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Sistema de Gestién de la Calidad

———<

En qué consiste al Familia de
normas ISO 9000

Conjunto de normas que
establecen las caracteristicas
que debe tener un Sistema
de Gestion de Calidad,

para ser reconocido
iNTERNACIONALMENTE

Principios Basicos de Gestion de
la Calidad

. Organizacién orientada al cliente

. Liderazgo

. Participaciéon del personal

. Enfoque basado en procesos

. Enfoque de Sistema para la Gestién (GSM)
Mejora continua

Enfoque basado en hechos para la toma de
decisiones

Relaciones mutuamente beneficiosas con el
proveedor.
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« No es un texto de ley. - Es un instrumento de adhesién

. Noes un texto queimponga  Voluntaria.

los medios aplicables para el . Es un texto aplicable a
cumplimiento de sus cualquier tipo de organizacién
requisitos. independientemente de cual
sea su tamanio y su grado de

« Noes un texto que exija la T =
implementacién en el mundo.

implantacién de un sistema
documental complejoy
dificil de gestionar.

« Es un texto que exige
compromisos.

Estructura organizativa de la norma
Secciones

1 - Ambito

2 - Referencias normativas

3 -Términos y definiciones

4 - Requisitos del sistema

6 - Gestion de recursos

J
J
J
J
5 - Responsabilidades de la direccién J
J
J

| 7-Realizacion del producto o prestacién del
| 8-Medicién, analisis y mejora | __servicio |
1S0 9001 : 2008
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Detalles

Las primeras tres secciones no contienen requisitos

Habla de la normay del modo de aplicarlaalas
organizaciones

Alude a otro documento que habria que utilizar
junto con la norma ISO 9000:2005, sistemas de
gestion de calidad.

- Datos fundamentalesy vocabulario

Términosy Proporciona algunas nuevas definiciones
Definiciones

1SO 9001: 2008

ﬁ

Seccitn @) sistema de Gestién de la Calidad

4.1 Requisitos generales
4.2 Requisitos de la documentacién

4.2.1 Generalidades

4.2.2 Manual de Calidad

4.2.3 Control de los documentos

4.2.4 Control de los registros de calidad

1SO 9001: 2008

Seccion @

4.1 Requisitos Generales

La izacion debe blecer, doc impl
mantener un Sistema de Gestién de Calidad, y mejorar
continuamente la eficacia de acuerdo con los requisitos de la norma.

4.2 Requisitos de la Documentacion

4 3 424
Generalidades Manual de ontrolde Controlde
Calidad Documentos Registros




Seccion @

4.2.1 Generalidades La documentacién del SGC debe

incluir:

a) Unapolitica de calidad documentadayy sus objetivos
b) Unmanualde calidad

¢) Los procedimi doc d idos por la esta norma

d) Los documentos identificados como necesarios para una eficaz
planificacion, operaciény control de los procesos

e) Losregistros de calidad

/—\
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4.2.2 Manual de calidad

Es necesario crear y mantener un manual de calidad que incluya:

a) Descripciénde lasecuencia e interaccion de los procesos incluidos en el
Sistema de Gestion de Calidad

b) Identificacion de la exclusiones admisibles

c) Elalcance del sistema

5 d d £

d) Los procedimi o iadelos

H

H Sera necesario controlar los documentos
Seccion @

yregistros de calidad
4.2.3 Control de Documentos
Establ P P d dos para:

a) Aprobarlos documentos

b) Revisary actualizar los documentos

<) Asegurarlaidentificacion de los cambios y el estado de revision vigente
delos documentos

d) Asegurar ladisponibilidad ensus puntos de uso

e) Asegurar el mantener la legibilidad e identificacién de los documentos

f) A que los doc de orig no se identificany se
controla su distribucién
g) Impedirel uso invol io de doci bsol

ﬁ
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4.2.4 Control de los Registros

Los registros de calidad se conservan para demostrar la
conformidad con los requisitos y el manejo eficaz del sistema de
administracién de calidad
a) Establ; un pr {imi di do para definir los controles
necesarios paralai acion, almac i proteccion,
recuperacion, retenciény disposicion de los registros

b) Los registros deben permanecer:  legibles,
facilmente identificables y
recuperables

_—
Seccicn @

Protocolos de
servicios

Instructivos
de trabajo

Procedimientos Manual de
Calidad

ﬁ

Seccitn €@ Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromiso de la Direccién
5.2 Enfoque al cliente
5.3 Politica de Calidad

5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de calidad
5.4.2 Planificacién del Sistema de Gestion de Calidad
5.5.1 Responsabilidades y Autoridades
5.5.2 Representante de la Direccion y Comunicacién Interna

5.6.1 Revision por la direccion: Datos generales
5.6.2 Informacién de entrada de la revision

5.6.3 Resultados de la revision
1S0 9001 : 2008
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5.1 Compromiso de la direccion

La Direccion G I debera ini id P!
con el desarrollo eimplementacion del sistema de gestion de calidad
y con la mejora continua de eficacia.

Comunicandola Conduciendo
importanciade revisionespor la

isf: los I direcci

isitosde ley % A 3 Y
FEgLEsi politicade calidad | objetivosde
previstos por las e asegurandola
7 calidad ST

normativas para disponibilidad de
los clientes los recursos

Asegurando que
los

_
Seccién©

5.2 Enfoque al cliente
La Direccion G I debera juisitos del cliente
hansido determinadosy sati: isfacciony
superar sus expectativas.

5.3 Politica de Calidad

Incluyeel Provee un cuadro Es comunicada,
Adecuadaal comp iso de para inary iday
propésitode la cumpliry mejorar | revisarlos revisada para su
empresa lacalidad objetivosde continua
calidad adecuacion
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5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de Calidad 5.4.2 Planificacién

Establecerlos enlos nivelesy Debe asegurar laintegridad del
funciones cor di ist cuando se planificane
dentro de la organizacion implementan los cambios

a) Losobjetivosde calidad deben ser
mediblesy coherentes con la
politica de calidad

Debe asegurar que |a planificacion del
sistema de calidad se desarrolla
adecuadamente para cumplir con

b) Deben comprometer aquellos los requisitos especificos del
necesarios para cumplir con los parrafo 4.1y en los objetivos de
requisitosdel producto. calidad

E\

Secciﬁn 9 Autoridades y comunicacién
de las responsabilidades

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

Debe que las

bilidades y autoridades estan
definidas y son comunicadas dentro de la izacio

5.5.2 Representante de la Direccion

Designar a un miembro de la izacion quien, independiente d
otras responsabilidades, debe tener laresponsabilidad y autoridad
queincluya: informadoal p )

Informar a la Direccion
sobre el rendimiento del
sistema

Promover la toma de
concienciade los

requisitos del cliente

Asegurarse que el sistema
se establezcay mantenga

ﬁ

Seccién e Revisién por la Direccién

5.6.1 Generalidades

La alta direccién debe revisar el SGC de la organizacién, con
intervalos programados, paraasegurarlaidoneidad, precisiony
eficacia continuas. La revisién debe incluir:

a) laevaluaciénde las oportunidadesde mejora
b) Laevaluacionde la necesidad de efectuar cambios en el sistema de

gestion de calidad, incluyendo la politicay los objetivos de calidad.

< o —
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Seccién @ Revision por la Direccin

5.6.2 Entradas para la revision

Lainformaciénde entrada para la revision por la direccién debe
incluir:

a) Resultadosde las verificaciones de inspeccion

b) Retroalimentacion del cliente

c) R imi de proceso y ce i del producto

d) Estadode las acciones correctivas y preventivas

e) Acciones procedentes de reuniones anteriores
f) Cambiosprogramados que podrian afectar al SGC
g) Recomendacionesparala mejora

ﬁ

Seccién@ Revision por la Direccién

5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccién debenincluir todas las
decisi y acciones relacionadas con:

a) Lamejora de la eficacia del SGC y sus procesos

b) La mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente,
v

¢) Lasnecesidades en términos de recursos

ﬁ

Seccién G Gestion de los recursos

6.1 Provision de recursos
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién

6.3 Infraestructura

6.4 Ambiente de trabajo

1SO 9001: 2008
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6.1 Provision de los recursos

Laempresa debe determinary proporcionar los recursos
necesarios para:

a) el SGCy mejorar la eficacia

Aumentarla satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de
sus requisitos Personal
Instalaciones
Equipos

E\
Seccion@®

6.2 Recursos Humanos

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y capacitacion
La organizacion debe:

a) D e i ia para el personal

b) Suministrarla capacitacion que haga posible la satisfaccién de estas
necesidades

¢) Evaluaral eficacia de la capacitacion

d) Asegurarse que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de
sus activi y de como il alos objetivosde calidad

) Mantenerlos datos de registro en apoyo de lo dicho anteriormente
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6.3 Infraestructura

La empresa debe determinar, proporcionary mantener la
infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos
del producto o servicio. Incluye:

Edificios, espacio de W Equipo para los Servicios de apoyo

trabajo e procesos (hardware, (transporte,

instalaciones software) comunicacion, sistemas
de informacién)

Seccion®

6.4 Ambiente de trabajo

La empresa debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo
necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto

Ruido | Temperatura Seguridad

Aseo Orden

“ Pk
i ST ion

Rayos x

a

Seccion @) Realizacion del producto

7.1 Planificacién de la elaboracién del producto
7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.3 Disefo y desarrollo

7.4 Compras

7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.6 Control de dispositivos de seguimiento y medicién

1SO 9001: 2008

Secciéon@

7.1 Planificacién de los procesos de

elaboracion del producto o servicio

La organizacién debe planificar y desarrollar los procesos necesarios
para larealizacion del producto

a) Determinar los objetivos de calidad y los requisitos para el producto
b) Establecer procesos documentados y proporcionar recursos

c) Planes de calidad

d) Registros —evidencia del cumplimiento

ﬁ
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7.2 Procesos relacionados con el cliente

Laempresa debe determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos
del producto o servicio. Incluye:

7.2.1 Determinarlos ¥ 7.2.2 Revisionde ¥ 7.2.3 Comunicacion
requisitos relacionados los requisitos del con los clientes

con el producto producto

Secci6n@ 7.3 Disefio y desarrollo

Revision del disefio
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Seccién @

7.4 Compras

7.41 Procesode | 7.4.2 Informacién | 7.4.3 Verificacion
compras de compras de productos
comprados

Seccién @

7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.5.1 Controlde la producciony de la prestacién del servicio

7.5.2 Validacionde los procesos de la producciony de la
prestacion del servicio

7.5.3 Identificaciény trazabilidad
7.5.4 Propiedad del cliente

7.5.5 Preservaciéndel producto
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7.6 Control de dispositivos de
seguimiento y medicion
La organizacién debe determinar comoy con qué seguiray medira,

de manera coherente, la conformidad del producto con los
requisitos determinados

EQUIPO DE MEDICION: Calibrar - Ajustar_— Proteger contra errores,

danosy deterioros durante la
almacenamiento

ion, el

yel

d_
Seccién @ medicion, analisis y mejora

8.1 Generalidades

8.2 Seguimiento y medicion
8.2.1 Satisfaccién del cliente
8.2.2 Verificaciones de inspeccién internas
8.2.3 Monitorizacién y medicion de los procesos
8.2.4 Monitorizacion y medicién del producto

8.3 Control del producto no conforme
8.4 Anilisis de datos
8.5 Mejora =
8.5.1 Mejora continua
8.5.2 Accidn correctiva
8.5.3 Accion preventiva

]

1S0 9001: 2008
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EVALUACION DE LA SENCIBILIZACION Y
CAPACITACION # 1

OmimED Gestién de Talento Humano

Pagina11de1

Fecha: 01/03/10

Codigo: OD DA TH-01

Emitido a: Todos los
Procesos

Nombre y apellido:

Indique con una X la respuesta correcta:

1. Son tres de los siete valores que guian a OMIMED.

a) Sostenibilidad, responsabilidad social y amor

b) Sostenibilidad, orientacién al cliente y amor
c) Integridad, amor y excelencia
d) Pasién, amor y compromiso

2. La sigla de SOGC tiene como significado :
a) Servicio ortopedia de gobierno de Colombia
b) Sistema optativo de guia de control
c) Sistema obligatorio de guia de calidad
d) Sistema obligatorio de garantia de calidad

3. Enlos requisitos de la documentacion del SGC encontramos las

generalidades en las cuales debemos incluir por lo menos:

a) Una politica de calidad documentada y sus objetivos

b) Un manual de calidad

¢) Los procedimientos documentados requeridos por esta norma

d) Todas las anteriores

4. En la estructura organizativa de la norma los términos y definiciones

buscan:
a) Los registros de calidad
b) Proporcionar algunas nuevas definiciones
¢) Un manual de calidad
d) El alcance del sistema

Indigue en cada uno de los siguientes enunciados si es falso(F) o verdadero(V):

1. El mapa de procesos se divide en tres tipos de procesos que son:

e Procesos estratégicos
e Procesos misionales
e Procesos de apoyo




2. Hace parte de la documentacion del SGC crear y mantener un manual de
calidad?

3. La mision de OMIMED es ser considerada en el 2012 como una de las
mejores clinicas de su tipo a nivel regional, enfocada en la prestacion de
servicios de salud de invasiéon minima y tecnologia de punta, con una
eficiente administracion de sus recursos, sentido de pertenencia y
compromiso de todos sus miembros.......

4. La estructura organizativa de la norma de divide en ocho secciones y la
primera es el &mbito?

Empareje las siguientes palabras:

ISO 9001:2008 OMIMED

Calidad Vocacion
Acreditacion Habilitacion
Cliente ICONTEC

Servicio de informacion y atencion . .
Nivel superior

al usuario
Piso-Riesgo SIAU
Direccién administrativa y financiera Talento humano
Uno de nuestros valores Norma
Ortopedia Minimamente Invasiva Satisfaccion

Responda la siguiente pregunta abierta:

1. Con que cree usted que esta aportando a OMIMED en el proceso de
acreditacion en calidad?



CAPACITACION # 3

EVALUACION DE LA CAPACITACION # 2

O OMIMED.. Gestion de Talento Humano

Pagina 13 de 1

Fecha: 23/03/10

Codigo: OD DA TH-02

Emitido a: Todos los
Procesos

Nombre y apellido:

Organice en forma jerarquica los 6 pasos de la seccion 7 Realizacion del
producto enumerando en el espacio que se encuentra en frente de cada paso con

el numero que crea correspondiente:

Compras ()

Procesos relacionados con el cliente ( )
Disefio y desarrollo ( )

Produccion y prestacion del servicio ()

~®o a0 o

Control de dispositivos de seguimiento y mediciéon ( )
Planificacién de la elaboracion del producto ()

Como considera usted que se puede cumplir el paso 8.2 Seguimiento y medicidn

en OMIMED:

En el paso 7.2 Procesos relacionados con el cliente usted como miembro de la
familia OMIMED y como parte del proceso como cree que puede aportar de la

mejor manera a que este se cumpla en su totalidad:




CONTROL DE ASISTENCIA A
CAPACITACIONES

Pigina | de |
Fecha: 01/02/2010

Direccién Administrativa y Fimanciera

Cédigo F DA TH-06

i

Emitido a: Todos los procesos

2, CONVENIOS Y EJEMPLOS DE GLOSAS: LILIANA PORRAS

3. AUDITORIA INTERNA: ANDREA DUARTE
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CAPACITACION # 4

EVALUACION DE LA CAPACITACION # 3 Pagina 16 de 1

Fecha: 29/03/10

R OMIMED. i6
B Gestion de Talento Humano Emitido a: Todos los
' Cédigo: OD DA TH-04 Procesos

Nombre y apellido:

Escriba con sus propias palabras cudl es el objetivo del procedimiento de
auditorias internas de calidad:

Teniendo en cuenta que los pasos del PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS
INTERNAS van del 1 a 9; clasifique en orden cada uno de estos, ubicando en el
paréntesis el nUmero correspondiente al paso.

Elaboracion del plan de auditorias interna
Requerimientos de documentacion

Desarrollo de la Auditoria

Elaboracion de las listas de chequeo

Determinacion del equipo auditor y/o del auditor
Andlisis y tratamiento de las No conformidades
Elaboracion y seguimientos del cronograma de auditorias
Presentacion del Informe final de auditoria

Elaboracion e implementacion de acciones correctivas

~ST@moao0 oy
NN N AN AN N N NN
N/ N N N N N N N N

Cudles son los 4 pasos del DESARROLLO DE LA AUDITORIA:

a. Bienvenida, entrevista con cada uno de los funcionarios de la clinica,
Informacion a los auditados de las No conformidades surgidas en la auditoria,
despedida.

b. Reunién de apertura, Recoleccién de evidencias, redaccion de las acciones
correctivas y preventivas, Reunion de cierre.

¢. Reunion de apertura, Recoleccién de evidencias, Informacion a los auditados
de las No conformidades surgidas en la auditoria, Reunidn de cierre

d. Bienvenida, entrevista con cada uno de los funcionarios de la clinica, redaccién
de las acciones correctivas y preventivas, despedida.



CONTROL DE ASISTENCIA A Pigina | de |
Fecha: 01/02/2010
S OMIMED.. CAPACITACIONES
_ Direccién Administrativa y Financiera Emitido a: Todos los procesos
Cédigo F DA TH-06 -
TEMA: 1. GESTION DOCUMENTAL: MYRIAM GONZALEZ o

2. RETROALIMENTACION AUDITORIA INTERNA: LINA AFRICANO

CARGO
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CAPACITACION #5

. jjOmimED~ Gestién de Talento Humano

EVALUACION DE LA CAPACITACION # 4 Pagina 19 de 1

Fecha: 12/04/10

Emitido a: Todos los
Cédigo: OD DA TH-05 Procesos

Nombre y apellido:

Identifique dentro del paréntesis el tipo de documento al que se refiere la
descripcion.

a. Documento de comunicacion interna, dirigido a todos los trabajadores o
dependencias en general para ponerlas en conocimiento de algiin cambio o noticia
administrativa. ( )

b. Documento establecido impreso o digital en el cual se registra informacion
relacionada con una actividad o proceso. ( )

c. Documento de informacién interna usado para comunicar disposiciones, remitir,
pedir o transcribir documentos, dar a conocer la realizacion de actividades o la
ejecucion de tareas y, en general, para informar asuntos diversos de trabajo.
( )

Identifique los elementos de un encabezado, ubicando el nUmero correspondiente
dentro del paréntesis
5
2 6
1
3
7
4
( )Paginacién ( )Fecha
( )Dependencia o proceso relacionado ( )Codigo
(  )Logo ( )Nombre del documento
(  )Emitido a
Diligencie el siguiente encabezado , teniendo en cuenta la siguiente informacion:

a. El documento es el manual de calidad

b. elaborado el dia 9 de Marzo de 2010

c. revisado el dia 19 de Marzo de 2010

d. aprobado el dia 20 de Marzo de 2010

e. es el primer documento realizado en este proceso

A OMIMED..

Pagina: 1de 1
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