permita a la organización: Lograr sus objetivos de empresa, agregar valor a sus productos y servicios,  satisfacer a sus clientes y con ello, desarrollar y mantener ventajas competitivas, que la diferencien de sus competidores.

Para definir con precisión los objetivos y los resultados esperables, del Sistema, se debería partir de los resultados obtenidos del análisis de la posición actual de la empresa, sus elementos básicos tales como la misión y la visión, las ámbitos externos de su entorno: como el mercado y la  competencia. A partir de ello, durante la gestión del sistema, se deberán actualizar continuamente los objetivos y las metas en busca  de la mejor satisfacción de los clientes.

Existen cinco razones, que pueden adoptarse como Objetivos, para implementar un Sistema de Gestión para La Calidad y la Mejora: 

· El deseo de incrementar la calidad y el valor agregado de sus productos y servicios para sus clientes, internos y  externos.

· Promover la creatividad, la innovación y el aprendizaje organizacional

· Incrementar la eficiencia y el retorno de la inversión patrimonial o accionaria.

· Optimizar la productividad y contribución de los empleados.

· Mejorar la posición competitiva en el mercado.

3.2.3. Ventajas de los Sistemas de Gestión de la Calidad
En las empresas que han implantado un Sistema de Gestión para la Calidad y la Mejora, las ventajas encontradas versus el modo de operar anterior son muchas, entre otras:  

a. La organización se asegura que funciona bien y de esta forma puede cumplir los objetivos propios de la institución. Para eso es necesario que los objetivos de calidad del sistema, estén alineados con los objetivos del negocio. Si los objetivos de calidad son distintos, o no están alineados, a lo mejor se cumplen pero el Sistema no coadyuvará para que la organización logre cumplir sus Metas y Objetivos.  

b. Se cuenta con un sistema permite gestionar, con calidad, el desarrollo de sus actividades. El Sistema permite analizar el desempeño de forma integral y, además, poder detectar las oportunidades de mejora, las cuales implementadas exitosamente, se reflejarán en un cambio sustancial de los indicadores de desempeño de la organización. 

c. La forma de organizarse para hacer el trabajo es mejor y más simple. La organización por procesos, operados con equipos de trabajo interfuncionales es una herramienta que permite producir resultados superiores debido a la sinergia generada por la integración de las diversas habilidades y experiencias de sus miembros. 

d. El Sistema y sus procesos son la mejor estrategia para rebasar la estructura departamental de la empresa estableciendo una verdadera cadena de valor con los proveedores y clientes.

3.2.4. ISO
La Organización Internacional de Estandarización (ISO, según la abreviación aceptada internacionalmente) tiene su oficina central en Ginebra, Suiza, y está formada por una red de institutos nacionales de estandarización en 156 países, con un miembro en cada país. El objetivo de la ISO es llegar a un consenso con respecto a las soluciones que cumplan con las exigencias comerciales y sociales (tanto para los clientes como para los usuarios). Estas normas se cumplen de forma voluntaria ya que la ISO, siendo una entidad no gubernamental, no cuenta con la autoridad para exigir su cumplimiento. Sin embargo, tal como ha ocurrido con los sistemas de administración de calidad adaptados a la norma ISO 9000, estas normas pueden convertirse en un requisito para que una empresa se mantenga en una posición competitiva dentro del mercado.

3.2.5. Norma ISO 9001

La ISO 9001 es una norma internacional que se aplica a los sistemas de gestión de calidad (SGC) y que se centra en todos los elementos de administración de calidad con los que una empresa debe contar para tener un sistema efectivo que le permita administrar y mejorar la calidad de sus productos o servicios. Los clientes se inclinan por los proveedores que cuentan con esta acreditación porque de este modo se aseguran de que la empresa seleccionada disponga de un buen sistema de gestión de calidad (SGC). Esta acreditación demuestra que la organización está reconocida por más de 640.000 empresas en todo el mundo.

3.2.6. Políticas y Objetivos de la Calidad

Las políticas de la calidad expresan las directrices y los objetivos generales de una organización con respecto a la calidad, expresados de manera formal por la alta gerencia. La política de calidad es un elemento de la política corporativa y es aprobada por la alta gerencia.

Los objetivos de calidad emanan de la política de calidad de la organización. La política de calidad sintetiza la filosofía y el pensamiento de la alta dirección de la empresa en asuntos de calidad. Esta política suele perdurar en el tiempo, y sufrir pequeñas modificaciones de acuerdo a la evolución de la empresa. Los objetivos de calidad surgen (entre otros) de la política de calidad, para dar sentido a dicha política. Son objetivos anuales, aunque en algunos casos afectan a 2 o más años. Los otros puntos habituales de donde surgen objetivos de calidad son: la revisión por la dirección; los planes de mejora, entre otros.

3.2.7. Manual de la Calidad

El Manual de Calidad de una organización, es un documento donde se especifican la misión y visión de una empresa con respecto a la calidad así como la política de la calidad y los objetivos que apuntan al cumplimiento de dicha política. El Manual expone además la estructura del Sistema de Gestión de la Calidad y es un documento público, si la empresa lo desea, cosa que no ocurre con los manuales de procedimientos o de instrucciones. Según lo define Guillen (2008) “El manual de la calidad es un documento "Maestro" en cual la Organización (empresa) establece como dar cumplimiento a los puntos que marca la Norma y de él se derivan Instructivos de uso de equipos, Procedimientos, Formatos. etc.”

El Manual de Calidad entendido como tal, únicamente es de obligada realización en la implantación de la norma ISO 9001, en el cual se recoge la gestión de la empresa, el compromiso de éste hacia la calidad, la gestión de recursos humanos, materiales, entre otros. Siendo un documento donde se menciona con claridad lo que hace la organización para alcanzar la calidad mediante la adopción del correspondiente sistema de Gestión de la Calidad.

El Manual de la calidad ha de proporcionar información acerca del Sistema de Gestión de la Calidad de la organización y ha de especificar:

· El alcance del SGC (incluyendo los detalles y la justificación de cualquier exclusión)

· Los procedimientos documentados establecidos para el SGC (o referencia a los mismos)

· Una descripción de la interacción entre los procesos del SGC de la organización.

3.2.8. Normalización
     La Normalización es una actividad de conjunto, orientada por el compromiso de alcanzar el consenso que equilibre las posibilidades del productor y las exigencias o necesidades del consumidor.

     La Normalización establece con respecto a problemas actuales o potenciales, disposiciones dirigidas a la obtención del nivel óptimo de orden. Y consiste en procesos de elaboración, edición y aplicación de normas para la mejora en la calidad del trabajo. Ella, es producto del análisis detallado de los procesos y procedimientos, buscando la mejor manera de realizarlos, generando el mayor ahorro energético y reduciendo los costos de elaboración.

3.2.9. Documentación
    La documentación, es clave en los procesos de normalización. Una correcta caracterización de los elementos del puesto de trabajo (operarios, procedimientos, insumos y productos finales). Pero, toda la documentación generada, debe estar sometida a un análisis de las variables principales que intervienen en el desarrollo de un procedimiento en particular, sin olvidar para este, los principios de la economía de movimiento, la planificación y las pautas fundamentales de la higiene y seguridad industrial.

    El conocimiento de las actividades propias de un área, el know how (saber cómo) de la empresa, es un adelanto significativo a la hora de realizar labores de adiestramiento y perfeccionamiento del trabajo, permitiendo el aumento de las capacidades del empleado y de su eficiencia.

3.2.10. Manual de Procedimientos

    Un manual de procedimientos es el documento que contiene la descripción de actividades que deben seguirse en la realización de las funciones de una unidad administrativa, o de dos ò más de ellas. El manual incluye además, los puestos o unidades administrativas que intervienen en los procedimientos precisando su responsabilidad y participación.

     Los manuales de procedimientos genéricos suelen contener información y ejemplos de formularios, autorizaciones o documentos necesarios, máquinas o equipos de oficina a utilizar y cualquier otro dato que pueda auxiliar al correcto desarrollo de las actividades dentro de la empresa o institución. De igual manera, en él, se encuentra registrada y transmitida sin distorsión la información básica referente al funcionamiento de todas las unidades administrativas, facilitando así las labores de auditoría, la evaluación, control interno y su vigilancia, fomentando un mayor desarrollo de la conciencia en los empleados y en sus jefes respecto a la calidad con la que el trabajo se está realizando.

CAPÍTULO IV: MARCO METODOLÓGICO
En el proceso investigativo es conveniente seguir una sucesión de pasos lógicos que conduzcan a un resultado preciso. A continuación, se definen cada uno de los lineamientos metodológicos indispensables para desarrollar y alcanzar los objetivos de la investigación.

4.1. Tipo de Investigación

     Dentro de los objetivos establecidos para la presente investigación, es necesario establecer un tipo de investigación que permita recoger la información y medirla de manera independiente o conjunta sobre las variables y conceptos a los que se refieren. 

    Según Hernández et al (2003): “La investigación descriptiva busca especificar propiedades, características y rasgos importantes de cualquier fenómeno que se analice.”

     Por lo tanto, se considera el diseño descriptivo como el perfecto para caracterizar y definir los elementos claves del área de Servicios Médicos necesarios para el diseño del Sistema de Gestión de la Calidad.

4.2. Diseño de Investigación
El estudio que se propone, se ubica dentro de los lineamientos que obedecen a un diseño no experimental, ya que no existe una alteración en las variables principales por parte del investigador. 
    Según lo expresan Hernández S. R., Fernández C and P. Baptista L.P. (2003), la investigación no experimental es definida como: “Estudios que se realizan sin la manipulación deliberada de las variables y en los que solo se observan los fenómenos en su ambiente natural para después analizarlos”

     Una vez establecidos los lineamientos metodológicos, se procede a definir el universo poblacional a investigar. 

4.3. Población y Muestra

     En el marco del diseño del sistema de gestión de la calidad basado en las Normas Venezolanas COVENIN ISO 9001:2008, se deben considerar todos aquellos elementos que se encuentren involucrados con el área laboral; por lo tanto, se define el universo a investigar como el área de Servicios Médicos de la UNEXPO.

     De igual manera y dados los propósitos de la investigación, la muestra estadística coincidiría con la población. Para el diseño del Sistema de Gestión de la Calidad se requiere el estudio de toda el área, involucrando la planta física, a todos los procesos y al personal presente en el área de Servicios Médicos. 

4.4.  Técnicas y/o Instrumentos de Recolección de Datos

     La recolección de datos implica el traslado hasta la unidad en estudio, el intercambio de ideas con el personal operativo responsable de la ejecución de las actividades, así como un reconocimiento del sitio de trabajo que permita la recolección de los datos preliminares. Dejando entonces la observación como la primera técnica a ejecutar.

     Adicional a la observación, se utilizara un instrumento adicional para la recolección de información. Una entrevista no estructurada, aplicada a todo el personal del área de Servicios Médicos.

     La información en la cual se sustenta la investigación, fue recopilada mediante  la documentación a partir de textos especializados, de la revisión de material relacionado con la investigación disponible en internet, además de considerar la información aportada por personal jubilado del área.

Toda la gama de recursos a utilizar para la documentación será debidamente verificada con el fin de aportar confiabilidad a los datos en los cuales se sustentan las bases investigativas y obtener información veraz, precisa y pertinente al contexto investigativo.

4.5. Procedimiento
Los procedimientos requeridos para el alcance de los objetivos son los siguientes:

1. Recopilación de toda la información existente relativa a la unidad de servicios médicos.

2. Realización del diagnostico general del área a través de la aplicación del cuestionario ISO 9001.

3. Determinación de la brecha de calidad existente entre el área de servicios médicos y lo establecido en la norma de calidad.

4. Elaboración de la Política y Objetivos de la Calidad.

5. Levantamiento del flujo de información involucrada en la ejecución de los procesos, procedimientos y registros del área. 

6. Elaboración del sistema documental necesario para la implementación de un Sistema de Gestión de la Calidad. 

7. Diseño de los indicadores de gestión necesarios para el control de los principales procesos del área.

8. Diseño del plan de acción para la implementación del Sistema de Gestión de la Calidad.

La duración en la ejecución de cada una de las actividades se encuentra sujeta a las oportunidades de recolección de información documental y de campo que avale la ejecución de las mismas.  

4.6. Procedimiento de Recolección de Información
Los datos que sustentan la investigación serán obtenidos de acuerdo a la siguiente estructura: (Ver tabla 4.1)
Tabla 4.1. Procedimiento de recolección de información.

	Información a recolectar
	Procedimiento

	Datos Duros: Formatos, registros, documentos oficiales propios del área.
	Serán recabados durante la primera fase exploratoria. Durante la recolección de los datos duros, se realiza la observación y el diagnostico preliminar del área.

	Apreciaciones, opiniones y datos para la documentación
	Una vez concluida la primera fase, se recolectaran los datos apreciativos. A partir de estos datos, serán elaborados las políticas y los objetivos de la calidad. Durante esta fase, será ejecutado el proceso de entrevistas.

	Datos para la normalización de los procedimientos.
	Los datos serán recabados a través de entrevistas no estructuradas con los ejecutores de las actividades.


Fuente: Elaboración Propia.

4.7. Análisis de la Información
El procedimiento para el análisis de la información se estructura a base de su obtención. El alcance de los objetivos se encuentra concatenado, por lo tanto, durante cada fase de la investigación, los objetivos deben ser satisfechos a cabalidad para alcanzar el éxito investigativo. Bajo esta premisa, se define una estructura de clasificación independiente  para cada conjunto de datos.

4.7.1. Análisis de Datos Duros
Los datos obtenidos serán vaciados directamente en el formato de evaluación de requisitos proporcionado directamente por la Norma Venezolana COVENIN ISO 9001:2008 para la evaluación de Sistemas de Gestión los cuales especifican los puntos críticos en cada aspecto de la organización.  A partir de estos datos, serán elaborados los formatos para la documentación y se diseñara el manual de la calidad propio del área de servicios médicos.
4.7.2. Análisis de Datos Apreciativos
Los datos apreciativos serán clasificados de acuerdo a su tema relacionado: proceso, procedimiento, manejo de información. A partir de ellos, se discriminaran los procesos medulares y los de apoyo. Adicionalmente, de los datos apreciativos en contraste con los datos duros, serán elaboradas las políticas y los objetivos de la calidad. Esto implica la realización de un resumen de las ideas esenciales contrastadas con la misión y la visión del Servicio Médico. 

4.7.3. Datos para la Normalización
Durante este proceso, los datos obtenidos serán representados de forma grafica para la elaboración de los diagramas de flujo, esenciales para la normalización de los procesos y establecimiento de la documentación realmente necesaria para la ejecución de los procesos.
CAPÍTULO V. SITUACIÓN ACTUAL

A continuación se describen el entorno actual del área de Servicios Médicos de la UNEXPO, en aras del proceso de normalización y posterior diseño del Sistema de Gestión de la Calidad.

5.1.  Diagnostico General del Área de Servicios Médicos


A fin de analizar la situación actual de la unidad de servicios médicos de la UNEXPO para diseñar un sistema de gestión de la calidad, se considera en primera instancia el seguimiento y control de los procesos, para esto, la primera fase de la investigación se basa en la detección de los procedimientos principales y los auxiliares existentes, generando así la clasificación siguiente: (Ver Tabla 5.1)
Tabla 5.1. Clasificación de los procedimientos.

	Tipo de Procedimiento
	Nombre del procedimiento

	Medular
	· Recepción de pacientes
· Elaboración de informes mensuales y semestrales.

	De Apoyo
	· Actualización y Archivo de historias médicas.

	
	· Solicitud de Pedidos


Fuente: Elaboración Propia.

De los resultados presentados en la tabla 5.1, se hace evidente que el proceso de documentación y normalización debe involucrar principalmente a las dos (2) categorías antes mencionados.

Bajo los propósitos de la investigación, se realizó el diagnostico de la unidad de Servicios Médicos de acuerdo a cada una de las categorías descritas en la NVC ISO 9001:2008 para los sistemas de gestión de la calidad, la cual establece un total de nueve (9) categorías principales: 

· Generalidades del sistema de gestión de la calidad.

· Requisitos de la documentación.
· Responsabilidad de la dirección.
· Planificación.

· Responsabilidad, autoridad y comunicación.

· Revisión por la dirección.
· Gestión de los recursos.

· Realización del producto.

· Medición, análisis y mejora.

Para cada uno de los nueve (9) ítems se asigna una ponderación en base al 100%, en función de su nivel de cumplimiento al momento de la evaluación preliminar realizada a la documentación utilizada y al personal en servicio, los resultados obtenidos fueron documentados en el ANEXO 1, y el resumen se encuentra en el gráfico 5.1:
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Grafico 5.1. Diagnóstico del Área de Servicios Médicos

Fuente: Anexo 1
De acuerdo con el gráfico 5.1, los aspectos más críticos son aquellos que se encuentran relacionados con la medición, análisis y mejora de los procesos, los cuales obtuvieron el 5% de cumplimiento, exaltando así la relevancia de los procesos de normalización. (Ver Anexo 1).
5.2.  Determinación de la Brecha de la Calidad
Para determinar la brecha de calidad, se establece una meta de cumplimiento inicial del sistema, es decir, el nivel de cumplimiento que se espera alcanzar una vez implementado el sistema de gestión de la calidad. (Ver Grafico 5.2.)
Para esto se establece una meta del 80% de cumplimiento de la norma, lo cual involucra un avance en todas las categorías. Por lo tanto, se establece un salto entre la proporción de cumplimiento actual y la requerida para satisfacer las necesidades del sistema de gestión de la calidad. Gráficamente, se obtiene la siguiente relación:
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Grafica 5.2. Brecha de Calidad por Cada Aspecto.

Fuente: Anexo 1
En relación a la situación actual, el proceso de diagnostico revela que las principales debilidades para el diseño del sistema de gestión se fundamenta en la inexistencia de las políticas de la calidad, ausencia de la documentación, la falta de planificación y la falta de control en la ejecución de los procedimientos. A fin de aportar una imagen más cuantitativa, se presenta el grafico siguiente, el cual muestra el porcentaje actual de cumplimiento promedio y el nivel de avance requerido para el sistema de gestión de la calidad. (Ver Gráfico 5.3)
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Grafico 5.3. Brecha de Calidad

Fuente: Anexo 1
Por lo tanto, y de acuerdo a la información aportada por el Grafico 5.3, el propósito de la investigación debe orientarse a satisfacer el 56% de las deficiencias o insatisfacciones actuales a fin de elaborar un plan de acción para su posterior implementación.
CAPÍTULO VI. ANÁLISIS DE RESULTADOS


Una vez expresados los elementos principales dentro de la problemática y diagnosticado el sistema de gestión, las propuestas definitivas se encuentran al final del camino, por cuanto los resultados finales obtenidos a lo largo del proceso, son claramente reflejados.

6.1. Presentación de los Resultados


A continuación se muestran los resultados de la elaboración, documentación, normalización y diseño de indicadores para la Unidad de Servicios Médicos de la UNEXPO para el diseño de un Sistema de Gestión de la Calidad.
6.1.1. Elaboración las Políticas y los Objetivos de la Calidad Propios del Área de Servicios Médicos
A fin de garantizar que las acciones del Sistema de Gestión de la Calidad estén alineadas con los propósitos de la Institución, es necesario trazar una política de la calidad para el área de servicios médicos consistente con sus propósitos. La política de la calidad del Área de Servicios Médicos es la siguiente:
“Es política de la calidad del Servicio Médico de la UNEXPO, cumplir con los requisitos y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión, como una manera de mantener y mejorar la salud de los estudiantes y pacientes en general atendidos en la Universidad”
De la política de la calidad se desprenden los siguientes objetivos:

· Prestar atención médica con calidad y prontitud.
· Realizar un manejo eficiente de los recursos del área de Servicios Médicos en beneficio de la comunidad universitaria en general.

· Mejorar continuamente la Gestión  interna.

Los objetivos de la calidad, se encuentran alineados con la política de la calidad, por lo tanto,  permiten alcanzar el cumplimiento de la política.
6.1.2. Levantamiento del Flujo de Información de los Procesos y/o Gestiones Requeridas para el Correcto Funcionamiento del Servicio
El flujo de información requerido para la continuidad de los procesos en el área de servicios médicos posee las particularidades de un proceso administrativo, incluyendo además los procesos de calibración de equipos y atención al cliente.

En primera instancia, se deben caracterizar los procesos, aportando la información básica del mismo. Para esto, se diseño un cuadro de responsabilidad – acción. En el mismo se especifica quien ejecuta y que actividad ejecuta, (Ver Tabla 6.1).
Tabla 6.1.  Actualización y archivo de historias médicas.

	Paso
	Responsable
	Acción

	01
	Enfermera
	· Actualiza el archivo de las historias médicas ordenándolas por número.

	02
	Enfermera
	· Retira las historias de los egresados.

	03
	Enfermera
	· Desocupa los números de historias.


Fuente: Elaboración Propia.

Este recurso, representa una herramienta de fácil manejo y entendimiento, permitiendo que cualquier persona presente en el área comprenda el seguimiento de las actividades y el responsable de su ejecución. La misma metodología se sigue para cada uno de los procedimientos del área del Servicio Médico y cada una de las tablas es incorporada en los procedimientos definitivos.
6.1.3. Elaboración del Sistema Documental que Soporte el Nuevo Sistema de Gestión
La documentación es el soporte del sistema de gestión de la calidad, pues en ella se plasman no sólo las formas de operar de la organización sino toda la información que permite el desarrollo de todos los procesos y la toma de decisiones.
La información que permite el desarrollo de todos los procesos y la toma de decisiones. (Ver Gráfico 6.1.)
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Gráfico 6.1. Metodología para la Elaboración del Sistema Documental

Fuente: Elaboración Propia
De acuerdo a lo establecido en la NVC ISO 9001:2008, existen una serie de documentos cuya existencia es obligatoria en un sistema documental y son la base del SGC. Dentro de ellos destacan:

· Declaraciones documentadas de una política de calidad y objetivos de la calidad. 

· Manual de Calidad. 

· Procedimientos documentados para: 

· Control de documentos. 

· Control de los registros de calidad. 

· Auditorías internas. 

· Control de productos no conformes. 

· Acciones correctivas. 

· Acciones preventivas.

Para el desarrollo del sistema documental, se considera en primera instancia el manejo de la política de la calidad y sus objetivos. Por lo tanto, una vez elaborada la política y los objetivos de la calidad, estos son publicados de forma independiente, tal y como se muestran en el Apéndice 1.

El Manual de la Calidad, se elabora de acuerdo a la metodología trazada por la NVC ISO 9001:2008. En el manual,  se expresan todos los lineamientos institucionales para el control de la calidad, el manejo de los procesos y la satisfacción del cliente. Ver Apéndice 2.

 Para la elaboración del Manual de Procedimientos, se elaboran en primera instancia los procedimientos propios del sistema de gestión de la Calidad, principalmente: Control de los documentos y Control de los Registros. Estos procedimientos serán base fundamental para la elaboración de los formatos. Dicho formato se muestra en la Gráfico 6.2, que se presenta a continuación:
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Grafico 6.2. Formato Normalizado de Procedimientos.

Fuente: Apéndice 2
Una vez elaborado el formato para la normalización de los procedimientos, se procede a estructurar de forma ordenada todo el flujo de información recolectada del Área de Servicios Médicos. Esta información, es vaciada en el formato designado para ello y ordenada de acuerdo a su importancia.
El manual de Procedimientos de Servicios Médicos incluye un total de diez (10) procedimientos de acuerdo a la siguiente clasificación: (Ver tabla 6.2)
Tabla 6.2. Contenido del Manual de Procedimientos.

	Clasificación
	Nombre del Procedimiento.

	Propios de los SGC
	· Control de los Documentos.

· Control de los Registros.

· No conforme.

· Acciones Correctivas.

· Acciones Preventivas.

· Auditoría Interna de la calidad.

	Propios del Servicio Medico
	Medular
	· Recepción de pacientes

· Elaboración de informes mensuales y semestrales.

	
	De Apoyo
	· Actualización y Archivo de historias médicas.

	
	
	· Solicitud de Pedidos


Fuente: Elaboración Propia.

El Manual de Procedimientos definitivo para el área de Servicios Médicos se muestra en el Apéndice 3 del presente informe.
6.1.4. Indicadores de Gestión para los Principales Procesos Desarrollados en el Área
El uso de los indicadores de gestión es altamente recomendado en el marco de la NVC ISO 9001:2008, ya que una medición confiable nos permite evaluar si se está o no cumpliendo adecuadamente con las exigencias del un determinado procedimiento.
Por lo tanto, conviene diseñar al menos un indicador de gestión asociado a cada proceso. Para su diseño, es importante conocer las características, atributos o elementos fundamentales que lo caracterizan. Dentro de las características de un buen indicador destacan:

· Disponibilidad: los datos básicos para la construcción del indicador deben ser de fácil obtención sin restricciones de ningún tipo. 

· Simplicidad: el indicador debe ser de fácil elaboración y sencilla aplicación.
· Validez: la validez de los indicadores significa que éstos deben tener la capacidad de medir realmente el fenómeno que se quiere medir y no otros. 

· Especificidad: si un indicador no mide realmente lo que se desea medir, su valor es limitado, pues no permite la verdadera evaluación de la situación al reflejar características que pertenecen a otro fenómeno paralelo. 

· Confiabilidad: los datos utilizados para la construcción del indicador deben ser fidedignos (fuentes de información satisfactorias). 

· Sensibilidad: el indicador debe ser capaz de poder identificar las distintas situaciones aún en áreas con distintas particularidades, independientemente de la magnitud que ellas tengan en el proceso. 

· Alcance: el indicador debe sintetizar el mayor número posible de condiciones o de distintos factores que afectan la situación descrita por dicho indicador. En lo posible el indicador debe ser globalizador.

Por lo tanto, y en base a esos elementos, se diseñaron un total de ocho (8) indicadores siguiendo la siguiente estructura:
· Nombre del indicador.

· Numero de Revisión.

· Proceso al cual mide.

· Importancia del Proceso (Medular, de gestión, de apoyo).

· Responsable de ejecutar la medición.

· Detalles del indicador.

· Objetivo

· Fórmula de cálculo.
· Periodicidad de la medición.

· Meta de cumplimiento establecida.

· Instrumentos utilizados

· Identificación de los cambios realizados al indicador.

Para facilitar su disposición dentro del servicio médico, los indicadores de gestión son presentados de manera similar a los manuales de la calidad y de procedimiento. En el Apéndice 4, se encuentra la compilación.
6.1.5. Elaboración del Plan de Acción para la Implementación del Sistema de  Gestión de la Calidad en el Área de Servicios Médicos
El procedimiento para la elaboración del plan de acción se basa en los requisitos fundamentales de la norma, los cuales son simplificados y explicados de forma concisa a través de ocho pasos. (Ver Apéndice 5). 

6.2. Análisis de los Resultados

Una vez concluido el proceso de generación de los resultados, es el análisis del mismo el que garantiza el adecuado alcance de los objetivos, por lo tanto, los resultados fueron analizados en función de los objetivos específicos por los que fueron trazados.
En primera instancia, el diagnostico del área permite determinar el nivel de los requerimientos en función de los requisitos exigidos por la NVC ISO 9001:2008. El proceso de diagnóstico evidencia serias deficiencias en función de la documentación, el análisis y mejora de los procedimientos. 

El resultado del diagnostico evidencia requerimientos del 61% los cuales ameritan la puesta en marcha del diseño de un sistema de gestión de la calidad que atienda su necesidades, que permita facilitar los procesos, las inducciones de personal y mejorar la calidad del producto.

Pero, un Sistema de Gestión de la Calidad no puede ser constituido a menos de que exista en la organización una orientación hacia la calidad del servicio. Por lo tanto, el primer paso, es definir la Política de la Calidad y sus objetivos, propios del Área de Servicios Médicos. Sin embargo, dentro de este proceso, es conveniente analizar en detalle si los objetivos de la calidad se encuentran debidamente alineados con la política de la calidad. (Ver Gráfico 6.3)
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Grafico 6.3. Relación entre los Objetivos y la Política de la Calidad.

Fuente: Elaboración Propia.
Por lo tanto, cada uno de los objetivos satisface aspectos específicos de la Política, aportándole con su cumplimiento fortaleza y seguridad.

Posteriormente, se realizó el levantamiento de la información, ese proceso consiste en la revisión de cada una de las actividades, su clasificación y documentación para garantizar la normalización de los procesos y el correcto funcionamiento del servicio médico. 
Posteriormente, la obtención del sistema documental permitió el soporte del sistema de gestión, a través de la constitución de la pirámide de documentos mostrada en la Grafico 6.4.
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Gráfico 6.4. Pirámide de Documentos.

Fuente: Elaboración Propia.

El desarrollo de los indicadores por su parte, obedece a uno de los principios fundamentales del control de calidad: “Aquello que se puede medir, se puede controlar”. 
Para el diseño de los indicadores, se utilizaron los registros y estadísticas ya controladas en el servicio médico, esto permite una transición y aplicación más armónica al sistema de gestión de la calidad. Por otro lado, se establecen metas accesibles para el primer año, las cuales gradualmente debe ir aumentando. 
Y por último, es el plan de implementación, el cual es considerado como el verdadero respaldo del sistema, fuera de la NVC ISO 9001:2008. El Plan de implementación fue elaborado de forma práctica con base a los principios de la mejora continua, con lenguaje sencillo, para facilitar su interpretación y promover su utilización.
En líneas generales, los resultados, revelan un Sistema de Gestión de la Calidad adaptado a los requisitos de la Unidad de Servicios Médicos y que posee todos los atributos para fortalecer la gestión y contribuir en la mejora de la calidad de vida de los estudiantes.

CONCLUSIONES

En base a la investigación y los resultados obtenidos se concluye lo siguiente:

1. A través del proceso de diagnostico que se realizó en el servicio médico de la UNEXPO, se evidenció las carencias en la documentación, medición y control de los procesos, generando la insatisfacción de los clientes y la necesidad de mejorar los procesos.
2. Dentro del proceso de diseño del Sistema de Gestión de la Calidad fue fundamental la elaboración de una política de la calidad consistente y clara, así como el diseño de objetivos perfectamente alineados con dicha política.
3. La investigación permitió determinar que el sistema documental elaborado, es la base fundamental para el cumplimiento de la normativa.

4. Para el diseño de los indicadores de gestión, se tomó en consideración cómo se realizan los procesos. Cada indicador es de fácil entendimiento y aplicación, lo que garantiza su continuidad en el área de Servicios Médicos.

5. El área de Servicios Médicos no cuenta con un plan de acción ni programas que permitan saber las actividades que se deben realizar. 
RECOMENDACIONES

En función de los resultados, análisis y conclusiones que se obtuvieron en este estudio se recomienda:

1. Cumplir con la Política propuesta y los objetivos establecidos, para mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestión.

2. Poner en práctica los indicadores de gestión para el desarrollo de los principales procesos desarrollados en el área, que facilitan llevar a cabo el proceso de control estadístico.

3. Implementar el Manual de la Calidad y el Manual de Procedimientos, para garantizar la mejora en la gestión y control de los procesos.
4. Aplicar el Plan de Acción para la implementación del Sistema de Gestión de la Calidad en el área de Servicios Médicos.

5. Elaborar un plan de reuniones periódicas donde se exprese por escrito el Compromiso de las Autoridades, el cual debe manifestarse en la  supervisión del personal y la detección de fallas, a fin de convertir esas fallas en oportunidades de mejora para toda el área.
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1. PRESENTACIÓN

Este manual forma parte de la documentación oficial del Sistema de Gestión de la Calidad, empleado por la Unidad de Servicios Médicos de la Universidad Nacional Experimental Politécnica "Antonio José de Sucre" Vicerrectorado Puerto Ordaz (UNEXPO).

Específicamente los objetivos de este manual son los siguientes:

1. Disponer de un manual contentivo de todos los aspectos administrativos y técnicos que definen el Sistema de Gestión de la Calidad de la Unidad de Servicios Médicos de la UNEXPO.

2. Dotar interna y externamente de una guía que permita una visión global del Sistema de Gestión de la Calidad. 

3. Dotar al personal de la UNEXPO de una herramienta para la inducción y entrenamiento en los procesos que se realizan.

4. Dotar a  la Junta  Directiva de la UNEXPO de una referencia para el control de gestión de la Institución.

2.  ALCANCE Y CAMPO DE APLICACIÓN

Este es un documento emitido con el fin de presentar la política de la  calidad y describir el Sistema de Gestión de la Calidad de la organización bajo la Norma  ISO  9001, a aplicar a los procesos de atención medica en la Unidad de Servicios Médicos de la UNEXPO, a fin de ofrecer un alto nivel de confianza, asegurando la eficacia y la mejora continua de los procesos, para mantener y mejorar el nivel operativo de los procesos de administración de personal y asegurar conformidad con los requisitos del cliente y partes interesadas.

Para los propósitos de la aplicación de esta norma en la Unidad de Servicios Médicos de la UNEXPO,  han sido excluidos los siguientes apartados del requisito 7:

· 7.3. referente a Diseño y desarrollo debido a que los procesos de atención medica de los pacientes se rigen por la normativa legal vigente aplicada a la Administración Pública Nacional y a los servicios médicos ambulatorios.

· 7.5.2. referente a la Validación de los procesos de producción y de la prestación del servicio, debido a que los procesos de atención medica de los pacientes no contemplan procesos especiales, es decir procesos que requieran calificación de su capacidad para evidenciar las condiciones controladas y asegurar que se cumplan los requisitos específicos, ya que el servicio generado puede ser medido a lo largo de todas las etapas del proceso. 

3. INFORMACIÓN INTRODUCTORIA

3.1. Información General de la Unidad de Servicios Médicos

Antecedentes 










La UNEXPO,  ha trazado lineamientos que permiten a la comunidad universitaria promover la salud y reducir los riesgos de enfermedades. Preservar y mantener la buena salud de la comunidad universitaria, especialmente  la de los estudiantes es el objetivo primordial del Servicio Médico.  
Base legal. En primer término, se regula por el Reglamento de Providencias Estudiantiles de la Universidad Nacional Experimental Politécnica “Antonio José De Sucre” el cual establece lo siguiente:

Del Servicio Integral De Salud

Artículo 23: Se debe promover la salud integral de todos los alumnos de pre-grado, pertenecientes a la comunidad estudiantil Unexpista, a fin de propiciar su desarrollo y crecimiento personal, garantizando así su mejor rendimiento académico. Entre las Estrategias y/o Programas de Salud, se consideran los siguientes:

1st. De la investigación, diagnóstico y asistencia, para detectar y atender problemas de salud que puedan afectar la vida del estudiante. 

2nd. De información y prevención, relacionados con la educación para la salud mental y física de los estudiantes. 

3rd. De investigación de problemas que puedan afectar la salud mental y física de la población estudiantil. 

4th. La participación conjunta de la Unidad de Desarrollo Estudiantil y otras instancias académicas de la Universidad, en la planificación y ejecución de acciones preventivo-educativas y/o asistenciales dirigidas al sector estudiantil.

Artículo 24: La Oficina Central de Bienestar y Desarrollo Estudiantil (OCBDE) a través de las unidades regionales garantizará la atención médica integral preventiva y curativa, odontológica a los estudiantes de la UNEXPO. 

Parágrafo primero: Cuando el estudiante acude al servicio médico integral y le es diagnosticada una patología que amerite una intervención quirúrgica u hospitalización que no pueda ser resuelta por ese servicio es referido a los centros convenios de FAMES, para su resolución.

Competencias vigentes. La Unidad de Servicios Médicos tendrá competencia para atender, diagnosticar, planificar y controlar la asistencia de los pacientes/ estudiantes de la UNEXPO.
3.2. Edición y Fecha del Manual de la Calidad

El 22 de Septiembre de 2010 se emite la Edición 0 de este manual como parte del proceso de implantación del sistema de gestión de la calidad, bajo los lineamientos de la Norma COVENIN ISO 9001:2008, igualmente se ha editado la documentación de los procesos del Sistema de Gestión de la Calidad.

Este documento se elabora, actualiza y controla de acuerdo con los lineamientos establecidos en el apartado 4.2.3.  Control de los Documentos de este manual.

Las autoridades del Vicerrectorado, el Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil conjuntamente con la Unidad de Servicios Médicos, son los responsables de la elaboración, revisión y aprobación de este manual respectivamente, y de la aplicación de las disposiciones en él establecidas.

Las autoridades del Vicerrectorado emiten los lineamientos del Sistema de Gestión de la Calidad, la Unidad de Servicios Médicos, los incorpora y edita nuevamente el manual. 

3.3. Política de la Calidad, Objetivos relativos a la Calidad y Compromiso

El personal encargado conjuntamente con los trabajadores ha establecido la Política de la Calidad del Área de Servicios Médicos:

“Es política de la calidad del Servicio Médico de la UNEXPO, cumplir con los requisitos y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión, como una manera de mantener y mejorar la salud de los estudiantes y pacientes en general atendidos en la Universidad”

Los objetivos de la calidad para el Servicio Médico se han definido de manera coherente con la Política de la Calidad, a objeto de que sean alcanzables, cuantificables y medibles. 

Los responsables de establecer, revisar y actualizar las políticas  y los objetivos de la calidad de la organización, así como de medir sus logros, son: El Vicerrectorado, el Departamento de Desarrollo y Bienestar Estudiantil, la Unidad de Servicios Médicos y el Representante de la Calidad.

La relación entre la política de la calidad, los objetivos para los procesos, así como los indicadores que permiten su medición, seguimiento y análisis, se muestran en el Anexo No. 2 de este manual.

Son los encargados del área, como autoridad superior del Sistema de Gestión de la Calidad, conjuntamente con el Vicerrector y Autoridades Vinculadas, declaran el “Compromiso de la Dirección” con el sistema y asegura que se establezcan la Política de la Calidad y los Objetivos de la Calidad a los niveles respectivos, la asignación de recursos para el mantenimiento del sistema y su utilización como herramienta para  lograr la mejora continua, en la conducción de la organización.

Para asegurar que esta política sea comunicada y entendida, en todos los niveles de la organización, se han establecido las siguientes acciones:

· Publicación de la Política de la Calidad usando diferentes medios de comunicación de la Organización (cuadros, trípticos, entre otros).

· Se ha incluido en la inducción de los nuevos empleados la Política de la Calidad y se confirma su entendimiento.

· La Política de la Calidad es revisada anualmente.

3.4. Descripción de la Institución, Responsabilidades y Autoridades

El Área de Servicios Médicos cuenta con una organización definida, autorizada y actualizada, la cual se encuentra respaldada por el  Manual de Organización del la Universidad.  

a.1 Organigrama
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El Sistema de Gestión de la Calidad se implanta en la Unidad de Servicios Médicos, unidad perteneciente a la Organización Administrativa y dependiente del Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil (DOBE) adscrito al Rectorado.

b.  Autoridad y Responsabilidad en Materia de la Calidad

La responsabilidad e interrelación de los cargos involucrados en el Sistema de Gestión de la Calidad de la Unidad de Servicios Médicos, se muestra en el apartado 3.5 de este manual, referente a la Matriz de Responsabilidades de la organización.

En el manual de la calidad, en los mapas de procesos, en los procedimientos y otros documentos del Sistema de Gestión de la Calidad, se presentan y detallan en forma explícita las actividades que se realizan, sustentadas por las descripciones de cargos, ubicadas en el Manual Descriptivo de Cargos del Manual de Organización, donde  se pueden verificar objetivos, funciones y competencias del personal que dirige, realiza y verifica cualquier actividad que afecta la calidad. Los manuales que sustentan el Sistema de Gestión de la Calidad se conservan en  la Unidad de Servicios Médicos.

Matriz de Responsabilidades del Sistema de Gestión de la Calidad

Tabla No. 1

	Nº
	TITULO
	VICERRECTORADO
	ÁREA DE SERVICIOS MÉDICOS

	DIRECCIÓN  DE SERVICIOS GENERALES
	DIRECCIÓN DE ADMINISTRACIÓN.
	ENCARGADO DEL SGC

	4
	Sistema de Gestión de la Calidad

	4.1
	Requisitos Generales
	C
	C
	C
	C
	P

	4.2
	Requisitos de la Documentación
	C
	C
	C
	C
	P

	5
	Responsabilidad de la Dirección

	5.1
	Compromiso de la Dirección
	P
	
	
	
	

	5.2
	Enfoque al Cliente
	P
	C
	C
	C
	C

	5.3
	Política de la Calidad
	C
	P
	C
	C
	C

	5.4
	Planificación
	
	P
	
	
	C

	5.5
	Responsabilidad, Autoridad y Comunicación
	C
	P
	
	
	C

	5.6
	Revisión por la Dirección
	P
	C
	
	
	C

	6
	Gestión de los Recursos

	6.1
	Provisión de Recursos
	C
	C
	
	P
	

	6.2
	Recursos Humanos
	
	C
	
	P
	

	6.3
	Infraestructura
	C
	C
	P
	
	

	6.4
	Ambiente de Trabajo
	C
	P
	C
	
	

	7
	Realización del Producto

	7.1
	Planificación de la Realización del Producto 
	
	P
	
	
	

	7.2
	Procesos relacionados con el Cliente
	
	P
	
	
	

	7.3
	Diseño y Desarrollo (*)
	No Aplica

	7.4
	Compras
	C
	P
	
	
	C

	7.5
	Producción y Prestación del Servicio (*)
	C
	P
	
	
	P

	7.6
	Control de los dispositivos de Seguimiento y de Medición (*)
	No Aplica

	8
	Medición, Análisis y Mejora

	8.1
	Generalidades
	
	P
	
	
	

	8.2
	Seguimiento y Medición
	C
	P
	
	
	P

	8.3
	Control de Producto No Conforme
	C
	P
	C
	C
	P

	8.4
	Análisis de Datos
	
	P
	
	
	

	8.5
	Mejora
	
	P
	
	
	P


Leyenda:

P –  Responsabilidad Principal

C – Responsabilidad Colateral

4. SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD

El Sistema de Gestión de la Calidad está constituido por un conjunto de responsabilidades, procedimientos de actuación, de procesos y de requisitos que se establecen en los procesos de atención a los pacientes que ingresan a la Unidad de Servicios Médicos.

Los servicios prestados dentro del alcance del Sistema de Gestión de la Calidad comprenden los procesos de recepción y atención  de pacientes, como un servicio que mantenga/mejore la calidad de vida de la población universitaria, elemento de apoyo a las actividades de la UNEXPO.

El objetivo básico del Sistema de Gestión de la Calidad es lograr la satisfacción de los clientes  y de las partes interesadas, lo que se concreta en las acciones y procedimientos previstos en el sistema, dirigido a lograr cuatro objetivos:

· Prevención de la aparición de no conformidades.

· Detección de las no conformidades que puedan surgir.

· Corrección de las no conformidades y mejora continúa de la calidad.

· Demostración del cumplimiento de requisitos de la calidad, tanto del sistema como del servicio.

4.1. Requisitos Generales

La organización ha establecido, documentado, implementado y mantenido un Sistema de Gestión de la Calidad, mejorando continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de la Norma COVENIN ISO 9001:2008.

Para ello la organización tiene:

a. Determinados los procesos del Sistema de Gestión de la Calidad y su aplicación a través de la Organización, de acuerdo con la planificación de la calidad y al diagrama de los procesos del sistema (Gráfico No. 1).

b. Determinada la secuencia e interacción de los procesos definidos en el mapa de procesos, indicados en el Anexo No. 4 de este manual.  

c. Determinados los criterios y métodos necesarios para asegurar la eficacia de los procedimientos de administración de personal y el control de los procesos de la Unidad de Servicios Médicos, según se indica en el apartado 7. referente a la Realización del Producto.

d. Asegurada la disponibilidad de recursos e información de acuerdo con lo establecido en el apartado 6, de este manual, referente a la Gestión de los Recursos. 

e. Realizado el seguimiento, la medición cuando sea aplicable y análisis de los procesos del sistema de gestión de la calidad, de acuerdo con lo especificado en el apartado 8.2.3. referente al Seguimiento y Medición de los Procesos y 8.5. referente a Mejora.

f. Implementadas las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de los procesos.

Todos estos procesos son gestionados de acuerdo con los requisitos de la Norma COVENIN ISO 9001:2008.

El seguimiento, la medición y el análisis de dichos procesos se recogen en los diversos documentos del sistema que tratan sobre los mismos.

En el presente manual se muestra en el Anexo. No. 4, el Mapa de Procesos nivel  0,  con las interacciones entre los procesos, los cuales contienen los procesos medulares y no medulares, pertenecientes al sistema.

Gráfico No. 1

Diagrama de los procesos del sistema de gestión de la calidad
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La organización identifica sus necesidades de  recursos e información necesaria y los proporciona a través de la formulación, ejecución y control de los recursos existentes. Las auditorías internas de la calidad son realizadas por personal propio de la universidad (preferiblemente pasantes de Ingeniería Industrial), de acuerdo con los procedimientos establecidos por el programa de becas de pasantías y tesis administrado por DOBE.

Cuando el Sistema de Gestión de la Calidad recibe información de los procesos no pertenecientes al mismo, la misma es procesada y sus resultados son revertidos a éstos, como servicios prestados.

La estructura del Sistema de Gestión de la Calidad de los procesos de atención a los pacientes y aspectos administrativos del Área de Servicios Médicos de la UNEXPO está basada en la  Norma COVENIN ISO 9001:2008.
4.2. Requisitos de la Documentación

4.2.1.  Generalidades
La documentación del Sistema de Gestión de la Calidad incluye:

a. Declaraciones documentadas de la Política de la Calidad y de los Objetivos de la Calidad, indicados en el apartado 3.3. Política de la calidad, objetivos de la calidad y compromiso, de este manual.

b. El presente manual de la calidad.

c. La documentación y registros requeridos por la Norma COVENIN ISO 9001:2008, conformados por los procedimientos generales y procedimientos para cada uno de los procesos declarados como parte del sistema de gestión de la calidad.

d. Los documentos y registros necesarios para asegurar la eficaz planificación, operación y control de los procesos.

La documentación del Sistema de Gestión de la Calidad está conformada por tres (03) niveles:

Nivel I: constituido por el presente manual de la calidad, que describe el Sistema de Gestión de la Calidad, de acuerdo con la política y objetivos de la calidad establecidos para la organización.

Nivel II: contempla los procedimientos documentados requeridos por la Norma COVENIN ISO 9001:2008, en los manuales de procedimientos. El manual de procedimientos de la calidad incluye los planes y los objetivos de la calidad aplicables en este nivel y los controles establecidos en el sistema de gestión de la calidad. 

Nivel III: incluye los formularios, con sus respectivos instructivos de llenado para generar los registros de la calidad, referenciados en los diferentes procedimientos e instrucciones documentadas. Asimismo, abarca los discos compactos, libros de reportes, expedientes, memoranda, reportes de sistemas computarizados de las diferentes unidades que sirven de apoyo al Sistema de Gestión de la Calidad, los cuales están referenciados en procedimientos e instrucciones de trabajo.

Estos documentos que constituyen el sistema de  la calidad, están distribuidos en los niveles mencionados, se elaboran de acuerdo con lo establecido en el procedimiento Control de  los documentos, presentándose tanto en físico, como en medios electrónicos, donde se han estructurado en carpetas referidas a la gestión de la calidad.

4.2.2.  Manual de la Calidad
La organización tiene establecido y mantiene este manual de la calidad, el cual incluye:

a. El alcance del Sistema de Gestión de la Calidad, con las exclusiones permitidas, a las cuales se hace referencia en el apartado  2 referente al  Alcance  y Campo de Aplicación de este manual.

b.  Los procedimientos documentados establecidos para el Sistema de Gestión de la Calidad, a los cuales se hace referencia en el contenido de este manual, y

c. La descripción de la interacción de los procesos del Sistema de Gestión de la Calidad, la cual se presenta en el Anexo No. 4 de este manual,  donde se muestra el mapa de procesos. Dicho documento se encuentra disponible de acuerdo con lo definido en el apartado 4.2.3. referente al Control de los Documentos, de este manual.

La Unidad de Servicios Médicos emite los lineamientos del Sistema de Gestión de la Calidad, y el Encargado de la Calidad los incorpora y elabora nuevamente el manual generándose así una nueva revisión.

Para la implantación efectiva del Sistema de Gestión de la Calidad y sus procedimientos documentados, el Área de Servicios Médicos realiza charlas y reuniones, en los cuales se familiariza al personal involucrado con los documentos que aplican a los procesos en los cuales está involucrado, se hace énfasis en el cumplimiento del enfoque al cliente y a la importancia de su compromiso con el Sistema de Gestión de la Calidad.

La implementación efectiva del Sistema de Gestión de la Calidad se evalúa periódicamente mediante revisiones por parte de las autoridades competentes y la realización de auditorías internas, según el procedimiento Auditorías Internas de la Calidad   y lo establecido en el apartado 5.6, referente a Revisión por la Dirección. 
El manual de la calidad y todos los documentos del sistema de gestión de la calidad son propiedad de la UNEXPO y no pueden ser utilizados ni reproducidos, sin la autorización por escrito del Vicerrector de la institución o el Encargado de la Calidad.

La difusión del manual de la calidad se lleva a cabo mediante copias controladas sometidas a la sistemática de control de la documentación del Sistema de Gestión de la Calidad.

El Encargado de la Calidad conservará en archivo, el manual de la calidad con las firmas originales como evidencia de su revisión y aprobación.

El Encargado de la Calidad mantiene en archivo el ejemplar original de la revisión vigente del manual de la calidad, así como la copia original de las revisiones  obsoletas, durante todo el período de vigencia del Sistema de Gestión de la Calidad, con indicaciones explícitas de esta circunstancia sobre los mismos.

4.2.3.  Control de los Documentos

Los documentos del Sistema de Gestión de la Calidad son controlados de acuerdo con el procedimiento documentado Control de los Documentos. Los registros son documentados y controlados de acuerdo con los requisitos citados en el apartado 4.2.4 de este manual.

El procedimiento de elaboración y control de los documentos, define los controles necesarios para:

a. Aprobar los documentos en cuanto a su adecuación, antes de su emisión.

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

c. Asegurar que se identifican los cambios y el estado de la versión vigente de los documentos, mediante la tabla identificada en los manuales como Registro de los cambios efectuados en cada documento, el Formulario Creación, Modificación y eliminación de documentos y la actualización de la Lista Maestra de los Documentos. 

d. Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentren disponibles en los puntos de uso.

e. Asegurar que los documentos permanezcan legibles y sean fácilmente identificables. Los documentos de sistema de gestión de la calidad son elaborados e identificados de acuerdo con el procedimiento referido.

f. Asegurar que los documentos de origen externo que son necesarios para la planificación y la operación del Sistema de Gestión de la Calidad, se identifican y se controla su distribución, tales como normas, leyes, regulaciones gubernamentales, resoluciones entre otros. Ver adicionalmente el procedimiento Control de los Documentos.

g. Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos. En este caso los documentos obsoletos son desincorporados y desechados para evitar su uso y garantizar que la última versión de los mismos sea la utilizada. Se conserva el original desincorporado debidamente identificado; se conservan versiones obsoletas en electrónico, en discos compactos. Ver adicionalmente el procedimiento Control de los Documentos.

Todos los documentos pertenecientes al Sistema de Gestión de la Calidad de la Unidad de Servicios Médicos de la UNEXPO son controlados. Estos documentos son revisados y aprobados por el personal autorizado antes de su distribución. Se debe asegurar el retiro de todos los documentos que hayan perdido vigencia y, así, se evita su uso no intencionado. Procedimiento  Control de los Documentos.
El Encargado de la Calidad mantiene en archivo el ejemplar original de la edición vigente de los documentos del Sistema de Gestión de Calidad, incluyendo el manual de la calidad, así como la copia original de las ediciones obsoletas, durante todo el período de vigencia del Sistema de Gestión de la Calidad, con indicaciones explícitas de esta circunstancia sobre los mismos.

Se toma en cuenta cualquier cambio que se efectúe a los documentos, se revisan y aprueban de nuevo; las versiones obsoletas son sustituidas por las vigentes de acuerdo con la Lista de Distribución.

El control de cambios de la documentación se realiza de acuerdo al procedimiento de Control  de los Documentos. 

Las copias controladas son mantenidas en un lugar adecuado que permita que los documentos se mantengan legibles y fácilmente identificables.

4.2.4.  Control de los Registros

Los registros son establecidos y controlados para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos, así como la operación eficaz del Sistema de Gestión de la Calidad. Estos registros permanecen legibles, fácilmente identificables, recuperables y se controla a través del procedimiento documentado Control de los Registros,  el cual define los controles necesarios para la identificación, el almacenamiento, la protección, la recuperación, el tiempo de retención y su disposición. Estos registros pueden estar tanto en medios físicos como electrónicos.

Los registros que se generan a partir del Sistema de Gestión de la Calidad son llevados en la organización de forma manual o electrónica. Los responsables del almacenamiento, tiempo de retención, tiempo en archivo muerto y disposición final están definidos en el procedimiento  de control de registros de la calidad.

Cada ocupante del cargo es responsable del resguardo de los registros en condiciones ambientales adecuadas, para evitar deterioro o pérdidas de dicha información. De igual manera, cada ocupante del cargo es responsable del correcto llenado de los documentos relativos al Sistema de Gestión de la Calidad, así como de mantenerlos adecuadamente archivados y disponibles mientras estén bajo su custodia. Procedimiento Control de los Documentos.

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN

5.1. Compromiso de la Dirección

Las Autoridades pertinentes, Vicerrectorado y/o DOBE, proporcionan evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementación del Sistema de Gestión de la Calidad, así como la mejora continua de su eficacia, mediante:

a. Comunicaciones al área donde se refuerza la importancia de satisfacer los requisitos de los clientes y la importancia en la mejora en la calidad de la salud de los estudiantes. Dicha información es transmitida en cascada a todo el personal del Servicio Médico.

b. El establecimiento de la Política de la Calidad (ver Anexo No. 1 de este manual).

c. El establecimiento de los Objetivos de la Calidad, cuantificables y medibles, de acuerdo con los indicadores definidos en el Anexo No. 2 de este manual. Los objetivos de la calidad están alineados con la Política de la Calidad de la organización.

d. Las revisiones por la dirección, de acuerdo con lo establecido en el apartado 5.6  referente a la Revisión por la Dirección, de este manual.

e. La asignación de los recursos necesarios en el apartado 6.1 referente a la Provisión de Recursos, de este manual.

Las Autoridades Universitarias demuestran su compromiso con el desarrollo e implementación del Sistema de Gestión de la Calidad, así como con la mejora continua al:

· Establecer la política de la calidad.

· Asegurar que se establezcan los objetivos de la calidad en las funciones y niveles pertinentes.

· Aplicar periódicamente revisiones por la dirección.

· Asegurar la disponibilidad de los recursos humanos, financieros, técnicos y materiales necesarios. 

5.2. Enfoque al Cliente

El Vicerrectorado y la Unidad de Servicios Médicos, se aseguran que se determinen los requisitos del cliente y se cumple con el propósito de aumentar la satisfacción del cliente.

Adicionalmente la organización ha definido mecanismos de verificación de la satisfacción del cliente, a través de la capacidad para cumplir dichos requerimientos y la evaluación de los indicadores de gestión.

Los Encargados del Área y la Unidad de Servicios Médicos en pleno, revisan las quejas y reclamos de los clientes,  las acciones correctivas, los indicadores de gestión establecidos en cada proceso; de manera tal, de asegurarse que se han determinado las necesidades del cliente y de partes interesadas y se han cumplido sus expectativas con el propósito de aumentar la satisfacción total  del mismo. 

5.3. Política de la Calidad

Las Autoridades del Vicerrectorado se aseguran que la Política de la Calidad:

a. Es adecuada al propósito de la Organización, ya que está orientada a promover la calidad en todas sus manifestaciones, tal como se declara en el Anexo No. 1 de este manual.

b. Incluye el compromiso de cumplir con los requisitos y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad y de sus procesos. Esto se evidencia a través del seguimiento del resultado de los indicadores de gestión, durante la reunión con los directores y con ocasión de cumplir el apartado 5.6,  Revisión por la Dirección.

c. Sirve como marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad, los cuales son medibles y cuantificables. 

d. Es comunicada y entendida dentro del Área, de acuerdo con lo declarado en el apartado 3.3 de este manual.

e. Es revisada para su continua adecuación en las reuniones de revisión por la dirección, para asegurar que ésta es adecuada a los objetivos de la organización. (Ver apartado 5.6 referente a Revisión por la Dirección, de este manual).

La Política de la Calidad de la organización es ratificada, firmada y fechada por el Supervisor del Área o El Jefe del Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil.

Las políticas y objetivos de la calidad se encuentran en los Anexos No. 1 y 2, en los cuales se establecen indicadores apropiados para medir los objetivos a cumplir, la frecuencia y el (los) responsables por dichas mediciones.

5.4. Planificación

5.4.1. Objetivos de la Calidad

Para la consecución de los objetivos generales de la Política de la Calidad, se establecen anualmente objetivos específicos, coherentes con dicha política (ver apartado 3.3. de este manual), incluyendo los necesarios para cumplir los requisitos de la realización del producto, fijando responsabilidades para su alcance y estableciendo los criterios de actuación.

Los objetivos específicos de la calidad son medibles a través de los indicadores de gestión, evidencia de su consecución. Son desplegados a todo el personal de la organización para su conocimiento y revisados periódicamente por El Encargado de la Calidad y la Unidad de Servicios Médicos.

Los indicadores de gestión se encuentran en el documento Relación Política, Objetivos e Indicadores (incluido en el Anexo No. 2 de este manual).

Los  indicadores de gestión se presentan anualmente en una cartelera dispuesta para tal fin en el Área de Servicios Médicos, permitiendo así la divulgación de sus resultados al público en general. 

5.4.2. Planificación del Sistema de Gestión de la Calidad
Cada miembro del personal tiene la responsabilidad de identificar y especificar en el ámbito de su competencia, los procesos operativos necesarios para satisfacer los requisitos del cliente y partes interesadas para alcanzar los objetivos de la calidad, así como la de evaluar la necesidad de recursos relacionados con dichos procesos.

La planificación se lleva a cabo desde el momento que se establecen los objetivos de la calidad, y se especifican y/o gestionan según corresponda tanto los procesos operativos necesarios, como los recursos relacionados para el alcance de los mismos. El Encargado del Área se compromete a cumplir con todos los procedimientos administrativos que le permitan proveer los recursos e información necesaria para lograr la efectividad de la planificación. De igual manera se asegura de la integridad del Sistema de Gestión de la Calidad cuando se planifica e implementan cambios en éste. 

Los cambios en el sistema de gestión de la calidad requieren la aprobación de los documentos soporte de los procesos. El Encargado de la Calidad se encarga que dichos cambios mantengan la integridad y coherencia del sistema.

El Encargado del Área de Servicios Médicos se asegura que:

a. La planificación del Sistema de Gestión de la Calidad y de sus procesos se realicen con el fin de cumplir con los requisitos señalados en el apartado 4.1 referente a los Requisitos Generales, así como los objetivos de la calidad presentados en el Anexo No. 2 de este manual.

b. Se mantenga la integridad del Sistema de Gestión de la Calidad, cuando se planifican e implementan cambios en éste; para ello se ha definido en la  Revisión por la Dirección, del cual se genera el programa de mejora continua donde se detallan los cambios al sistema. Registro de tales mejoras se refleja igualmente en la documentación respectiva mediante las minutas de reunión, donde se indican los puntos en modificación para el documento, con sus especificaciones respectivas.

5.5. Responsabilidad, Autoridad y Comunicación

5.5.1.  Responsabilidad y  Autoridad

Las responsabilidades dentro del sistema se reflejan en la Matriz de responsabilidades del Sistema de Gestión de la Calidad, en el apartado 3.5, Tabla No. 1 de este manual.

La responsabilidad y la autoridad para la ejecución del Sistema de Gestión de la Calidad reposan en el Vicerrector de la Universidad y El Jefe del Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil. En la práctica, se delega al Encargado de la Calidad, sin embargo, todos y cada uno de los trabajadores del Servicio Médico, son responsables por la ejecución y los resultados del Sistema de Gestión de la Calidad, como parte de sus funciones. 

En los procedimientos documentados del sistema se define quien es responsable de realizar cada actividad, con el objeto de alcanzar una gestión de la calidad efectiva. 

5.5.2. Representante de la dirección

Las Autoridades del Vicerrectorado de la UNEXPO, designan mediante un documento oficial a un miembro de la dirección como Representante de la Dirección, quien independientemente de sus funciones debe asegurar el desarrollo, implantación y mantenimiento del Sistema de Gestión de la Calidad, de acuerdo con la Norma COVENIN ISO 9001:2008, así como de informarle acerca del desempeño de dicho sistema para su revisión como base para la mejora continua.

El Representante de la Dirección tiene la responsabilidad y autoridad para: 

a. Asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el  Sistema de Gestión de la Calidad.

b. Informar a las Autoridades acerca del desempeño del Sistema de Gestión de la Calidad, incluyendo las necesidades de mejoras. 

c. Asegurar que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la organización, cuando se amerite, lo cual se efectúa a través de los Consejos de Departamentos.

La responsabilidad del representante de la dirección incluye relaciones con entes externos a la organización sobre asuntos relacionados con el Sistema de Gestión de la Calidad.

5.5.3. Comunicación Interna

El Vicerrectorado y el Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil conjuntamente con el aseguran que se establezcan los procesos de comunicación apropiados dentro de la organización, los cuales se efectúan considerando la eficacia del Sistema de Gestión de la Calidad, comunicando al personal los resultados de la gestión, compromisos, acciones, entre otros.

Todas las actividades de comunicación relacionadas con la política de la calidad, los requisitos de la calidad, los objetivos de la calidad y los logros se divulgan a través de trípticos, carteleras, correspondencias diversas, charlas o reuniones con el personal.

La forma de comunicarse entre las diferentes unidades es generalmente por escrito e incluso aún cuando hayan instrucciones verbales de por medio, siempre se deja constancia de éstas. En caso que el buen desempeño de un proceso se vea afectado desfavorablemente por la falta de comunicación entre las diferentes funciones involucradas se tomarán medidas para solucionar tal deficiencia. Las unidades organizativas son responsables de subsanar los posibles problemas de comunicación interna que existan, dirigidos por estrategias diseñadas por las diferentes instancias del Vicerrectorado.

5.6.  Revisión por la Dirección

5.6.1. Generalidades

El Sistema de Gestión de la Calidad es revisado por el Vicerrector o el Jefe Departamento de Orientación y Bienestar estudiantil, al menos una vez cada año para asegurar su conveniencia, adecuación y eficacia continua. 

El Representante de la Dirección presenta la Minuta Reporte a la Dirección, el cual incluye la información para la revisión (apartado  5.6.2), los resultados de dicha revisión (apartado  5.6.3) y las acciones preventivas, correctivas y de mejoramiento continúo (descritas en el apartado 8.5 de este manual).

El reporte es revisado por la Autoridad que supervisa, quien con base en el reporte presentado toma las decisiones correspondientes, gira instrucciones y designa los responsables para la mejora de los procesos.

Las reuniones de revisión por la dirección del Sistema de Gestión de la Calidad contemplan: 

· Evaluación de la efectividad del Sistema de Gestión de la Calidad en la consecución de la política y los objetivos de la calidad.

· Revisión de las auditorías internas, quejas, reclamos y satisfacción de clientes, desempeños de los procesos, conformidad de los productos y acciones correctivas / preventivas tomadas.

· Acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas, cambios que podrían afectar el Sistema de Gestión de la Calidad, y recomendaciones de mejoras.

· Evaluación y determinación de los recursos necesarios para mantener el Sistema de Gestión de la Calidad y garantizar su adecuación, permanencia y efectividad en el futuro.

Esta revisión incluye la revisión de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el SGC, incluyendo la política y los objetivos de la calidad.

5.6.2. Información de entrada para la Revisión
La información de entrada que se considera en las reuniones de revisión por la dirección incluye:

a. Los resultados de las auditorías internas de la calidad y de las auditorías externas (si aplica)

b. La retroalimentación recibida del cliente, tales como quejas y reclamos.

c. El reporte de resultados y comportamiento de indicadores de gestión de los procesos y la conformidad del producto.

d. El seguimiento al estado, implantación y eficacia de las acciones correctivas y preventivas tomadas de acuerdo la  Revisión por la Dirección y con los procedimientos Acciones Correctivas y/o Acciones Preventivas.

e. Las acciones de seguimiento de revisiones anteriores por la dirección.

f. Los cambios que podrían afectar el Sistema de Gestión de la Calidad, y

g. Las recomendaciones para la mejora.

5.6.3. Resultados de la Revisión
Los resultados de la revisión por la dirección incluyen las decisiones y acciones relacionadas con:

a. La mejora de la eficacia del Sistema de Gestión de la Calidad y sus procesos.

b. La mejora del producto en relación con los requisitos del cliente.

c. Las necesidades de recursos detectadas.

6. GESTIÓN DE LOS RECURSOS

6.1. Provisión de Recursos

La organización determina y proporciona los recursos necesarios para el funcionamiento del Sistema de Gestión de la Calidad. Identifica sus necesidades de recursos y los proporciona en base a la disponibilidad presupuestaria, con el fin de:

a. Implementar, mantener y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad, mediante la formación de personal competente, asesoría, auditoría, materiales y equipos de apoyo.

b. Aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos (ver apartado  7.2 referente a Procesos relacionados con el cliente y 8.2.1. Satisfacción del cliente, de este manual).

 El Vicerrectorado conjuntamente con el Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil, colaboran con la disponibilidad de los recursos necesarios para la buena operación y control de los procesos del Sistema de Gestión de la Calidad; mejorando así, en forma continua, su eficacia para aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos. 

6.2.   Recursos Humanos

6.2.1. Generalidades
El personal que realiza trabajos que afectan a la conformidad con los requisitos del producto, es competente con base en la educación, formación, habilidades y experiencia, apropiadamente identificada en las descripciones de cargos respectivas, bajo la responsabilidad de la Unidad de Servicios Médicos.

La planificación de la educación y la formación se orienta al logro de los objetivos de la organización y al desarrollo de su personal, de modo que le proporcionen a éste los conocimientos y habilidades que, junto con su experiencia, mejoren su competencia.

6.2.2. Competencia,  Formación y Toma de Conciencia. 
Para gestionar la competencia, formación y toma de conciencia del recurso humano requerido, la Unidad de Servicios Médicos, con apoyo del manual de organización:

a. Determina la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la conformidad con los requisitos del producto, a través de la definición de las descripciones de cargos, donde se especifican las competencias requeridas para desempeñar cada posición, respecto a su ubicación organizativa y a los procesos en que se involucra.

b. Proporciona la inducción y adiestramiento solicitado para lograr las competencias necesarias cuando sea aplicable.

c. Asegura que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cómo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, a través de las funciones  referidas en las descripciones de cargos, las cuales definen el aporte que realiza cada trabajador en el cumplimiento de sus objetivos individuales, alineados con los objetivos de la organización. Por otra parte, también se programan y realizan charlas y reuniones, que fomentan la toma de conciencia con relación al sistema de gestión de la calidad.

d. Los registros relativos a la formación de personal se conservan en el expediente de cada trabajador, administrados por el Departamento de Recursos Humanos, además de los relativos a la educación, habilidades y experiencia. 

El Vicerrectorado de la UNEXPO y el Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil conocen las necesidades de recursos para el mantenimiento del Sistema de Gestión de la Calidad, a través de la información suministrada verbalmente o por escrito por los directores de las unidades.

El archivo de la documentación referida al reclutamiento, formación, calificación y evaluación  del personal es responsabilidad del Departamento de Recursos Humanos, que mantiene expedientes actualizados, lo cual permite verificar la calificación de los empleados de la organización. 

6.3. Infraestructura 

La Universidad determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto. 

La infraestructura incluye:

a. Los edificios, espacios de trabajo y servicios asociados.

b. Equipos para los procesos (tanto hardware como software), y

c. Servicios de apoyo que incluyen el transporte, las comunicaciones y sistema de información.

La organización cuenta con espacios físicos definidos. A cada uno de éstos, El Departamento de Mantenimiento les proporciona según corresponda el acondicionamiento y equipos necesarios para el buen desarrollo de las actividades inherentes.  Y a su vez, el Departamento de Telemática garantiza el apoyo para el desarrollo y mantenimiento de los equipos para los procesos.

6.4.  Ambiente de Trabajo

La organización determina y gestiona el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto, como son las instalaciones, equipos de trabajo, mobiliario, higiene, ergonomía, nivel de ruido, comunicación, iluminación y cualquier otro aspecto emanado del Vicerrectorado, lo cual es determinado por el cumplimiento del apartado anterior.

 Adicionalmente en las descripciones de cargos se especifican los aspectos de seguridad (riesgos, implementos de seguridad) que deben cubrirse con ocasión de la ejecución de las tareas especificadas.

7. REALIZACIÓN DEL PRODUCTO

El Vicerrectorado, El Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil y la Unidad de Servicios Médicos planifican todos los procesos que afectan directamente la calidad y se aseguran que éstos se efectúen bajo condiciones controladas para obtener servicios prestados terminados conforme a los requerimientos establecidos.

El Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil conjuntamente con la  Unidad de Servicios Médicos establece, planifica y controla la secuencia e interacción que deben tener éstos procesos para operar efectivamente y en completa armonía. Los procesos de atención de los pacientes deben cumplir con las disposiciones de salud, requisitos establecidos por la normativa legal vigente referidos a la materia.

Para asegurar que cada uno de estos procesos opere bajo condiciones controladas y que las salidas sean consistentes con la política y los objetivos de la calidad, se establecen procedimientos que faciliten su desarrollo. 

En cuanto al control ejercido sobre los procesos relacionados con la conformidad de los productos y servicios, se han determinado e implementado disposiciones para la medición y criterios, métodos, y acciones de seguimiento; que permiten su operación efectiva garantizando así que el producto y/o servicio resultante cumple con los requisitos establecidos. 

Toda la documentación generada como registros, para evidenciar que los procesos de realización y los productos y/o servicios resultantes cumplen con los requisitos planificados, pueden o no figurar en formularios previamente establecidos, no obstante, se encuentran disponibles según lo establecido en el apartado Control de los Registros  de este manual.

7.1. Planificación de la Realización del Producto

La organización tiene determinada la forma en que planifica y desarrolla los procesos necesarios para la prestación del servicio de atención a los pacientes, acorde a los objetivos de la calidad.

Durante la planificación de la prestación del servicio, la organización determina cuando sea apropiado, lo siguiente:

a. Los objetivos de la calidad especificados en el apartado 3.2., referente a Política de la Calidad, Objetivos de la Calidad y Compromiso de la Dirección, así como los requisitos para el  producto, mediante el cumplimiento de la normativa legal vigente.

b. Las actividades requeridas de verificación, validación, seguimiento, medición e inspección específicos para cada servicio, así como los criterios para la aceptación del mismo, que se ejecuta de acuerdo con la planificación de la  calidad.

c. La conservación de los registros necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realización y el producto resultante, cumplen con lo que especifica el procedimiento Control de los Registros.

7.2. Procesos Relacionados con el Cliente

El Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil y la Unidad de Servicios Médicos con el fin de lograr confianza en los productos y/o servicios que ofrece; determinan cuáles son las necesidades y requisitos del clientes y los documenta, en forma tal, de tratarlos como especificaciones en sus diferentes procesos, asegurando así que tales requisitos sean comprendidos y plenamente satisfechos.

7.2.1. Determinación de los Requisitos Relacionados con el Producto

El Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil y la Unidad de Servicios Médicos determinan los requisitos del producto y/o servicio; los necesarios para su uso, los legales, los reglamentarios; y los establecidos por el cliente. En caso que algunos de estos requisitos se sometan a cambios la documentación pertinente es actualizada y se informa al personal correspondiente.

7.2.2 Revisión de los Requisitos Relacionados con el Producto

La Unidad de Servicios Médicos revisa los requisitos relacionados con el producto antes de proporcionárselos al personal, asegurándose que:

a. Están definidos los requisitos del producto, según el apartado anterior, referida a la Determinación de los requisitos relacionados con el producto, mediante la revisión detallada del paciente, materiales, equipos y medicamentos, con el fin de asegurar que dichos requerimientos están definidos y documentados.

b. Se tiene capacidad para la aplicación de los tratamientos con los requisitos definidos, según las disponibilidades en las existencias. 

Se mantiene registros de los resultados de la revisión y de las acciones originadas por la misma.

Cuando la Unidad de Servicios Médicos recibe a un paciente, verifica su condición: Primera vez, paciente de control o Emergencia. Una vez validado el ingreso, se aplica la revisión y el tratamiento correspondiente, brindándole apoyo al paciente y de acuerdo al caso, su debida referencia.

7.2.3. Comunicación con el Cliente

El Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil y la Unidad de Servicios Médicos mantienen una comunicación efectiva con sus clientes y partes interesadas; proporcionándole toda la información actualizada sobre las características del  producto y/o servicio.

En cuanto a la comunicación interna de la organización con sus clientes internos, es responsabilidad de la Unidad de Servicios Médicos mantener canales de comunicación efectivos, proporcionando información permanentemente actualizada sobre la atención de los pacientes.

La investigación y resolución de los reclamos y su registro se efectúa de acuerdo a lo descrito en el apartado de Acción Correctiva y Acción Preventiva de este manual.

7.3  Diseño y Desarrollo

No aplica. Ver la justificación de la exclusión en el apartado 1 de este manual, relacionada con el Objeto y campo de aplicación.

7.4. Compras

La Unidad de Servicios Médicos solicita al Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil, mediante un oficio los recursos necesarios inherentes a la función de la unidad. 

La Dirección de Administración ha establecido y mantiene actualizados los procedimientos para asegurarse que el producto adquirido o servicio contratado cumple con los requisitos de compra y contratación especificados. El área de Servicios Médicos, por su parte, se encarga de verificar cada una de las especificaciones de los insumos recibidos.

7.4.1. Proceso de  Compras
La organización se asegura conjuntamente con la Dirección de Administración, que los productos adquiridos y los servicios contratados cumplen los requisitos de compras especificados de acuerdo con lo por la Universidad y la normativa legal vigente, para garantizar la adquisición oportuna y suficiente de bienes materiales y servicios, de conformidad con lo requerido por la organización. El tipo de control aplicado al proveedor, producto adquirido y los servicios contratados es perceptivo y el grado depende del impacto del los mismos ante la realización del producto final.

La Dirección de Administración evalúa y selecciona los proveedores en función de su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requerimientos de la organización.

7.4.2. Información de las Compras
La Dirección de Administración recibe de las unidades solicitantes a través de los formularios de requisiciones y/o comunicaciones escritas, información sobre los productos o servicios requeridos. Esta información es procesada y con base a esta se generan las órdenes de compra y órdenes de servicios. Si es necesario la información se verifica con las unidades solicitantes a fin de asegurar el completo entendimiento de los requerimientos. Las órdenes de compras y de servicios son revisadas y aprobadas antes de su envío al proveedor seleccionado, con el objeto de comprobar que queden claramente definidos los requisitos del producto / servicios solicitados. 

7.4.3. Verificación de los Productos Comprados

La Dirección de Administración realiza la inspección del producto recibido contrastándolos con la Orden de Compra, para asegurarse de que el producto comprado cumple con los requisitos de compra especificados y con los requerimientos de las unidades solicitantes.

La verificación de la calidad de los bienes y materiales adquiridos se efectúa a la recepción de los mismos. Cuando un insumo no es aceptado, el Analista de Compres notifica al Director (a) de Administración la situación para que se efectúen los trámites respectivos con el proveedor, a objeto de garantizar el cumplimiento de las especificaciones establecidas en las órdenes de compra. Cuando la organización lo considere conveniente establecerá en la Orden de Compra la intención de verificar en los locales del proveedor los productos suministrados por éstos.

En este sentido, los bienes y equipos requeridos por la organización que impliquen un proceso de fabricación especial, son verificados en el sitio de fabricación por un representante de la Dirección de Administración, a objeto de garantizar el cumplimiento de las especificaciones establecidas en la Orden de Compra y en los procedimientos respectivos.

La ejecución de los servicios contratados por la Dirección de Administración es supervisada en forma concomitante con la Dirección de Mantenimiento y con la unidad solicitante del servicio.

7.5. Producción y Prestación del Servicio

7.5.1. Control de la  Producción y de la Prestación de Servicio

La programación y control de los procesos de atención de los pacientes es realizado por la Unidad de Servicios Médicos conjuntamente El Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil, quienes definen los criterios a seguir para la ejecución de dichos procesos. 

La prestación de los servicios de administración de personal tiene como base la planificación generada anualmente.

La organización planifica y lleva a cabo la producción y la prestación del servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas incluyen, cuando es aplicable:

a. La disponibilidad de información sobre normas, procedimientos, instrucciones de trabajo, que se han desarrollado y que se refieren en la Lista Maestra de los Documentos y se controlan y distribuyen según el apartado 4.2.3. de este manual.

b. El control  del proceso de prestación del servicio se efectúa durante la realización de las actividades o al final de ellas, mediante los indicadores de gestión y a la apertura de no conformidades y acciones preventivas si fuera necesario.

c. Los servicios son supervisados por El Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil a través de la revisión de los informes mensuales y semestrales, entre otros documentos.

d. Para una adecuada evaluación de la calidad en aquellos servicios que se considere necesario, la organización planifica su evaluación por parte de los clientes a través de cuestionarios específicos o de consultas verbales, con objeto de comprobar que se cumplen las condiciones y las características de los servicios acordados y establecidos en los documentos del sistema de gestión de la calidad.

7.5.2. Validación de los Procesos de la Producción y de la Prestación del Servicio.

No aplica. Ver la justificación de la exclusión en el apartado 1 de este manual, relacionada con el Objeto y campo de aplicación.

7.5.3.  Identificación y Trazabilidad

La identificación de los procesos de atención de los pacientes queda registrada en los documentos que se generan a lo largo de las actividades desarrolladas, de tal manera que se asegura su diferenciación de forma inequívoca, de acuerdo con los procedimientos registrados.

Trazabilidad. Durante el proceso de prestación de los servicios, la utilización de los libros de control establecidos en los procedimientos de recepción de los pacientes, asegura el registro del paciente, de las actividades y de las supervisiones realizadas desde el inicio del mismo.

7.5.4.  Propiedad del Cliente 
La organización cuida, protege y salvaguarda toda la información del personal, ya que se considera implícita la privacidad del paciente.

En caso de extraviarse alguna documentación contenida en la historia del paciente se procede a levantar un acta. De ser posible, se reconstruye el expediente del paciente contando con la colaboración del paciente.

7.5.5.  Preservación del Servicio
Todos los soportes generados en los procesos de atención a los pacientes son mantenidos en físico. El almacenamiento en archivos de la documentación generada se conserva de acuerdo con la normativa vigente.

7.6. Control de los Equipos de Seguimiento y Medición
No aplica. Ver la justificación de la exclusión en el apartado 1 de este manual, relacionada con el Objeto y campo de aplicación.
8. MEDICIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA

8.1. Generalidades

El proceso de seguimiento y medición de la satisfacción de los clientes internos y externos permite recopilar, analizar y utilizar la información para mejorar el desempeño de la organización. Dicho proceso considera tanto la conformidad con los requisitos como el cumplimiento de las necesidades y expectativas de los clientes.

El proceso de auditoría interna de la calidad actúa como una herramienta de gestión para la evaluación independiente de las fortalezas y debilidades del Sistema de Gestión de la Calidad y para la obtención de evidencias objetivas del cumplimiento de los requisitos existentes.

Las mediciones para evaluar el desempeño de los procesos de atención de los pacientes permiten gestionar las actividades día a día y sirven para la mejora continua de los mismos o su mejora significativa, se evalúa mediante la aplicación de la “Encuesta de Satisfacción del Cliente” la cual se realiza dos veces al año.

La medición planificada de las características del servicio permite verificar si se han alcanzado los requisitos de las partes interesadas y utilizarla para mejorar los procesos de prestación. Dicha planificación debe especificar los requisitos de medición y los criterios de aceptación.

Asegurar la oportuna detección y disposición de las no conformidades permite mantener el logro de los requerimientos del proceso y del servicio. El registro de las no conformidades, junto con su disposición, apoya el aprendizaje y proporciona datos para el análisis y la mejora. La revisión de las no conformidades puede determinar la existencia de alguna tendencia negativa, que debería considerarse en orden a la mejora.

Las decisiones se basan en el análisis de datos obtenidos a partir de las mediciones y la información recopilada. El análisis de datos de diferentes fuentes sirve tanto para evaluar el desempeño frente a los planes y objetivos como para identificar oportunidades de mejora.

 La búsqueda continua de la mejora de la eficacia de los procesos de la organización evita que sean los problemas de  la calidad los que revelen las oportunidades de mejora. Las mejoras pueden ir desde actividades escalonadas continuas hasta proyectos estratégicos de mejora a largo plazo.

Las acciones correctivas se utilizan como una herramienta para la mejora, pues se enfocan a eliminar las causas de las no conformidades y en su seguimiento se verifica que se alcanzan las metas deseadas, en cuanto a evitar que éstas vuelvan a suceder. Por otra parte, el establecimiento sistemático de acciones preventivas, permite mantener el desempeño de los procesos al eliminar las causas de no conformidades potenciales.

8.2. Seguimiento y Medición

La organización planifica e implementa procesos de seguimiento y medición para el control de desempeño del sistema de gestión de la calidad, así como también para la recepción y control de la información sobre la satisfacción del cliente.

8.2.1. Satisfacción del Cliente

Como una de las medidas del desempeño del sistema de gestión de la calidad, la organización realiza el seguimiento de la información relativa a la percepción del cliente con respecto al cumplimiento de los requisitos, como complemento a lo establecido en este manual en los apartados 5.2. Relativo al Enfoque al cliente, 5.4.1. Objetivos de la calidad, 7.1. Procesos relacionados con el  cliente, 7.2.1. Determinación de los requisitos relacionados con el producto y 7.2.3. Comunicación con el cliente.

El Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil y la Unidad de Servicios Médicos realizan periódicamente reuniones con el personal para obtener información y datos sobre las satisfacciones del cliente, logrando conocer así, el nivel de confianza que tiene el cliente con los procesos de la organización.

Los métodos para obtener y utilizar esta información son: reuniones, preguntas, información recabada por el personal de la Unidad de Servicios Médicos, en contacto con los pacientes, donde se recogen reclamos y sugerencias de los clientes.

La tramitación de reclamos se gestiona según el procedimiento “No conforme”.
De los resultados obtenidos del análisis de la evaluación de la satisfacción del cliente, se derivan las acciones necesarias para la mejora continua y la optimización de los procesos  de atención a los pacientes y el servicio, de acuerdo con lo establecido en el proceso Seguimiento de la Satisfacción del Cliente (ver Anexo No. 5).

8.2.2. Auditoría Interna 
En el proceso de medición del desempeño del sistema de gestión de la calidad, se utiliza como herramienta básica la auditoría interna de calidad. Tal proceso permite verificar, entre otros, si los diferentes elementos que lo conforman son efectivos y apropiados para alcanzar los objetivos de la calidad establecidos.

Las Auditorías Internas de Calidad se realizan a través de continuos exámenes sistemáticos, para determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad satisfacen las disposiciones previamente establecidas y si se han implantado efectivamente para el logro de los objetivos propuestos, transmitiendo la información de los resultados de la auditoría, al personal encargado del área auditada para realizar las respectivas correcciones. Estas auditorías se harán anualmente o cuando la situación lo requiera y se llevan a cabo de acuerdo a lo indicado en el procedimiento “Auditorías Internas de la Calidad”.

Las auditorías internas de calidad son complementadas y alimentadas por los resultados de las auditorías internas realizadas por la unidad de Auditoría Interna de la UNEXPO, tal como se establece en los procedimientos de auditorías internas de la calidad.

Toda la información generada es analizada por el Jefe del Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil y el Representante de la Dirección con una frecuencia establecida; según los resultados obtenidos se implementan medidas de mejoras internas en la organización. La efectividad de tales medidas es evaluada periódicamente.

La organización lleva a cabo, a intervalos planificados auditorías internas de la calidad, de acuerdo con el procedimiento Auditorías Internas de la Calidad, para determinar si el sistema es:

a. Es conforme en las disposiciones planificadas (ver apartado  7.1. de este manual), con los requisitos de la Norma COVENIN ISO 9001:2008 y con los requisitos del sistema de gestión de la calidad establecidos por la organización.

b. Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

8.2.3. Seguimiento y Medición de los Procesos
La organización efectúa seguimiento a los procesos de atención de los pacientes, a través del cumplimiento de lo establecido en la normativa vigente.

El seguimiento se efectúa de acuerdo con el proceso Seguimiento y medición de los procesos, (ver Anexo No. 6) y que forma parte de la optimización de los procesos de administración del personal.

La medición de los resultados de los procesos se realiza mediante el cumplimiento de los indicadores de gestión establecidos para la organización, los cuales son revisados por el Presidente conjuntamente con el Director (a) de Recursos Humanos y la Coordinación del Sistema de Gestión de la Calidad.

Aun cuando queda establecido para el Sistema de Gestión de la Calidad que la revisión por la Dirección se realice anualmente, es práctica usual revisar permanentemente los procesos de atención a los pacientes, para tomar inmediatamente las decisiones y establece las acciones correctivas  y preventivas a que hubiere lugar, de acuerdo con los procedimientos establecidos y con la normativa legal vigente. 

8.2.4. Seguimiento y Medición del Producto y/o Servicios
Los controles a realizar para asegurar que se cumplan los requisitos del cliente y de las partes interesadas se llevan a cabo a lo largo de las especificaciones documentadas del servicio y del proceso Seguimiento y medición de los servicios (ver Anexo No. 7). Dichos controles dan lugar, en su caso, al registro de no conformidades y a la toma de acciones correctivas si se considera adecuado.

8.3. Control del Producto no Conforme

La Unidad de Servicios Médicos definió como productos no conformes el incumplimiento de los procesos de atención al cliente; estas no conformidades se encuentran descritas en el procedimiento “No Conforme”. Los pasos a seguir para la solución de cada una de estas no conformidades se encuentran en el procedimiento “Acciones Correctivas” y “Acciones Preventivas”. 

8.4.  Análisis de Datos

El Vicerrectorado a través del Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil y la Unidad de Servicios Médicos determinan, recopilan y analizan los datos necesarios para demostrar la idoneidad, la eficacia del Sistema de Gestión de la Calidad y evaluar donde puede realizarse la mejora continua, que conlleve al incremento de la eficacia del sistema.

El análisis de datos proporciona información sobre:

a. La satisfacción de las partes interesadas, a través de información recopilada 

b. La conformidad con los requisitos, a través de la inspección del servicio y el control de las no conformidades e incidencias.

c. Los responsables de los diferentes procesos  lo son de evaluar los datos relativos a la eficacia del sistema de gestión de la calidad y a  través de los indicadores, así como de evaluar donde pueden implantarse mejoras de los mismos. 

d. Los proveedores, a través de evaluaciones permanentes.

8.5. Mejora

8.5.1. Mejora Continua
El Vicerrectorado conjuntamente con la Unidad de Servicios Médicos se asegura de la mejora continua de la eficacia del Sistema de Gestión de la Calidad, mediante el uso de la política de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorías de la calidad, el análisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisión por la dirección.

Para lograr la mejora continua del desempeño del sistema de gestión de la calidad, se establecen objetivos y metas anuales, en función de lo contenido en la Revisión por la Dirección y los procedimientos “Acciones Correctivas, Acciones Preventivas y Auditorías Internas de la Calidad.

Con la información generada de la aplicación de los indicadores de gestión, se comparan los indicadores alineados con la política y los objetivos de la calidad y se identifican puntos de atención y oportunidades de mejora, que retroalimenten las estrategias que fije el Departamento de Orientación y Bienestar Estudiantil.

8.5.2. Acción Correctiva

La organización toma acciones para eliminar las causas de las no conformidades y así prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades  encontradas, tal como está establecido en la Revisión por la Dirección y los procedimientos Acciones Correctivas, Acciones Preventivas y Auditorías Internas de la Calidad, para:

a. Revisar las no conformidades (incluyendo los reclamos de los clientes).

b. Determinar las causas de las no conformidades,

c. Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurar que las no conformidades vuelvan a ocurrir,

d. Determinar e implementar las acciones necesarias.

e. Registrar los resultados de las acciones correctivas tomadas en las minutas de reunión de directores, en los reportes de reclamos – no conformidades y solicitudes de acciones correctivas.

f. Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas y sus resultados.

8.5.3. Acción Preventiva

La organización ha determinado acciones para eliminar las causas de las no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia.

Las acciones preventivas son apropiadas a los efectos de problemas potenciales detectados mediante el cumplimiento de la Revisión por la Dirección  y los procedimientos Acciones Correctivas, Acciones Preventivas y Auditorías Internas de la Calidad,  para:

a. Determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b. Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,

c. Determinar e implementar las acciones necesarias.

d. Registrar los resultados de las acciones tomadas en las minutas de reunión de directores, registro de cambios efectuados.

e. Revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas para evitar la repetición de reclamos o no conformidades.
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ANEXO No. 1. POLÍTICA DE LA CALIDAD
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ANEXO No. 2.  OBJETIVOS DE LA CALIDAD

ANEXO N°3. RELACIÓN POLÍTICA / OBJETIVOS / INDICADORES DE GESTIÓN
	Política
	Objetivos de la Calidad 
	Indicador de Gestión
	Objetivo del Indicador

	Mantener y mejorar la salud de los estudiantes y pacientes en general atendidos en la Universidad
	Prestar atención médica con calidad y prontitud.


	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Cumplir con los requisitos y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad.
	Mejorar continuamente la Gestión  interna.


	% Avance Plan General de Acciones de Mejora
	Cuantificar el nivel de cumplimiento de acciones preventivas y correctivas relativas al SGC.

	
	
	% Avance Plan General de Trabajo
	Refleja el nivel de avance en el desarrollo de las actividades planificadas por el Encargado de la Calidad en el área de Servicios Médicos.

	
	Realizar un manejo eficiente de los recursos del área de Servicios Médicos en beneficio de la comunidad universitaria en general.
	Cumplimiento de los requisitos de la Norma COVENIN ISO 9001:2008.

      Indicadores:

· Cumplimiento de Revisión por la Dirección.

· % Satisfacción del cliente.

· % Respuesta a No conformidades Internas.

· % Respuesta a No conformidades – Externas.

· % Cumplimiento de Acciones.
	Reflejar claramente el estado actual del Servicio Médico, a través del nivel de uso y aplicación de los instrumentos sugeridos por la norma, conjuntamente con el cálculo de la satisfacción del cliente.


ANEXO No. 4. DIAGRAMA DE PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD.


APÉNDICE 3
INDICADORES DE GESTIÓN
RESUMEN DE INDICADORES.

	 
	PROCESOS
	INDICADORES

	MEDULARES
	RECEPCIÓN DE PACIENTES
	% De pacientes atendidos.

	
	ELABORACIÓN DE INFORMES MENSUALES Y SEMESTRALES.
	% Eficacia en el tiempo de entrega de los informes.

	DE APOYO
	SOLICITUD DE PEDIDOS
	% Eficiencia en el tiempo de solicitud de insumos.

	DE GESTIÓN
	REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN
	Cumplimiento Revisión por la Dirección

	
	MEDICIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA
	% Satisfacción del cliente

	
	
	% Respuesta a No conformidades Internas 

	
	
	% Cumplimiento de Acciones 

	
	COMPRAS
	%Respuesta a solicitudes de insumos.


ÍNDICE DE INDICADORES
	CONTENIDO
	PÁG.

	% De pacientes atendidos.
	4

	% Eficacia en el tiempo de entrega de los informes.
	5

	% Eficiencia en el tiempo de solicitud de insumos.
	6

	Cumplimiento Revisión por la Dirección
	7

	% Cumplimiento del Plan de Mantenimiento del SGC
	8

	% Satisfacción del cliente
	9

	% Respuesta a No conformidades Internas 
	10

	% Cumplimiento de Acciones 
	11

	%Respuesta a solicitudes de insumos.
	12


Indicador: % DE PACIENTES ATENDIDOS     Revisión 0

	Proceso:

 Atención al cliente
	Importancia del proceso:

 Medular
	Responsable: 

Servicio Médico


Detalles del indicador:

1. Objetivo: Expresar de forma cuantitativa la proporción de los pacientes atendidos en función de la cantidad de pacientes que solicitan citas en el servicio.

2. Formula:
  
[image: image10.png]%PA= *100

pss



   Donde: %PA: Porcentaje de pacientes atendidos

                                                      PSS: Pacientes que solicitaron el servicio. 
         PAS: Pacientes que asistieron al servicio.

3. Periodicidad: Mensual

4. Meta establecida: 80%

5. Instrumentos Utilizados:    

a. Libro de control de citas.

b. Estadísticas de Morbilidad.

6. Identificación de los cambios
	Fecha de modificación
	Breve descripción de la modificación
	Rev. No.

	
	
	


Indicador: % EFICACIA EN EL TIEMPO DE ENTREGA DE LOS INFORMES   Revisión 0

	Proceso:

 Atención al cliente
	Importancia del proceso:

 Medular
	Responsable: 

Servicio Médico


Detalles del indicador:

1. Objetivo: Cuantificar la eficacia en la entrega de los informes en relación con la fecha programada.

2. Forma de cálculo: 
  
Si TEntrega < F tope ; Entonces %ETE =100%.

Si TEntrega < F tope ; Entonces %ETE =100% - (n)10% 

 Donde: n es el número de días hábiles después de la fecha máxima planificada.

Leyenda: 

TEntrega: Fecha en la cual sale el informe del Servicio Médico.

F tope: Fecha Máxima planificada para la entrega del informe. 

%ETE: Porcentaje de eficacia en el Tiempo de Entrega. 

3. Periodicidad: Por cada Informe entregado.

4. Meta establecida: 100%

5. Instrumentos Utilizados:    

a. Copia del informe enviado, con fecha de recibido por la secretaria de DOBE.

6. Identificación de los cambios
	Fecha de modificación
	Breve descripción de la modificación
	Rev. No.

	
	
	


Indicador: % EFICIENCIA EN EL TIEMPO DE SOLICITUD DE INSUMOS.   Revisión 0

	Proceso:

 Atención al cliente
	Importancia del proceso:

 De apoyo
	Responsable: 

Servicio Médico


Detalles del indicador:

1. Objetivo: Expresar de forma cuantitativa si los insumos se están solicitando en la correcta proporción, tomando como base la cantidad de productos agotados hasta la llegada del siguiente pedido.

2. Formula:
  
[image: image12.png]Total de art.solicitados—Total de art.agotados

Eficiencia =
T



    

 Leyenda: 

Total de art. Solicitados: Total de artículos que son solicitados en el pedio.

Total de art. Agotados: Total de artículos agotados desde la solicitud del pedido hasta el día en que se recibe el pedido.

3. Periodicidad: Mensual

4. Meta establecida: 80%

5. Instrumentos Utilizados:    

a. Libro de control de citas.

b. Estadísticas de Morbilidad.

6. Identificación de los cambios
	Fecha de modificación
	Breve descripción de la modificación
	Rev. No.

	
	
	


Indicador: CUMPLIMIENTO DE REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN  
Revisión 0

	Proceso:

 Revisión por la Dirección
	Importancia del proceso: De Gestión
	Responsable: Jefe de DOBE


Detalles del indicador:

1. Objetivo: Expresar de forma cuantitativa la eficacia en la revisión por parte de la Dirección del Vicerrectorado a los procesos involucrados en la gestión del Servicio Médico.

2. Formula:
  
Donde: RDP: Revisión por la Dirección Programada. 

  RDE: Revisión por la dirección ejecutada.

3. Periodicidad: Anual.

4. Meta establecida: 80%

5. Instrumentos Utilizados:    

a. Minuta revisión por la Dirección.

6. Identificación de los cambios
	Fecha de modificación
	Breve descripción de la modificación
	Rev. No.

	
	
	


Indicador: % CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE MANTENIMIENTO DEL SGC. Revisión 0

	Proceso: Planificación de la Gestión de la Calidad.
	Importancia del proceso: De Gestión
	Responsable: 

Servicio Médico


Detalles del indicador:

1. Objetivo: Cuantificar el nivel de cumplimiento del Plan General de Acciones de Mejora dispuesto por el Servicio Médico para el Sistema de Gestión de la Calidad.

2. Formula:
  
Donde: AME: Actividades de mantenimiento ejecutadas.             AMP: Actividades de mantenimiento planificadas.

3. Periodicidad: Al cierre del Plan.



      (Con avances trimestrales ejecutados por la coordinación)

4. Meta establecida: 85%.

5. Instrumentos Utilizados:   

a. Plan de mantenimiento del SGC.

b. Cierre mensual del plan de mantenimiento del SGC.

6. Identificación de los cambios
	Fecha de modificación
	Breve descripción de la modificación
	Rev. No.

	
	
	


Indicador: % SATISFACCIÓN DEL CLIENTE    Revisión 0

	Proceso: Medición, Análisis y Mejora
	Importancia del proceso: De Gestión.
	Responsable: 

Servicio Médico


Detalles del indicador:

1. Objetivo: Cuantificar el grado de satisfacción del cliente en la ejecución de los procesos del Servicio Médico de la UNEXPO.

2. Formula:
  
Donde: N: Número total de encuestas aplicadas.    

 TE: Puntaje total de cada encuesta.

3. Periodicidad: Semestral.

4. Meta establecida: 75%

5. Instrumentos Utilizados:    
a. Encuesta de Satisfacción.

6. Identificación de los cambios
	Fecha de modificación
	Breve descripción de la modificación
	Rev. No.

	
	
	


Indicador: % RESPUESTA A NO CONFORMIDADES INTERNAS     Revisión 0

	Proceso: Medición, Análisis y Mejora
	Importancia del proceso: 

De Gestión.
	Responsable:

 Servicio Médico


Detalles del indicador:

1. Objetivo: Determinar el porcentaje total de no conformidades al SGC determinadas a través de auditorías internas.

2. Formula:
  
Donde: NDI: No conformidades detectadas.

  NSI: No conformidades Subsanadas.

3. Periodicidad: Anual.

4. Meta establecida: 100%

5. Instrumentos Utilizados: 

Resultados de la auditoría interna.

6. Identificación de los cambios
	Fecha de modificación
	Breve descripción de la modificación
	Rev. No.

	
	
	


Indicador: % CUMPLIMIENTO DE  ACCIONES (%CA)    Revisión 0

	Proceso: Medición, Análisis y Mejora
	Importancia del proceso: De Gestión.
	Responsable: 

Servicio Médico de la UNEXPO


Detalles del indicador:

1. Objetivo: Cuantificar el nivel de cumplimiento de acciones preventivas y correctivas relativas al SGC.

2. Formula:
  
Donde: AP: Acciones planificadas. 

 AE: Acciones ejecutadas.

3. Periodicidad: Anual

4. Meta establecida: 80%

5. Instrumentos Utilizados:    
a. Plan de Mantenimiento Anual diseñado por la Coordinación del S.G.C.

6. Identificación de los cambios
	Fecha de modificación
	Breve descripción de la modificación
	Rev. No.

	
	
	


Indicador: %RESPUESTA SOLICITUDES DE INSUMOS     Revisión 0

	Proceso: Compras.
	Importancia del proceso:

 De Gestión.
	Responsable: 

Dirección de Administración.


Detalles del indicador:

1. Objetivo: Determinar el nivel de cumplimiento en respuesta a las solicitudes de insumos 

2. Formula:

[image: image14.png]%RSI = *100

NIS



 
Donde: NIS: Numero de insumos solicitados.


  NIE: Numero de insumos no entregados                              

3. Periodicidad: Trimestral.

4. Meta establecida: 80%

5. Instrumentos Utilizados:   

a. Solicitud de insumos (Medicamentos, equipos, materiales varios).

6. Identificación de los cambios
	Fecha de modificación
	Breve descripción de la modificación
	Rev. No.

	
	
	


APÉNDICE 5
PLAN DE ACCIÓN PARA LA IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD
PLAN DE ACCIÓN PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD BASADO EN LA NVC ISO 9001:2008, EN EL ÁREA DE SERVICIOS MÉDICOS DE LA UNEXPO, VICE - RECTORADO PUERTO ORDAZ

A continuación se presentan los elementos fundamentales a la hora de implementar un Sistema de Gestión de la Calidad en el área de Servicios Médicos. 

1. Información Aclaratoria.

La implementación de un Sistema de Gestión de la Calidad no es posible estandarizarla puesto que es diferente a cualquier otra ya realizada dentro de otra área, dependencia o departamento de la Universidad. Además, la implementación, depende de múltiples factores psicológicos, los cuales dependen de los trabajadores. Para que el proceso de implementación se lleve a cabo, es necesario que exista conciencia de equipo, porque cada cual en el desempeño de su tarea es un eslabón importante en la implementación y también en el seguimiento del SGC.

2. Pasos Fundamentales para la Implementación.

2.1. Diagnóstico: Comparar las prácticas actuales con los requisitos de la Norma ISO 9001, determinar puntos fuertes y débiles, identificar lo que hay que hacer y establecer un Plan de Acción. (Actualmente ya ejecutado para toda el área de Servicios Médicos)

2.2. Compromiso y responsabilidades de la dirección: Formalización del compromiso y demostrarlo con el día a día.



Es fundamental para la implementación del SGC que se cuente con el apoyo de la dirección y de las partes gerenciales implicadas. Son estas capaces de generar los cambios efectivos y generar las directrices de comportamiento requeridas para avanzar y enfocarse en la satisfacción de los cliente. 

2.3. Formación inicial: Preparación para el cambio, concientización e implicación del persona a través de charlas, preparación especializada en gestión de la calidad de acuerdo a las necesidades de cada puesto.



Es tomar una capacitación para entender un amplio espectro de ideas y de lenguaje que debe aprender el Servicio Médico, desde la directiva, el personal médico, las enfermeras y hasta las ayudantías. Hay que entender y manejar el significado de términos tales como calidad, mejora continua, modelo Planificar – Hacer – Verificar Actuar (PHVA), medición, control de procesos, retroalimentación del cliente, mejora del sistema, auditoria de calidad, producto no conforme, falla, plan de acción, procedimiento, verificación, validación, revisión, en fin una variedad de ideas que trabajando en conjunto permiten al Área ir modelando la nueva cultura organizacional.



La capacitación permite educar al personal, hacerse menos resistente a los cambios que se generan al adherir a la norma, a ensamblar los procesos de manera más eficiente, permite sensibilizar a la institución para crear un sistema gerencial moderno, que sea capaz de adaptase rápidamente al requerimiento de cliente.

2.4. Gestión de los procesos: identificar, definir, controlar y mejorar los procesos de la organización.



Se debe desarrollar un proceso de documentación del sistema de gestión, organizando de forma practica el trabajo para lograr el estándar definido en cada proceso. El Encargado del área, entre tanto, trabaja con elementos de la planificación estratégica, y deberá estar permanentemente monitoreando el proceso de implementación del SGC. Los documentos y registros se organizan, la actividades se planifican, los compromisos asumidos se cumplen. El servicio médico debe progresar estructuradamente.

2.5. Implantación de los elementos del sistema: Hacer lo que se ha escrito, requiere formación específica de los documentos preparados y montaje y preparación de los registros que lo requieran.



Como apoyo a la implementación, de deben seguir los manuales de calidad, procedimientos y el enfoque al cliente. Al considerar como prioridad al cliente interno (Empleados) y el cliente externo (el paciente), se evidencian los requerimientos, las oportunidades de mejora y las potencialidades del sistema.

2.6. Seguimiento y mejoramiento. Aplicación de la mejora continúa.



Todo proceso puede ser mejorado, para esto, se sugiere el uso de los diagramas de Pareto para la jerarquización de los problemas y la búsqueda de soluciones eficaces.

2.7. Auditorías internas y revisiones al sistema de gestión de la calidad, corrección y puesta a punto: Comprobar qué se está haciendo, evaluar su conformidad y efectividad; mejora contínua.



El proceso de auditorías es sin duda un elemento clave en los procesos de gestión de la calidad. Son las auditorias responsables de prevenir o corregir errores sistemáticos involucrados en el cumplimiento de los procesos, además, contribuyen a detectar oportunidades de mejora.

2.8. Certificación del sistema de calidad: Es un reconocimiento formal por terceras partes de la efectividad del sistema de calidad diseñado para cumplir los objetivos propuestos. Sin embargo, la certificación del sistema no es obligatoria.

3. Seguimiento de las acciones.

A fin de controlar la ejecución de las actividades y detectar posibles oportunidades de mejora en el proceso de implementación del Sistema de gestión de la Calidad, se propone la utilización de un Cuadro de Avance. En el mismo, se refleja la fase del proceso de implementación, él o los responsables de su ejecución, su estatus actual y las observaciones de la misma. El Cuadro de Avance es presentado a continuación.

	Cuadro de Avance del Sistema de Gestión de la Calidad para el Área de Servicios Médicos de la UNEXPO – Vicerrectorado Puerto Ordaz

	Fase de implementación
	Responsable (s)
	Estado actual

(Nivel de cumplimiento)
	Observaciones

	Diagnostico
	Personal interesado
	Completo
	Incluye la determinación de la brecha de calidad

	Compromiso y responsabilidad de la dirección
	Dirección
	
	

	Formación inicial
	Dirección y RRHH
	Iniciando. Amerita la participación de la Dirección.
	Por medio de la entrega de los documentos del SGC

	Gestión de los procesos
	Dirección y personal del área
	Iniciando. Amerita la participación de la Dirección.
	Es necesaria la participación de todos

	Implantación de los elementos del sistema
	Dirección y personal del área
	Iniciando. Amerita la participación de la Dirección.
	Incluye asignación de responsabilidades y utilización del sistema documental diseñado

	Seguimiento y mejoramiento
	Responsable de la Dirección y Custodio de los Manuales
	
	Involucra todos los elementos del SGC

	Auditorías internas y revisiones al SGC, corrección y puesta a punto
	Dirección y Personal seleccionado para tal fin
	
	El personal que realiza las auditorias no puede ser personal del área de Servicios Médicos

	Certificación del SGC
	Dirección, Responsable a la Dirección y Custodio de los Manuales
	
	Opcional


El cumplimiento de las fases así como la designación de los Responsables son fundamentales para la implementación del Sistema de Gestión de la Calidad. La aplicación del Cuadro de Avance permite visualizar de forma rápida el nivel de cumplimiento y mejorar el nivel de planificación de las actividades.

4. Recomendaciones.

· Para implementar el Sistema de Gestión de Calidad, todos necesitan que se les muestren los procedimientos relevantes y se les de una visión de cómo funciona el sistema de calidad y por qué es tan importante tener el control de documentos.

· Todos necesitan ser entrenados para entender cómo actualizarse en el sistema de calidad, por si ocurren cambios en el área bajo su responsabilidad. También necesitan saber cómo hacer cambios al sistema de calidad, registrar problemas y dar ideas para mejorar. Recuerde que todo procedimiento o cambio en los procedimientos debe ser aprobado antes de realizarlo.

· No cree papeles, formularios y similares sin necesidad. Cuando escriba sus procedimientos observe lo que se está haciendo y describa cómo se realiza el trabajo, no cómo le gustaría que se hiciera o cómo convendría hacerlo.

· Únicamente cree un formato si es para llevar alguna actividad crítica o si le va a servir a alguien.

· Siempre lleve un registro cuando:

· Surja un problema.

· Surja una buena sugerencia.

· Un cliente o empleado exprese una necesidad de acción.

ANEXO 1

CUESTIONARIO DE EVALUACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD BASADO EN ISO 9001:2008
CUESTIONARIO DE EVALUACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD BASADO EN ISO 9001:2008 PARA EL ÁREA DE SERVICIOS MÉDICOS.

	4   SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD

	4.1  REQUISITOS GENERALES

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	90%
	100%
	N/A
	OBSERVACIONES

	1. Se ha establecido o está estableciendo un SGC de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 9001.
	X
	
	
	
	
	
	
	

	2. Es mejorada continuamente la eficacia del SGC de la organización.
	X
	
	
	
	
	
	
	

	3. Están determinados los procesos necesarios y la secuencia  e interacción de éstos para el SGC.
	X
	
	
	
	
	
	
	

	4. Se aplican los procesos necesarios para el SGC a través de la organización.
	X
	
	
	
	
	
	
	

	5. Se han establecido los criterios y los métodos necesarios para asegurar que tanto la operación como el control de los procesos es eficaz.
	X
	
	
	
	
	
	
	

	6. Se asegura la disponibilidad de recursos e información necesarios para apoyar la operación y el seguimiento de los procesos.
	X
	
	
	
	
	
	
	

	7. Se realiza el seguimiento, la medición (cuando sea aplicable) y el análisis de estos procesos.
	
	X
	
	
	
	
	
	

	8. Se implementan las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y para la mejora continua de los procesos.
	
	X
	
	
	
	
	
	

	9. Se gestionan los procesos de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 9001.
	X
	
	
	
	
	
	
	

	10. Se asegura la organización de controlar los procesos que afectan a la conformidad del producto con los requisitos, cuando estos procesos son contratados externamente.
	
	
	X
	
	
	
	
	

	11. Está definido dentro del sistema de gestión, el control que ejerce la organización sobre los procesos contratados externamente.
	X
	
	
	
	
	
	
	


	4.2  REQUISITOS DE LA DOCUMENTACIÓN

	4.2.1 Generalidades
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Está documentado el SGC de la organización.
	X
	
	
	
	
	
	

	2. Existe una  declaración documentada de la política de calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. Existe una  declaración documentada de los objetivos de calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	4. Se cuenta con los procedimientos documentados requeridos por la norma ISO 9001 para las siguientes actividades:

4.2.3  Control de documentos.

4.2.4  Control de los registros de calidad

8.2.2  Auditorías Internas

8.3     Control del producto no conforme

8.5.2  Acciones Correctivas. 

8.5.3 Acciones Preventivas.
	X
	
	
	
	
	
	

	5. Son los procedimientos documentados implementados y mantenidos.
	
	X
	
	
	
	
	

	6. Existen procedimientos documentados necesarios para la eficaz planificación, operación y control de los procesos.
	X
	
	
	
	
	
	

	7. Los procedimientos documentados incluyen:

Mapas de proceso.

Organigramas.

Comunicaciones internas.

Esquemas de producción.

Listas de proveedores aprobados.

Planes de Calidad.
	
	X
	
	
	
	
	

	4.2.2. Manual de la Calidad.

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización ha establecido y cuenta con un manual de la calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	2. El manual de la calidad incluye:

El alcance del SGC.

Detallas y justificaciones de cualquier exclusión.

Los procedimientos documentados establecidos para el SGC o referencia a los mismos.

Una descripción de la interacción entre los procesos del SGC.
	X
	
	
	
	
	
	


	4.2.3  Control de los Documentos.

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100 %
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Están controlados los documentos requeridos por el SGC.
	X
	
	
	
	
	
	

	2. Existe un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:

Aprobar los documentos en cuanto su adecuación antes de su emisión.

Revisar, actualizar y aprobar documentos cuando sea necesario.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. Se identifican los cambios en los documentos
	X
	
	
	
	
	
	

	4. Se identifica el estado de revisión actual de los documentos.
	X
	
	
	
	
	
	

	5. Se asegura que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso.
	X
	
	
	
	
	
	

	6. Se asegura que los documentos permanecen legibles y fácilmente identificables.
	X
	
	
	
	
	
	

	7. Se asegura que los documentos de origen externo que la organización determina que son necesarios para la planificación y operación del sistema de gestión de la calidad se identifican y se controla su distribución.
	X
	
	
	
	
	
	

	8. Se identifican adecuadamente los documentos obsoletos, cuando se mantienen por cualquier razón.
	X
	
	
	
	
	
	


	4.2.4  Control de los Registros

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Se cuenta con los registros que demuestran la operación eficaz del SGC.
	X
	
	
	
	
	
	

	2. Se cuenta con los registros que demuestran la conformidad con los requisitos.
	
	X
	
	
	
	
	

	3. Son los registros legibles.
	
	X
	
	
	
	
	

	4. Son los registros fácilmente identificables.
	
	X
	
	
	
	
	

	5. Son los documentos fácilmente recuperables.
	X
	
	
	
	
	
	

	6. La organización ha establecido un procedimiento documentado para el control de los registros que incluya:

La identificación de los registros.

El almacenamiento de los registros.

La protección.

La recuperación de los registros.

El tiempo de retención de los registros.

La disposición de los registros.
	X
	
	
	
	
	
	


	5.
RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN

	 5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCIÓN

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La alta dirección ha comunicado a la organización la importancia de satisfacer los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.
	
	
	
	X
	
	
	

	2. La dirección lleva a cabo las revisiones al SGC.
	x
	
	
	
	
	
	

	3. La dirección asegura la disponibilidad de recursos.
	
	
	X
	
	
	
	


	5.2  ENFOQUE HACIA EL CLIENTE

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Se determinan por la alta dirección los requisitos del cliente.
	
	
	X
	
	
	
	

	2. Se cumplen los requisitos del cliente.
	
	
	
	
	X
	
	

	3. Se tiene evidencia del aumento de la satisfacción del cliente.
	
	X
	
	
	
	
	Uso mas no satisfacción.

	5.3 POLÍTICA DE LA CALIDAD
	
	
	
	

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Existe una  declaración documentada de la política de calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	2. Es controlada la política de la calidad de acuerdo con los requisitos de la cláusula 4.2.3.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. Es revisada la política de calidad para su continua adecuación.
	X
	
	
	
	
	
	

	4. Se identifican los cambios y el estado de revisión actual de la política de calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	5. Se asegura de que la versión pertinente de la política de calidad se encuentra disponible en los puntos de uso.
	X
	
	
	
	
	
	

	6. Se previene el uso no intencionado de la política de calidad obsoleta o se aplica una identificación adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razón.
	x
	
	
	
	
	
	

	7. La política de calidad es adecuada para el propósito de la organización.
	X
	
	
	
	
	
	

	8. La política de calidad incluye el compromiso de cumplir los requisitos y de mejorar continuamente el  SGC.
	X
	
	
	
	
	
	

	9. La política de calidad proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	10. La política de calidad es comunicada dentro de la organización.
	X
	
	
	
	
	
	

	11. La política de calidad es entendida dentro de la organización.
	X
	
	
	
	
	
	


	5.4 PLANIFICACIÓN

	5.4.1 Objetivos de la calidad

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Se han establecido los objetivos de la calidad en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organización.
	
	X
	
	
	
	
	

	2. Existe una  declaración documentada de los objetivos de calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. Son controlados los objetivos de la calidad de acuerdo con los requisitos de la cláusula 4.2.3.
	X
	
	
	
	
	
	

	4. Son revisados los objetivos de calidad para su continua adecuación.
	X
	
	
	
	
	
	

	5. Se identifican los cambios y el estado de revisión actual de los objetivos de la calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	6. Se asegura de que la versión pertinente de los objetivos de calidad se encuentran disponibles en los puntos de uso.
	X
	
	
	
	
	
	

	7. Se previene el uso no intencionado de los objetivos de  calidad obsoletos o se aplica una identificación adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razón.
	X
	
	
	
	
	
	

	8. Son adecuados los objetivos de calidad para el propósito de la organización.
	x
	
	
	
	
	
	

	9. Se incluyen los objetivos de calidad necesarios para cumplir los requisitos del producto.
	X
	
	
	
	
	
	

	10. Son coherentes los objetivos de calidad con la política de la calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	11. Son comunicados los objetivos de calidad dentro de la organización.
	
	X
	
	
	
	
	

	12. Son medibles y son medidos  los objetivos de calidad dentro de la organización.
	
	x
	
	
	
	
	Desde la perspectiva de uso y morbilidad.

	5.4.2 Planificación del SGC

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La alta dirección se asegura de que la planificación del SGC incluye:
	
	
	
	
	
	
	

	2. La identificación de los procesos necesarios para el SGC y su aplicación a través de la organización.

La secuencia e interacción de estos procesos.

Los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operación como el control de los procesos sean eficaces,

La disponibilidad de recursos e información necesarios para apoyar la operación y el seguimiento de los procesos.

El seguimiento, la medición y el análisis de estos procesos.

La implementación de las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora contnua de estos procesos.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. La alta dirección se asegura de que la planificación del SGC se realiza con el fin de cumplir con los objetivos de calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	4. La alta dirección se asegura de que se mantiene la integridad del SGC cuando se planifican e implementan cambios en éste.
	X
	
	
	
	
	
	


	5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACIÓN

	5.5.1 Responsabilidad y autoridad

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La alta dirección se asegura de que las responsabilidades y autoridades están definidas.
	
	
	X
	
	
	
	

	2. Se cuenta con un manual de funciones y responsabilidades.
	
	
	
	X
	
	
	Si, No actualizado.

	3. La alta dirección se asegura de que las responsabilidades y autoridades son comunicadas dentro de la organización.
	
	
	
	X
	
	
	Si, al ingreso del trabajador.


	5.5.2  Representante de la dirección

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Se ha designado un miembro de la alta dirección de la organización como representante de la gerencia con autoridad y responsabilidad.
	
	
	x
	
	
	
	El personal medico funciona como directivo del área, sin embargo esto aplica de forma general, no especifica para el SGC.

	2. El representante de la gerencia se asegura de que se establecen,  implementan y mantienen los procesos necesarios para el SGC.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. El representante de la gerencia presenta informes a la alta dirección sobre el desempeño del SGC y cualquier necesidad de mejora.
	X
	
	
	
	
	
	

	4. El representante de la gerencia se asegura de que se tome conciencia  de los requisitos del cliente en todos los niveles de la organización.
	X
	
	
	
	
	
	

	5. Están definidas las funciones del representante de la gerencia en el manual de funciones y responsabilidades de su cargo.
	X
	
	
	
	
	
	

	5.5.3 Comunicación interna

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Se establecen los procesos de comunicación apropiados dentro de la organización.
	
	
	X
	
	
	
	

	2. Se efectúa la comunicación considerando la eficacia del SGC.
	x
	
	
	
	
	
	

	3. Se mantienen los registros que demuestran que los procesos de comunicación son adecuados para la organización.
	
	X
	
	
	
	
	Durante cierto tiempo.        (1 año académico)


	5.6
REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN

	5.6.1 Generalidades

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Existe un programa para la revisión del SGC por la alta dirección.
	X
	
	
	
	
	
	

	2. La alta dirección revisa el SGC de acuerdo con lo planificado.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. Incluye la revisión por la alta dirección la evaluación de oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el SGC.
	X
	
	
	
	
	
	

	4. Incluye la revisión por la alta dirección la necesidad de efectuar cambios en la política y objetivos de la calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	5. Se mantienen registros de la revisión por la gerencia al SGC.
	X
	
	
	
	
	
	

	5.6.2 Información para revisión

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La revisión del SGC por la alta dirección incluye los objetivos de calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	2. La revisión del SGC por la alta dirección incluye los resultados de las Auditorías de Calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. La revisión del SGC por la alta dirección incluye la conformidad del producto.
	X
	
	
	
	
	
	

	4. La revisión del SGC por la alta dirección incluye las no conformidades reales y potenciales que se detectan en la operación.
	X
	
	
	
	
	
	

	5. La revisión del SGC por la alta dirección incluye Las acciones correctivas y preventivas.
	X
	
	
	
	
	
	

	6. La revisión del SGC por la alta dirección incluye acciones de seguimiento a revisiones de la dirección previas.
	X
	
	
	
	
	
	

	7. La revisión del SGC por la alta dirección incluye el estado de planificación y ejecución de la capacitación.
	X
	
	
	
	
	
	

	8. La revisión del SGC por la alta dirección incluye el estado de calibración y mantenimiento de los equipos de operación y medición.
	X
	
	
	
	
	
	

	9. La revisión del SGC por la alta dirección incluye las evaluaciones de los proveedores.
	X
	
	
	
	
	
	

	10. La revisión del SGC por la alta dirección incluye los reclamos de los clientes y las evaluaciones de los clientes a la organización. 
	X
	
	
	
	
	
	

	11. La revisión del SGC por la alta dirección incluye los resultados de los indicadores de monitoreo del proceso  como de cumplimiento de objetivos.
	X
	
	
	
	
	
	

	12. La revisión del SGC por la alta dirección incluye los cambios que podrían afectar el desempeño del SGC.
	X
	
	
	
	
	
	

	13. La revisión del SGC por la alta dirección incluye las recomendaciones para la mejora.
	X
	
	
	
	
	
	

	5.6.3 Resultados de la revisión

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Se documenta el cumplimiento de las acciones fijadas con anterioridad.
	
	X
	
	
	
	
	Para aspectos operativos

	2. Los resultados de la revisión por la dirección incluyen todas las acciones y decisiones tomadas con:

La mejora de la eficacia del SGC.

La mejora de los procesos del SGC.

La mejora del producto en relación con los requisitos del cliente.

Las necesidades de recursos.

Las conclusiones de la revisión.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. Las acciones que se deben emprender, indicando el plazo y los responsables de la ejecución.
	
	
	x
	
	
	
	Para aspectos operativos

	4. Se controlan los registros tal como se establece en 4.2.4.
	X
	
	
	
	
	
	


	6.
GESTIÓN DE LOS RECURSOS

	6.1
PROVISIÓN DE RECURSOS

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización determina y proporciona los recursos necesarios para implementar y mantener el SGC.
	X
	
	
	
	
	
	

	2. La organización determina y proporciona los recursos necesarios para mejorar continuamente la eficacia.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. La organización determina y proporciona los recursos necesarios para aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de requisitos.
	X
	
	
	
	
	
	

	6.2
RECURSOS HUMANOS

	6.2.1 Generalidades

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Se han identificado los cargos del personal que realiza trabajos que afectan la conformidad con los requisitos del producto.
	
	
	
	
	X
	
	

	2. Se puede demostrar la competencia del personal que realiza trabajos que afectan la calidad del producto.
	
	
	
	X
	
	
	

	6.2.2 Competencia, Formación Y Toma De Conciencia  

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización ha determinado la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan  a la conformidad con los requisitos del producto.
	
	
	
	
	X
	
	

	2. La organización proporciona formación o toma otras acciones para lograr la competencia necesaria cuando sea aplicable.
	
	
	
	X
	
	
	

	3. La organización se asegura que se ha logrado la competencia necesaria.
	
	
	
	X
	
	
	

	4. La organización se asegura de que el personal sea consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades.   
	
	
	X
	
	
	
	

	5. La organización se asegura de que el personal sea consciente de cómo sus actividades contribuyen al logro de los objetivos de calidad.
	
	
	
	X
	
	
	

	6. La organización mantiene los registros apropiados que demuestran la educación, formación, habilidades y experiencia de su personal.
	
	
	
	
	X
	
	

	7. Se controlan estos registros tal como se establece en 4.2.4.
	
	X
	
	
	
	
	


	6.3 INFRAESTRUCTURA

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización determina y mantiene edificios, espacios de trabajo y servicios asociados necesarios para lograr la conformidad con los requisitos del producto.
	
	
	
	X
	
	
	

	2. La organización determina y mantiene el equipo para los procesos necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto.
	
	
	
	X
	
	
	

	3. La organización determina y mantiene los servicios de apoyo (tales como transporte,  comunicación o sistemas de información). para lograr la conformidad con los requisitos del producto.
	
	
	
	X
	
	
	


	6.4 AMBIENTE DE TRABAJO

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización determina y gestiona el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto.
	
	
	
	X
	
	
	


	7. REALIZACIÓN DEL PRODUCTO

	7.1 PLANIFICACIÓN DE LA REALIZACIÓN DEL PRODUCTO

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización determina y desarrolla los procesos necesarios para la realización del producto.
	
	
	
	
	
	
	

	2. La planificación de la realización del producto es coherente con los requisitos de los otros procesos del SGC.
	
	
	
	
	
	
	

	3. Se determinan durante la planificación de la realización del producto, cuando sea apropiado:

Los objetivos de calidad y los requisitos para el producto.

Los procesos específicos para el producto.

Los documentos específicos para el producto.

Los recursos específicos para el producto.

Las actividades requeridas de verificación, validación, medición, seguimiento, inspección y ensayo/prueba específicas para el producto.

Los criterios para la aceptación del producto.

Los registros necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realización y el producto resultante cumplen los requisitos.
	
	X
	
	
	
	
	

	4. Es el resultado de esta planificación presentado en forma adecuada para la metodología de operación de la organización.
	
	X
	
	
	
	
	

	7.2    PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

	7.2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el producto

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización determina los requisitos especificados por el cliente. 
	
	
	X
	
	
	
	

	2. La organización determina las características que son relevantes en el producto y/o servicio para el cliente.
	
	X
	
	
	
	
	

	3. Se incluyen los requisitos para las actividades de entrega y las posteriores a la misma.
	
	
	X
	
	
	
	

	4. La organización determina los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido.
	
	
	X
	
	
	
	

	5. La organización determina los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto.
	
	
	
	
	X
	
	

	6. La organización determina cualquier requisito adicional que la organización considere necesario. 
	X
	
	
	
	
	
	

	7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Revisa la organización los requisitos relacionados con el producto. 
	
	X
	
	
	
	
	

	2. Se efectúa esta revisión antes de que la organización se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envío de ofertas, aceptación de contratos o pedidos, aceptación de cambios en los contratos o pedidos).
	
	X
	
	
	
	
	

	3. Se asegura la organización de que:

Están definidos los requisitos del producto.

Están resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

Tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Se mantienen registros de los resultados de la revisión y de las acciones originadas por la misma.

Se confirman los requisitos del cliente antes de la aceptación, Cuando el cliente no proporciona una declaración documentada de los requisitos.
	
	X
	
	
	
	
	

	4. Cuando se cambian los requisitos del producto, la organización se asegura de que la documentación pertinente es modificada y de que el personal correspondiente es consciente de los requisitos modificados.
	
	X
	
	
	
	
	


	7.2.3 Comunicación con el cliente

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización determina e implementa disposiciones eficaces para la comunicación con los clientes relativas a la información sobre el producto.
	
	
	X
	
	
	
	

	2. La organización determina e implementa disposiciones eficaces para la comunicación con los clientes relativas a las consultas, contratos o atención de pedidos, incluyendo las modificaciones.
	
	X
	
	
	
	
	

	3. La organización determina e implementa disposiciones eficaces para la comunicación con los clientes relativas a la retroalimentación del cliente incluyendo sus quejas.
	
	X
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	7.4
COMPRAS

	7.4.1 Proceso de compras

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Se asegura la organización de que el producto adquirido cumple con los requisitos de compra especificados. 
	
	
	
	
	
	
	

	2. El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido depende del impacto del producto adquirido en la posterior realización del producto o sobre el producto final.
	
	
	
	
	
	
	

	3. La organización evalúa y selecciona los proveedores en función de su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organización.
	
	 
	
	
	
	
	

	4. Se establecen los criterios para la selección, evaluación y la re-evaluación de los proveedores.
	
	
	
	
	
	
	

	5. Se mantienen los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier acción necesaria que se derive de las mismas.
	
	
	
	
	
	
	

	7.4.2 Información de las compras

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Los documentos de compra contienen la información que describe el producto a comprar.
	
	
	
	
	
	
	

	2. Cuando sea apropiado:

Se incluyen en los documentos de compra requisitos para la aprobación del producto, procedimientos, procesos y equipo.

Se incluyen en los documentos de compra requisitos para la calificación del personal.

Se incluyen en los documentos de compra requisitos del SGC.
	
	
	
	
	
	
	

	3. Se asegura la organización de la adecuación de los requisitos de compra antes de comunicárselos al proveedor.
	
	
	
	
	
	
	

	7.4.3
Verificación de los productos comprados

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización establece e implementa la inspección u otras actividades necesarias para la asegurarse de que el producto comprado cumple con los requisitos de compra especificados.
	
	
	
	
	
	
	

	2. Cuando la organización o su cliente quieren llevar a cabo la verificación en las instalaciones del proveedor, la organización establece en la información de compra las disposiciones para la verificación pretendida y el método para la liberación del producto.
	
	
	
	
	
	
	

	7.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

	7.5.1 Control de la producción y de la prestación del servicio.

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización planifica y lleva a cabo la producción y la prestación del servicio bajo condiciones controladas. 
	
	
	
	
	
	
	

	2. Las condiciones controladas incluyen cuando es aplicable

La disponibilidad de información que describe las características del producto,

La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando es necesario,

El uso del equipo. 

La disponibilidad y el uso de equipos de seguimiento y  medición, 

La implementación del seguimiento y de la medición

La implementación de actividades de liberación, entrega y posteriores a la entrega.
	
	
	
	
	
	
	


	7.5.2 Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización valida los procesos de producción y de prestación del servicio donde los productos resultantes no pueden verificarse mediante actividades de seguimiento o medición posteriores. 
	
	
	
	X
	
	
	

	2. La organización valida los procesos de producción y de prestación del servicio en el que las deficiencias se hacen aparentes únicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. La validación demuestra la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados.
	
	
	
	
	
	
	

	4. Ha definido la organización los criterios para la revisión y aprobación de los procesos.
	
	
	
	
	
	
	

	5. Ha establecido la organización los criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos.
	
	
	X
	
	
	
	

	6. Ha establecido la organización disposiciones para la aprobación de los equipos y la calificación del personal.
	
	
	x
	
	
	
	

	7. Ha establecido la organización disposiciones para el uso de métodos y procedimientos específicos.
	
	
	X
	
	
	
	

	8. Ha establecido la organización disposiciones para los requisitos de los registros
	
	X
	
	
	
	
	

	9. Ha establecido la organización disposiciones para la revalidación
	X
	
	
	
	
	
	


	7.5.3
Identificación y trazabilidad

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	Cuando es apropiado, la organización identifica el producto por medios adecuados, a través de toda la realización del producto.
	
	X
	
	
	
	
	

	La organización identifica el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medición a través de toda la realización del producto.
	
	X
	
	
	
	
	

	Cuando la trazabilidad es un requisito, la organización controla la identificación única del producto y mantener registros.
	
	X
	
	
	
	
	


	7.6
CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION 

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización determina el seguimiento y la medición a realizar.
	
	
	X
	
	
	
	

	2. La organización determina los equipos de seguimiento de medición necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados.
	
	X
	
	
	
	
	

	3. La organización establece los procesos para asegurarse de que el seguimiento  y medición pueden realizarse.
	
	X
	
	
	
	
	

	4. La organización establece los procesos para asegurarse de que el seguimiento y la medición se realizan de una manera coherente con los requisitos.
	X
	
	
	
	
	
	

	5. Cuando es necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medición se calibra y verifica a intervalos especificados o antes de su utilización. 
	
	X
	
	
	
	
	

	6. El equipo de medición se calibra y/o verifica comparado con patrones de medición trazables a patrones de medición internacionales o nacionales.
	
	
	
	
	X
	
	

	7. Cuando no existan patrones nacionales o internacionales se registra la base utilizada para la calibración o la verificación.
	
	X
	
	
	
	
	

	8. El equipo de medición se ajusta o reajusta cuando es necesario.
	
	
	
	
	X
	
	

	9. El equipo de medición se identifica para poder determinar su estado de calibración.
	
	
	
	
	X
	
	

	10. El equipo de medición se protege contra ajustes que puedan invalidar el resultado de la medición.
	
	
	
	
	X
	
	

	11. El equipo de medición se protegerse contra los daños y el deterioro durante la manipulación
	
	
	
	
	X
	
	

	12. El equipo de medición se protegerse contra los daños y el deterioro durante el mantenimiento.
	
	
	
	
	X
	
	

	13. El equipo de medición se protegerse contra los daños y el deterioro durante el almacenamiento.
	
	
	
	
	X
	
	

	14. La organización evalúa y registra la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se detecta que el equipo no está conforme con los requisitos.
	
	
	
	X
	
	
	

	15. La organización toma las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado.
	
	
	
	X
	
	
	

	16. Se mantienen los registros de los resultados de la calibración y la verificación.
	
	
	
	X
	
	
	

	17. Se confirma la capacidad de los programas informáticos para satisfacer su aplicación prevista cuando éstos se utilizan en actividades de seguimiento y medición de los requisitos especificados.
	
	
	
	X
	
	
	

	18. Se confirma la capacidad de los programas informáticos antes de iniciar su utilización y se confirma cuando es necesario.
	
	X
	
	
	
	
	


	8.  MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

	8.1 GENERALIDADES

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización planifica e implementa los procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora necesarios para demostrar la conformidad con los requisitos del producto.
	
	X
	
	
	
	
	

	2. La organización planifica e implementa los procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora necesarios para asegurarse de la conformidad del SGC.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. La organización planifica e implementa los procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora necesarios para mejorar continuamente la eficacia del SGC.
	X
	
	
	
	
	
	

	4. Se determinan los métodos aplicables para los procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora, incluyendo las técnicas estadísticas, y el alcance de su utilización.
	
	
	X
	
	
	
	


	8.2
SEGUIMIENTO Y MEDICION 

	8.2.1
Satisfacción del cliente

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1.  La organización realiza, como una medida del desempeño del SGC, el seguimiento de la información relativa a la percepción del cliente con respecto  al  cumplimiento  de  sus  requisitos  por parte de la organización?.
	x
	
	
	
	
	
	

	2.    Se determinan los métodos para obtener y utilizar dicha información.
	
	x
	
	
	
	
	


	8.2.2 Auditoría interna

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. Se planifica un programa de auditorías tomando en consideración el estado y la importancia de los procesos y las áreas por auditar, así como los resultados de auditorías previas. 
	x
	
	
	
	
	
	

	2. La organización lleva a cabo auditorías internas para determinar si el SGC es conforme con las disposiciones planificadas.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. La organización lleva a cabo auditorías internas para determinar si el SGC es conforme con los requisitos de ISO 9001.
	X
	
	
	
	
	
	

	4. La organización lleva a cabo auditorías internas para determinar si el SGC es conforme con los requisitos del SGC establecidos por la organización.
	X
	
	
	
	
	
	

	5. La organización lleva a cabo auditorías internas para determinar si el SGC ha sido implementado y se mantiene de manera eficaz.
	X
	
	
	
	
	
	

	6. Se  han definido los criterios de auditoría, el alcance de las mismas, su frecuencia y la metodología.
	X
	
	
	
	
	
	

	7. La selección de los auditores y la realización de las auditorías asegura la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoría. 
	X
	
	
	
	
	
	

	8. Los han realizado auditorías en las que los auditores auditen su propio trabajo.
	X
	
	
	
	
	
	

	9. Se ha definido un procedimiento documentado que incluya:

Las responsabilidades y los requisitos para la planificación y la realización  de auditorías.

El informe de los resultados.

El mantenimiento de los registros.
	X
	
	
	
	
	
	

	10. La dirección responsable del área que está siendo auditada se asegura de que se toman las correcciones y las acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. 
	X
	
	
	
	
	
	

	11. Las actividades de seguimiento incluyen la verificación de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificación.
	X
	
	
	
	
	
	


	8.2.3
Medición y seguimiento de los procesos

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización aplica métodos apropiados para el seguimiento, y cuando es aplicable, la medición y de los procesos del SGC. 
	X
	
	
	
	
	
	

	2. Estos métodos demuestran la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados. 
	X
	
	
	
	
	
	

	3. Cuando no se alcanzan los resultados planificados, se llevan a cabo correcciones y acciones correctivas, según sea conveniente.
	X
	
	
	
	
	
	


	8.2.4
Seguimiento y medición del producto
	
	
	
	

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización mide y hace un seguimiento de las características del producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo. 
	X
	
	
	
	
	
	

	2. La medición se efectúa en las etapas apropiadas del proceso de realización del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. Se mantiene evidencia de la conformidad con los criterios de aceptación. 
	X
	
	
	
	
	
	

	4. Los registros indican la(s) persona(s)  que autoriza(n) la liberación del producto al cliente.
	X
	
	
	
	
	
	

	5. Se garantiza que la liberación del producto y la prestación del servicio al cliente se llevan a cabo hasta que se han completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas.
	X
	
	
	
	
	
	

	6. Se ha obtenido la aprobación para la liberación por una autoridad pertinente y, cuando corresponde, por el cliente, cuando no se han completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas.
	X
	
	
	
	
	
	


	8.3
CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización se asegura de que el producto que no es conforme con los requisitos del producto, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. 
	
	
	
	
	
	
	

	2. Se establece un procedimiento documentado que defina los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme.
	
	
	
	
	
	
	

	3. En el tratamiento de los productos no conformes:

Se toman las acciones para eliminar la no conformidad detectada.

Se autoriza su uso, liberación o aceptación bajo concesión por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.

Se toman acciones para impedir su uso o aplicación originalmente previsto.

Se toman acciones apropiadas a los efectos, o efectos potenciales, a las no conformidades cuando se detecta un producto no conforme después de su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.

Cuando se corrige un producto no conforme, se somete a una nueva verificación para demostrar su conformidad con los requisitos.
	
	
	
	
	
	
	

	4. Se mantiene los registros de la naturaleza  de las no conformidades y de cualquier acción tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.
	x
	
	
	
	
	
	


	8.4
ANALISIS DE DATOS

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización determina, recopilar y analizar los datos apropiados para establecer la idoneidad y la eficacia del SGC.
	x
	
	
	
	
	
	

	2. La organización utiliza los datos adecuados para identificar dónde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del SGC.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. Se incluyen los datos generados en el resultado del seguimiento y medición y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.
	
	
	X
	
	
	
	

	4. El análisis de los datos proporciona información sobre:

La satisfacción del cliente.

La conformidad con los requisitos del producto.

Las características y tendencias de los procesos y de los  productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas. 

Los proveedores.
	
	x
	
	
	
	
	


	8.5
MEJORA

	8.5.1
Mejora continua

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización mejorar continuamente la eficacia del SGC, mediante el uso de la política de la calidad.
	X
	
	
	
	
	
	

	2. La organización mejorar continuamente la eficacia del SGC, mediante el uso de los objetivos de la calidad. 
	X
	
	
	
	
	
	

	3. La organización mejorar continuamente la eficacia del SGC, mediante el uso de los resultados de las auditorías.
	X
	
	
	
	
	
	

	4. La organización mejorar continuamente la eficacia del SGC, mediante el uso del análisis de los datos.
	
	X
	
	
	
	
	

	5. La organización mejorar continuamente la eficacia del SGC, mediante el uso de las acciones correctivas y preventivas.
	X
	
	
	
	
	
	

	6. La organización mejorar continuamente la eficacia del SGC, mediante la revisión por la dirección.
	X
	
	
	
	
	
	


	8.5.2
Acción correctiva
	
	
	
	

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización toma acciones para eliminar las causas de las no conformidades con el objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. 
	
	X
	
	
	
	
	

	2. Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. Existe un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes).

Determinar las causas de las no conformidades.

Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelven a ocurrir.

Determinar e implementar las acciones necesarias.

Registrar los resultados de las acciones tomadas.

Revisar las acciones correctivas tomadas.
	X
	
	
	
	
	
	


	8.5.3
 Acción preventiva
	
	
	
	

	
	0%
	25%
	50%
	75%
	100%
	N.A
	OBSERVACIONES

	1. La organización determina acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia.
	
	X
	
	
	
	
	

	2. Las acciones preventivas son apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.
	X
	
	
	
	
	
	

	3. Existe un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

Identificar las no conformidades potenciales y sus causas.

Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades.

Determinar e implementar las acciones necesarias. 

Registrar los resultados de las acciones tomadas.

Revisar las acciones preventivas tomadas.
	X
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