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CAPITULO 1

1. ASPECTOS GENERALES DEL HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARIN

1.1 INTRODUCCION

El Hospital Carlos Andrade Marin es uno de los mas importantes del Ecuador debido a su capacidad,
servicios médicos que brindan y demanda de atencidn al afio, al ser una institucién publica no tiene

fines de lucro.

Es la unidad de mayor complejidad de la red de servicios de salud del instituto Ecuatoriano de

Seguridad Social (IESS).

Las actividades de mantenimiento y casa de maquinas estan encaminadas a que los sistemas y
equipos mecdnicos, eléctricos, hidraulicos, neumaticos, trabajen de la mejor forma para garantizar

gue en sinergia con el equipo médico del hospital cumplan a cabalidad con sus servicios.
1.2 RESENA HISTORICA

En 1936 se cred la Caja del Seguro Social y en 1937 el Departamento Médico de la Seguridad Social.
El doctor Carlos Andrade Marin fue director del Departamento Médico desde 1937 hasta 1966;
luego ostento las dignidades de Presidente del Instituto Nacional de Prevencidn Social y Ministro
del Ramo, gracias a su labor se instalaron clinicas y se dio impulso a la creacion de hospitales, por

eso, el Hospital del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS) lleva su nombre.

La construccion se inicio en 1961 por la compafia Jaramillo Saa, que gano el concurso para
empresas constructoras, el proyecto arquitectéonico fue disefiado por la firma Distel. Fiscalizé la
obra la oficina de construcciones de la Caja Nacional del Seguro Social Ecuatoriano y en particular el

Ing. René Polit.

La inversiéon fue de 137 311 698 sucres. El equipamiento estuvo a cargo de la oficina
norteamericana Asheco, con excepcion de los equipos radiolégicos que fueron suministrados por el

consorcio Philips-Siemens.

La inauguracion del Hospital Carlos Andrade Marin se realizo el 30 de mayo de 1970.



El primer Director del Hospital fue el Dr. César del Pozo quien conto con la colaboracién del Dr.

Jaime Rios como Director Administrativo.
En 1970 contaba con 63 médicos, 6 médicos residentes y 66 enfermeras.
En la actualidad es el Hospital mas grande del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS).

1.3 GENERALIDADES.
1.3.1 VISION

Ser un hospital lider en la atencidn de salud a nivel nacional e internacional.

Con autonomia econdmica y administrativa, enmarcado en los principios legales del Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social, IESS con un modelo de organizacién dentro del Sistema de Salud,
gue preste asistencia integral y especializada, lograr excelencia en sus servicios para satisfacer y
superar las necesidades y expectativas del cliente con el uso racionalizado de los recursos

disponibles.

Regida por politicas y normas dictaminadas por el Consejo Directivo sobre la base de los principios
de solidaridad, universalidad y equidad, para brindar atencién médica integral, ética, actualizada y
especializada, mediante la utilizacién de tecnologia de punta y capacitacidon continua en beneficio

de la calidad de atencidén y la satisfaccion de las necesidades de sus afiliados y usuarios.

1.3.2 CATEGORIA DEL HOSPITAL

El hospital tiene la categoria de docente para todas las dreas médicas: Medicina, Enfermeria,

Obstetricia, Tecnologia Médica.

Esta catalogado como un hospital de tercer nivel. Un Hospital de tercer nivel es aquel que brinda
atencién medica a personas que presentan padecimientos de alta complejidad diagnostica y de

tratamiento, a través de una o varias especialidades médicas, quirdrgicas o médico-quirurgicas.



1.3.3 SERVICIO AUXILIARES

Para brindar apropiadamente los servicios médicos el Hospital Carlos Andrade Marin tiene el
respaldo de secciones administrativas que le proporcionan servicios, insumos, medicinas,
instrumental, materiales de enfermeria, alimentos, repuestos, energia., gases medicinales y fluidos

para el funcionamiento de los equipos.
A continuacién se indican las principales:

e Administracion.
e Bodegas.

e lavanderia.

e Esterilizacion.

e Cocina/Comedor.
e Farmacia.

e (Casa de Maquinas.

1.3.4 CAPACIDAD DEL HOSPITAL
La capacidad de atencion de un hospital se determina por el nimero de camas que dispone.

En 1970, que fue el afio de inauguracion del hospital se habilitaron unicamente 365 camas. En la
actualidad el hospital tiene una capacidad de 720 camas. Es posible atender 150 pacientes diarios

en urgencias.

1.3.5 LOCALIZACION

El Hospital Carlos Andrade Marin, estd ubicado en el centro norte de la ciudad de Quito, Provincia

de Pichincha, ubicado a una altura promedio de 2821 m sobre el nivel del mar.

Esta delimitado al norte por la calle 18 de septiembre, al sur por la calle Portoviejo, al este por la

calle Ayacucho y al oeste por la Avenida Universitaria.
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FIGURA 1.1 Fotografia satelital del Hospital Carlos Andrade Marin

1.4 ASPECTOS ADMINISTRATIVOS
1.4.1 ORGANIGRAMA ADMINISTRATIVO

El Hospital Carlos Andrade Marin al constituirse como uno de los hospitales mas grandes en cuanto
a capacidad de atencion e infraestructura del Ecuador, necesita de varios estamentos que le

permitan funcionar de manera adecuada de acuerdo a esto esta administrativamente dividido en:

e GERENCIA GENERAL: estd es la que establece en conjunto con el Consejo Directivo del
Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), las politicas rectoras dentro de los ambitos

médicos y administrativos.

e GERENCIAS MEDICAS: Instancias Administrativas que son las encargadas de los aspectos
relacionados con los cuidados médicos de los pacientes. Estas gerencias son:
v Gerencia de Hospitalizacion y ambulatorio
v Gerencia de Medicina Critica

v Gerencia de Auxiliares de Diagnostico y tratamiento


http://maps.google.com/maps?hl=es&gs_upl=2109l2453l0l6484l3l3l0l0l0l0l343l936l2-1.2l3l0&rlz=1R2ADRA_esEC402&biw=1280&bih=542&wrapid=tlif131359918787711&um=1&ie=UTF-8&q=hospital+carlos+andrade+marin&fb=1&gl=ec&hq=hospital+carlos+andrade+marin&hnear=0x91d585b2391e1047:0xcc2330672ad25e3e,Quito&ei=a-5LTvD8LYiwsAKdicS_CA&sa=X&oi=local_result&ct=image&ved=0CAQQtgM&cid=0,0,8490990082007808283

e GERENCIA DE INVESTIGACION Y DOCENCIA: estd gerencia existe en virtud de que el
Hospital al ostentar la categoria de Docente para todas las areas médicas estd en la
obligaciéon de tener instancias administrativas que justifiquen el tener la mencionada

categoria.

El hospital cuenta con tres subgerencias Administrativas que son:
v Subgerencia de Servicio al Asegurado
v Subgerencia de Servicios Generales

v’ Subgerencia Financiera.

Otros de los estamentos importantes de los que cuenta el hospital son los Comités que si bien es
cierto no dependen directamente de ninguna de las Gerencias o Subgerencias, son primordiales en

el desempefio de las labores diarias del hospital, estos comités son:

Comité de Bioseguridad
Comité de Farmacologia
Comité de Bioética

Comité de Desastres
Comité de Historias clinicas

Comité de Abastecimientos

AR N N N N

Comité Ejecutivo

1.4.2 SITUACION ADMINASTRATIVA DEL DEPARTAMENTO DE INGENIERIA DE MANTENIMIENTO
Y CASA DE MAQUINAS

El hospital Carlos Andrade Marin cuenta con un departamento de Ingenieria de Mantenimiento y
Casa de Maquinas que brinda los servicios de Mantenimiento de Edificios, Instalaciones y equipos
de lineas de agua fria y caliente, vapor, centro de energia, Central de Gases medicinales, entre

otros.

En la actualidad el Coordinador de Mantenimiento y Casa de Maquinas es el Ing. Alvaro Arriagada.



1.5 DISTRIBUCION DE LAS AREAS MEDICAS Y SERVICIOS

Tabla 1.1 Distribucidn de las dreas médicas y servicios

BLOQUEA Norte Sur

Nivel Cero Electrocardiogramas, Farmacia, Patologia
Consulta Externa, Archivo
y Estadistica

Nivel Uno Consulta Externa, Rayos X, | Administracién ,
Medicina Nuclear. Laboratorio Clinico

Nivel Dos Traumatologia Traumatologia

Nivel Tres Obstetricia Obstetricia

Nivel Cuatro Cirugia General Cirugia General

Nivel Cinco Neurocirugia Cardiotordcica

BLOQUE B Norte Sur

Nivel Cero Casa de Maquinas Bodegas

Nivel Uno Rehabilitacion Cocina/Dietética

Nivel Dos Urgencias Banco de Sangre,

Informatica.

Nivel Tres Quiréfanos Sala de Partos

Nivel Cuatro Nefrologia Urologia

Nivel Cinco Terapia Intensiva Neumologia

BLOQUE C Norte Sur

Nivel Cero Bodegas Bodegas

Nivel Uno Salud de personal, | Hemodinamica
Consulta Externa

Nivel Dos Quemados Oncologia

Nivel Tres Ginecologia Cardiologia

Nivel Cuatro Hematologia, Medicina Interna
Endocrinologia

Nivel Cinco Cirugia Vascular, | Gastroenterologia
Oftalmologia

Nivel Seis Areas  administrativas  (Subgerencia Financiera,

Presupuesto, Servicios Generales, Gestion Ambiental,

Planificacion, RRHH, Jefatura de Enfermeria).




CAPITULO 2

2. MARCO TEORICO

2.1 INTRODUCCION.

Real Academia Espafiola de la Lengua define Calidad como “Propiedad o conjunto de propiedades

inherentes a algo, que permite juzgar su valor”.

Desde el significado inicial de calidad, como atributos del producto, hasta el actual, aplicado a todas
las actividades de la empresa, y por lo tanto a su gestidn (por eso se le estd llamando "Total"), se ha

recorrido un largo camino.

La evolucién del concepto de calidad en el siglo XX ha sido muy dinamica. Se ha ido acomodando a
la evolucion de la industria, habiéndose desarrollado diversas teorias, conceptos y técnicas, hasta

llegar a lo que hoy dia se conoce como Calidad Total.

Estas teorias se han desarrollado principalmente en los paises mas avanzados y emprendedores
como Estados Unidos y Japdn, siendo en este ultimo donde se inicié la implantacion en las

empresas de la Calidad Total, su cultura y sus técnicas y herramientas.

Ha habido diferentes corrientes y autores en estos paises que han ido aportando soluciones,
nuevas ideas, etc. que han enriquecido los principios de calidad en su aplicacién a los diferentes
ambitos de la empresa y las situaciones cambiantes del mercado. Entre estos autores destacan:

Shewhart, Crosby, Deming, Juran,lshikawa, Ohno, Taguchi, Imai y Suzaki.

La evolucidon que han experimentado los sistemas de gestion de Calidad, control de la calidad,
aseguramiento de la calidad y Calidad Total, han tenido lugar en paralelo a la evolucién de los

sistemas productivos y al concepto de calidad.
2.2 EVOLUCION HISTORICA DEL CONCEPTO DE CALIDAD

A lo largo de la historia el término calidad ha sufrido numerosos cambios que conviene reflejar en
cuanto su evolucién histdrica. Para ello, describiremos cada una de las etapas el concepto que se

tenia de la calidad y cuales eran los objetivos a perseguir.



ETAPA CONCEPTO FINALIDAD
Artesanal Hacer las cosas bien | e Satisfacer al cliente.
independientemente del e Satisfacer al artesano, por el
coste o esfuerzo necesario para ello. | trabajo bien hecho
e Crear un producto unico.
Revolucidn Hacer muchas cosas no importando | ¢ Satisfacer una gran demanda de
Industrial que sean de calidad (Se identifica | bienes.
Produccidon con Calidad). ¢ Obtener beneficios.
Segunda e Garantizar la disponibilidad de un
Guerra armamento eficaz en la cantidad y el
Mundial momento preciso.
Posguerra Hacer las cosas bien a la primera e Minimizar costes mediante la
(Japdn) Calidad
e Satisfacer al cliente
e Ser competitivo
Postguerra Producir, cuanto mas mejor e Satisfacer la gran demanda de
(Resto bienes causada por la guerra
del mundo)
Control de Técnicas de inspeccion en | ¢ Satisfacer las necesidades técnicas
Calidad Produccién para evitar la salida de | del producto.

bienes defectuosos.

Aseguramiento
de

Sistemas y Procedimientos de la
organizacién para evitar que se

* Satisfacer al cliente.
® Prevenir errores.

la Calidad produzcan bienes defectuosos. ¢ Reducir costes.
e Ser competitivo.
Calidad Total Teoria de la  administracidn | e Satisfacer tanto al cliente externo
empresarial  centrada en la | como interno.
permanente satisfaccion de las | ¢ Ser altamente competitivo.
expectativas del cliente. * Mejora Continua.
Modelo de No sélo gestionar la calidad, sino | ® Asegurar la sustentabilidad de las
Excelencia desarrollar la calidad de la gestidn organizaciones en el tiempo a través

de los

involucrados, o partes interesadas,

la satisfaccion de todos

en su éxito: accionistas, duefios o

mandantes; trabajadores;
proveedores; clientes y la
comunidad.

Tabla N2 2.1Evolucion Histdrica del Concepto de Calidad.




2.3 NORMA ISO.

La globalizacién econédmica conduce a la estandarizacién de los procesos productivos, generando
gue cualquier compafiia deseosa de participar en el mercado mundial, cumpla con los estandares y

ademas cuente con la certificacién 1SO.

La primera pregunta que debemos enfrentar es ¢Qué son las normas ISO?. Las normas ISO se
definen como un conjunto de normas de aseguramiento de la calidad, las cuales han sido

formuladas por la Comunidad Europea.

El acrénimo ISO representa lo que se conoce como la International Organization for Standarization
(I0S). Considerando la tendencia a la estandarizacidon global que propone dicha organizacidn, es
gue se le asigna la sigla ISO, vocablo que proviene del griego "iso" que en castellano significa

"igual".

La International Organization for Standardization nace en el afio 1946 en Ginebra (Suiza), posterior
a la segunda Guerra Mundial. Este organismo cumple una misién en particular: promover el
desarrollo de normas internacionales en el dmbito de fabricacidon, comercio y comunicacion (en
éste punto se exceptuan la rama eléctrica y electrdnica), las cuales se crean a partir de consensos
voluntarios. El principal objetivo es estandarizar las normas a nivel de produccidn y seguridad para
Empresas y Entidades a nivel internacional. Adicional a lo anterior, debemos destacar que las
normas ISO fueron redactadas también con el objetivo de que los controles eficientes no dan
nacimiento a la calidad de un producto, sino mas bien de un proceso productivo y de soportes que

funcionen de manera eficiente.

La ISO es una red de institutos de normas nacionales establecidos en 146 paises, existiendo un
representante en cada pais, y manteniendo la secretaria central en Ginebra. Es un organismo no
gubernamental, y no presenta dependencia de ninguna entidad, lo que conlleva a que las normas
emitidas por dicha organizacidon no son impuestas en ninguna nacion, sino que las entidades se

acogen voluntariamente a ellas.



2.4 Normas I1SO 9001:2000.

La Organizacion Internacional de Normalizacién (International Standards Organization) es una

organizacién que desarrolla diversos tipos de normas.

La norma 9001:2000 se refiere a una serie de criterios que definen un sistema de garantia de
calidad. La norma especifica los requisitos para el sistema. Los criterios han sido determinados por

un grupo internacional de profesionales del drea de negocios y calidad.

Estos criterios son fundamentales para contar con o6ptimas prdacticas comerciales, como por

ejemplo:

e Establecer metas de calidad

e Garantizar que los requerimientos del cliente se entiendan y satisfagan
e (Capacitar a los empleados

e Controlar los procesos de produccion

e Recurrir a proveedores que puedan ofrecer un producto de calidad

e Corregir los problemas y garantizar que no vuelvan a ocurrir.

Una vez puesto en practica el sistema de calidad, un Registrador hara una auditoria de la empresa.

Si se cumplen todos los criterios, la empresa recibira su registro de calidad ISO 9001.

La adopcidn de un sistema de gestidon de la calidad deberia ser una decisidn estratégica de la
organizacién. El diseno y la implementacién del sistema de gestién de la calidad de una
organizacién estan influenciados por diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos
suministrados, los procesos empleados y el tamafio y estructura de la organizacion. No es el
propdsito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas

de gestidn de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma Internacional son

complementarios a los requisitos para los productos.

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de
certificacién, para evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del cliente, los

reglamentarios y los propios de la organizacion.
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2.4.1 Beneficios internos de implementar un Sistema de Gestion de Calidad.

Enfoque claro hacia el cliente y orientacidn a los procesos dentro de la organizacion.
Mayor compromiso de la gerencia con la calidad y mejor toma de decisiones.
Responsabilidades y autoridades definidas claramente dentro de la organizacion.
Condiciones de trabajo mejoradas para los empleados.

Aumento de la motivacion por parte de los empleados.

Reduccidn del Costo por fallas internas y fallas externas.

La mejora continua de los procesos de la organizacién en su conjunto.

2.4.2 Beneficios externos de implementar un Sistema de Gestion de Calidad.

Los clientes tienen mas confianza en que obtendran productos conformes a sus requisitos,
lo que a su vez redunda en mayor satisfaccién del cliente.

Publicidad mas agresiva al poder presentar a los clientes las ventajas de relacionar con una
organizacién que gestiona la calidad de sus procesos, productos y servicios.

Mas confianza en que los productos y servicios de la organizacion cumplen los requisitos

reglamentarios pertinentes y los propios del cliente.

2.4.3 Razones para certificarse.

Por requerimientos de sus clientes.
Porgue necesita establecer una diferencia respecto de su competencia.

Porgue necesita mejorar y optimizar la Gestion de Calidad de la Empresa.

2.5 PRINCIPIOS DE LA GESTION DE CALIDAD.

Enfoque al cliente: las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian
comprender las necesidades actuales y futuras de ellos, satisfacer sus requisitos y en
esforzarse en exceder las expectativas.

Liderazgo: los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacidn de la organizacién.
Ellos deben crear y mantener un ambiente de trabajo interno, en el cual el personal puede

llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.
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e Participacion del personal: el personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacién
y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la
organizacion.

e Enfoque de proceso: un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las
actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

e Enfoque de sistema a la gestion: identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia de una organizacién en el logro
de sus objetivos.

e Mejoramiento continuo: la mejora continua del desempefio global de la organizacién
deberia ser un objetivo permanente de ésta.

e Enfoque de toma de decisiones basada en hechos: las decisiones eficaces se basan en el
analisis de los datos y la informacién.

e Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: una organizacién y sus
proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa aumenta la

capacidad de ambos para crear valor.

2.6 ENFOQUE BASADOS EN PROCESOS.

Como primer paso para plantear la manera de abordar el enfoque basado en procesos en un
Sistema de Gestidn de la Calidad, conviene hacer una reflexion acerca de cémo la norma ISO

9001:2000 establece las estructuras para llevarlo a cabo.

La propia norma ISO 9001:2000 “Sistemas de Gestién de la Calidad. Requisitos”, establece, dentro
de su apartado de introduccion, la promocion de la adopcidon de un enfoque basado en procesos en
un Sistema de Gestién de la Calidad para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el

cumplimiento de sus requisitos.

Segln esta norma, cuando se adopta este enfoque, se enfatiza la importancia de:
a) Comprender y cumplir con los requisitos.

b) Considerar los procesos en términos que aporten valor.

c) Obtener los resultados del desempenio y eficacia del proceso.
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d) Mejorar continuamente los procesos con base en mediciones objetivas.

El énfasis del enfoque basado en procesos por estos aspectos sirve de punto de partida para
justificar la estructura de la propia norma y para trasladar este enfoque a los requisitos de manera
particular. De hecho, la trascendencia del enfoque basado en procesos en la norma es tan evidente
que los propios contenidos se estructuran con este enfoque, lo que permite a su vez concebir y

entender los requisitos de la norma vinculados entre si.

Como muestra de lo anterior, en la figura N2 2.1, se recogen graficamente los vinculos entre los

procesos que se introducen en los capitulos de la norma de referencia:

___________ Responsabilidad
de |a direccion

Gestion de los
recursos

Salidas
Producto ———*

Figura N2 2.1 Enfoque Basados en Proceso.

La relacién entre los procesos que aparecen en la figura 2.1 y los capitulos de la norma es la

siguiente:
Responsabilidad de la direccidn...........cccveeennneee Capitulo 5
Gestion de 10S recursos.......coocvvveeeeeecciveeeeeeennes Capitulo 6
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Realizacion del producto.........cccuvveeeeieeciiveeeeennns Capitulo 7
Medicidn, andlisis y mejora........cccccvveeeeeeicvnnennn. Capitulo 8

Aungue no aparece el capitulo 4 (relativo a aspectos generales del Sistema de Gestién de la Calidad
y a requisitos documentales) de manera explicita en la figura, se podria considerar que éste imbuye

al resto de procesos que se derivan de los capitulos 5, 6,7 y 8.

Esta estructura de procesos permite una clara orientacién hacia el cliente, los cuales juegan un
papel fundamental en el establecimiento de requisitos como elementos de entrada al Sistema de
Gestidn de la Calidad, al mismo tiempo que se resalta la importancia del seguimiento y la medicién
de la informacidn relativa a la percepcién del cliente acerca de como la organizacidon cumple con

sus requisitos.

2.6.1 COMO ENFOCAR A PROCESOS UN SISTEMA DE GESTION.

Tomando como referencia lo establecido en los apartados anteriores, las actuaciones a emprender
por parte de una organizacion para dotar de un enfoque basado en procesos a su sistema de

gestidn, se pueden agregar en cuatro grandes pasos:

1. La identificacion y secuencia de los procesos.

2. La descripcidn de cada uno de los procesos.

3. El seguimiento y la medicién para conocer los resultados que obtienen.

4. La mejora de los procesos con base en el seguimiento y medicién realizada.

2.6.2 IDENTIFICACION Y SECUENCIA DE LOS PROCESOS.
El mapa de procesos.

El primer paso para adoptar un enfoque basado en procesos en una organizacidn, en el ambito de
un sistema de gestion, es precisamente reflexionar sobre cuales son los procesos que deben
configurar el sistema, es decir, qué procesos deben aparecer en la estructura de procesos del

sistema.
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La norma I1SO 9001:2000 no establece de manera explicita qué procesos o de qué tipo deben estar
identificados, si bien induce a que la tipologia de procesos puede ser de toda indole (es decir, tanto
procesos de planificacion, como de gestiéon de recursos, de realizacion de los productos o como
procesos de seguimiento y medicidn). Esto es debido a que no se pretende establecer uniformidad
en la manera de adoptar este enfoque, de forma que incluso organizaciones similares pueden llegar

a configurar estructuras diferentes de procesos.

Este “dilema” suele ser el primer obstaculo con el que se encuentra una organizacidon que desee
adoptar este enfoque. Ante este “dilema”, es necesario recordar que los procesos ya existen dentro
de una organizacién, de manera que el esfuerzo se deberia centrar en identificarlos y gestionarlos
de manera apropiada. Habria que plantearse, por tanto, cudles de los procesos son los
suficientemente significativos como para que deban formar parte de la estructura de procesos y en

gué nivel de detalle.

2.6.3 PRINCIPALES FACTORES PARA LA IDENTIFICACION Y SELECCION DE LOS PROCESOS.
e Influencia en la satisfaccidn del cliente.
e Los efectos en la calidad del producto/servicio.
e Influencia en Factores Clave de Exito (FCE).
e Influencia en la misidn y estrategia.
e Cumplimiento de requisitos legales o reglamentarios.
e Los riesgos econdmicos y de insatisfaccion.

e Utilizacidn intensiva de recursos.

La manera mas representativa de reflejar los procesos identificados y sus interrelaciones es
precisamente a través de un mapa de procesos, que viene a ser la representacion grafica de la

estructura de procesos que conforman el sistema de gestién.

2.6.4 DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO.
Diagrama de proceso.

La descripcidn de las actividades de un proceso se puede llevar a cabo a través de un diagrama,

donde se pueden representar estas actividades de manera grafica e interrelacionadas entre si.
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Estos diagramas facilitan la interpretacion de las actividades en su conjunto, debido a que se

permite una percepcién visual del flujo y la secuencia de las mismas, incluyendo las entradas y

salidas necesarias para el proceso y los limites del mismo.

2.7 PROCESO “VERSUS” PROCEDIMIENTO.

Una vez establecido el esquema de descripcidon de los procesos y antes de seguir avanzando, es

importante hacer una reflexion sobre las diferencias entre procesos y procedimientos.

PROCESO # PROCEDIMIENTO

PROCESO

PROCEDIMIENTO

“Conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactian , las
cuales transforman entradas en salidas”

“Forma especificada para llevar a cabo
una actividad o un proceso”

Diferencias entre procedimientos y procesos.

e Los procedimientos definen Ia
secuencia de pasos para ejecutar una

e Los procesos transforman las entradas
en salidas mediante la utilizacion de

tarea. recursos
e Los procedimientos existen, son | e Los procesos se comportan, son
estaticos dindmicos

e Los procedimientos estdan impulsados
por la finalizacién de la tarea

¢ Los procesos estan impulsados por la
consecucion de un resultado

e Los procedimientos se implementan

e Los procesos se operan y gestionan

e Los procedimientos se centran en el
cumplimiento de las normas

e Los procesos se centran en la
satisfaccién de los clientes y otras partes
interesadas

* Los procedimientos recogen actividades
gque pueden realizar personas de
diferentes

Departamentos con diferentes objetivos.

* Los procesos contienen actividades que
pueden realizar personas de diferentes
departamentos con unos objetivos
comunes.
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2.8 ESTRUCTURA DE LA NORMA ISO 9001:2000.

Capitulos (Desde Requisito N2 0 al N23): se hace referencia a generalidades del SGC aplicado
a la organizacién.

Sistema de Gestion de Calidad (Capitulo 4 — Norma ISO 9001:2000). Como requisitos
generales, se debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema que
permita asegurar globalmente la calidad de sus servicios, mediante la identificacion de los
procesos necesarios para el SGC y su aplicacién, la determinacién de la secuencia e
interaccion de los procesos, la determinacion de los criterios y métodos necesarios para
asegurarse que tanto la operacion como el control de los procesos sean eficaces, el
aseguramiento de la disponibilidad de recursos e informacidn necesarios, la realizacién del
seguimiento, la medicion y el andlisis de los procesos y la implementacién de las acciones
necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de éstos procesos.
Ademas, se deben considerar las declaraciones de la politica y objetivos de calidad, la
elaboracién y control del manual de calidad, procedimientos documentados, otros
documentos y registros que permitan asegurar la eficaz planificacién, operacion y control de
los procesos.

Responsabilidad de la Direccion (Requisito N25): La alta gerencia o gerencia Individual debe
proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacién del SGC, asi
como la mejora continua de su eficacia, comunicando a la organizacidn la importancia de
satisfacer los requisitos del cliente, los legales y regulatorios, estableciendo la politica y
objetivos de calidad, llevando a cabo revisiones y asegurando la disponibilidad de los
recursos necesarios.

Gestion de los Recursos (Requisito N26): La organizaciéon debe determinar y proporcionar
los recursos necesarios para implementar y mantener el SGC y mejorar su eficacia, teniendo
en cuenta la infraestructura, la competencia del personal y el ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad del producto o servicio, asi como aumentar la satisfaccion del
cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Realizaciéon del Producto (Requisito N27): La organizacion debe planificar y desarrollar los
procesos necesarios para la prestacion del servicio, incluyendo la verificacién, validacion,
seguimiento e inspeccion cuando fuese necesario. La planificacién en esta etapa debe ser

coherente con los requisitos de otros procesos relacionados.
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e Maedicion, Analisis y Mejora (Requisito N28): La organizacién debe planificar e implementar
procesos de seguimiento, analisis y mejora necesarios para demostrar la conformidad del
producto o servicio respecto a los requisitos del mercado, asegurarse de la conformidad del

SGC en si y la mejora continua de la eficacia del mismo.

2.9 DOCUMENTACION.

A continuacion se indican algunos de los objetivos principales de la documentacion de una

organizacién, independientemente de que tenga o no implementado un SGC formal;

a) Comunicacion de la informacién

Como una herramienta para la comunicacién y la transmisidon de la informacién. El tipo y la
extension de la documentaciéon dependerd de la naturaleza de los productos y procesos de la
organizacién, del grado de formalidad de los sistemas de comunicacidon y de la capacidad de las

personas para comunicarse dentro de la organizacidn, asi como de su cultura.
b) Evidencia de la conformidad

Aporte de evidencia de que lo planificado se ha llevado a cabo realmente.

2.10 REQUISITOS DE DOCUMENTACION DE LA NORMA 1SO 9001:2000.

El apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2000 Requisitos generales requiere a la organizacion

“establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad y mejorar

III

continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internaciona

El apartado 4.2.1 Generalidades indica que la documentacién del sistema de gestion de la calidad

debe incluir:
a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad.

b) un manual de la calidad.
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c) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional.

d) los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacién,

operacion y control de sus procesos.
e) los registros requeridos por esta Norma Internacional.

En las notas que siguen al apartado 4.2.1 se hace evidente que siempre que la norma exija
especificamente un “procedimiento documentado”, el procedimiento debe establecerse,

documentarse, implementarse y mantenerse.

Ademas se hace énfasis en que la extension de la documentacién del SGC puede diferir de una

organizacién a otra debido a:

e Eltamano de la organizacion y el tipo de actividades;
e La complejidad de los procesos y sus interacciones, y

e La competencia del personal.

Todos los documentos que forman parte del SGC tienen que controlarse de acuerdo con el
apartado 4.2.3 de la Norma ISO 9001:2000, o, en el caso particular de los registros, de acuerdo con

el apartado 4.2.4.

2.10.1 ORIENTACION ACERCA DEL APARTADO 4.2 DE LA NORMA ISO 9001:2000.

Los comentarios siguientes pretenden ayudar a los usuarios de la Norma ISO 9001:2000 a

comprender la intencién de los requisitos generales de documentacion de la Norma Internacional.

A ) Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad:

Los requisitos para la politica de la calidad se definen en el apartado 5.3 de la Norma ISO
9001:2000. La politica de la calidad documentada, tiene que ser controlada de acuerdo con los

requisitos del apartado 4.2.3. Algunas organizaciones pueden estar revisando su politica de la
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calidad por primera vez, a fin de cumplir con los requisitos de la Norma ISO 9001:2000, y

necesitaran prestar especial atencion a los incisos (c), (d) y (g) del apartado 4.2.3.

Los requisitos para los objetivos de la calidad se definen en el apartado 5.4.1 de la Norma ISO
9001:2000.Estos objetivos de la calidad documentados estan también sujetos a los requisitos de

control de los documentos del apartado 4.2.3.

b) Manual de la calidad:

El apartado 4.2.2 de la Norma ISO 9001:2000 especifica el contenido minimo de un manual de la
calidad. El formato y la estructura del manual es decisidon de cada organizaciéon, y dependerd del

tamanio, cultura y complejidad de la misma.

Algunas organizaciones pueden optar por utilizar el manual de la calidad con otros fines ademas de

solamente para documentar el SGC.

Una organizacion pequena puede encontrar apropiado incluir la descripcién de todo su SGC en un

solo manual, incluyendo todos los procedimientos documentados requeridos por la norma.

Las grandes organizaciones multinacionales pueden necesitar varios manuales, en el ambito global,

regional o nacional, y una jerarquia de documentacién mas compleja.

El manual de la calidad es un documento que tiene que ser controlado de acuerdo con los

requisitos del apartado 4.2.3.

c) Procedimientos documentados:

La Norma ISO 9001:2000 requiere especificamente que la organizacidon tenga “procedimientos

documentados” para las seis actividades siguientes:

> 4.2.3 Control de Documentos.
» 4.2.4 Control de Registros.
> 8.2.2 Auditoria Interna.

> 8.3 Control Producto No Conforme.
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> 8.5.2 Accién Preventiva.

> 8.5.3 Accidén Correctiva.

Estos procedimientos documentados deben controlarse de acuerdo con los requisitos del apartado

4.2.3.

Algunas organizaciones pueden encontrar conveniente combinar los procedimientos para varias
actividades en un Unico procedimiento documentado (por ejemplo, accidon correctiva y accion
preventiva). Otras pueden elegir documentar una determinada actividad utilizando mas de un

procedimiento documentado (por ejemplo, auditorias internas). Ambas opciones son aceptables.

Algunas organizaciones (particularmente las grandes organizaciones, o aquellas con procesos mas
complejos) pueden requerir procedimientos documentados adicionales (particularmente aquellos

relacionados con procesos de realizacién del producto) a fin de implementar un SGC eficaz.

Otras organizaciones pueden requerir procedimientos adicionales, pero el tamafio y la cultura de la
organizacién podrian permitir que éstos se implementen de forma eficaz sin estar necesariamente
documentados. No obstante, a fin de demostrar conformidad con la Norma I1SO 9001:2000, la
organizacién tiene que ser capaz de proporcionar evidencia objetiva (no necesariamente

documentada) de que su SGC ha sido implementado eficazmente.

d) Documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion,

operacion y control de sus procesos:

Con el fin de que una organizacion demuestre la implementacion eficaz de su SGC, puede ser
necesario desarrollar documentos diferentes a los procedimientos documentados. No obstante, los

Unicos documentos mencionados especificamente en la Norma ISO 9001: 2000 son:

» Politica de la calidad (apartado 4.2.1 a)
» Objetivos de la calidad (apartado 4.2.1 a)
» Manual de la calidad (apartado 4.2.1 b)
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Existen varios requisitos de la Norma ISO 9001:2000 con los que una organizacion podria aportar
valor a su SGC y demostrar conformidad mediante la preparacion de otros documentos, incluso

cuando la norma no los exige especificamente.
Algunos ejemplos son:

Mapas de proceso, diagramas de flujo de proceso y descripciones de proceso.
Organigramas.

Especificaciones.

Instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba.

Documentos que contengan comunicaciones internas.

Programas de produccion.

Listas de proveedores aprobados.

Planes de ensayo/prueba e inspeccidn.

AN NN N N U N NN

Planes de la calidad.

Todos estos documentos deben controlarse de acuerdo con los requisitos del apartado 4.2.3 y

4.2.4, segun sea aplicable.

e) Registros:

Las organizaciones son libres de desarrollar registros que puedan necesitarse para demostrar la

conformidad de sus procesos, productos y del sistema de gestién de la calidad.

Los requisitos para el control de los registros son diferentes de aquellos que existen para otros
documentos, y todos los registros tienen que controlarse de acuerdo con los del apartado 4.2.4 de

la Norma 1SO 9001:2000.
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CAPITULO 3

3. SITUACION ACTUAL

3.1 INTRODUCCION.

Como punto de partida, se analizé en qué medida el funcionamiento cotidiano de la Casa de
Mdquinas (Calderos) Del Hospital Carlos Andrade Marin del IESS se ajusta a los requisitos de la
norma, para conocer la distancia que hay entre la gestidon actual de la empresa y el modelo de

gestidn propuesto por ISO 9001:2008.

Es un paso importante antes de adentrarse en el disefio y posterior implementacion del sistema de

gestion de la calidad.

Mediante la realizacidon del diagndstico inicial, se permitié conocer las herramientas con las que
afronta cada dia su labor y los problemas asociados, también se permitié conocer los puntos

fuertes y débiles respecto a los requisitos de la norma.

Ademas, la realizacidon del diagndstico inicial y su analisis respectivo posteriormente, permitio
conocer el punto de partida para el diseno del sistema y servir como referencia del esfuerzo y
dedicacién que seran precisos. Por ello, fue importante que las respuestas reflejaran de forma
realista la situacidon de la empresa en relacién con los principios de la gestién de la calidad y los

requisitos de la norma ISO 9001:2008.

Para poder lograr este andlisis se desarrollé una herramienta de evaluacién segun cada uno de los
requisitos de la norma ISO 9001:2008, lo cual permitié ver como se encontraba la empresa frente a
cada uno de dichos literales, de igual manera se proporciono dicha herramienta valiosa para la
empresa para un futuro ya que esta va a ser util para proximas auditorias de calidad y permite asi

contar con ella para poder tener un adecuado control del sistema de gestién de la calidad.

Para la recoleccién de la informacion, se le aplico la herramienta a los encargados de los procesos
con el fin de encontrar el nivel de cumplimiento de cada uno de los requisitos, los documentos y
registros que son indispensables para cumplir con la norma y todo lo indispensable para poder

desarrollar el sistema de gestién de la calidad.

23



La herramienta y sus resultados pueden ser consultados en el Anexo A (Diagndstico frente a la

calidad basada en la norma I1SO 9001:2008), en donde se encuentra consignado el resultado de la

aplicacion, su calificacion cualitativa y cuantitativa, al igual que las respectivas observaciones.

Al finalizar la etapa de recoleccidon de informacién y su posterior andlisis, se llego a la conclusién

qgue es necesario el desarrollo del sistema de gestion de la calidad basado en los requisitos de la

norma ISO 9001:2008 para la empresa.

3.2 DESCRIPCION DEL FUNCIONAMIENTO DE LA CASA DE MAQUINAS

La Casa de Maquinas (Calderos) del Hospital Carlos Andrade Marin del IESS, funciona con los

siguientes recursos:

3.2.1. RECURSO HUMANO:

Personal Operativo; Cinco Técnicos Operadores.

Horario; Rotativos de la siguiente manera: mafiana (07h00 a 13h00); tarde (13h00 a 19h00);
velada (19h00 a 07h00)

Funcidn; Operar el buen funcionamiento de los calderos.
Personal Administrativo; Supervisor Técnico de Operacion.
Horario; De lunes a viernes (08h00 a 16h30)

Funcidn; Supervisar las tareas de los operadores y el buen rendimiento de los calderos.

3.2.2 RECURSO INDUSTRIAL:

Equipos: Dos Calderos Pirotubulares de 250 BHP de capacidad, Marca; Cleaver Brooks.

Horario de funcionamiento: Todos los dias del afo, las 24 horas.

Funcién: Suministrar de vapor de agua para los procedimientos que se llevan a cabo en las
diferentes areas del hospital, como son: Central de Esterilizacién, Lavanderia, Distribucion

de agua caliente, Cocina, entre otros.
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3.3. DIAGNOSTICO DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA

Para recoger la informacidn, se le aplico una encuesta (Anexo A) a los encargados de los procesos
con el fin de encontrar el nivel de cumplimiento de cada uno de los requisitos, los documentos y

registros que son indispensables para cumplir con la norma
La aplicacién de dicha herramienta arrojoé los siguientes resultados:

3.3.1 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

Grafico No 2. Situacion actual frente al numeral 4 de la norma

4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
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Con respecto a los resultados obtenidos en el numeral No.4 de la norma se puede concluir:

e La organizacién no tiene establecido, documentado, implementado, ni mantiene un

sistema de gestion de la calidad que le permita mejorar continuamente su eficacia.
e No se realiza seguimiento, medicién y andlisis de los procesos.

e No existe declaracion documentada de politicas de la calidad, objetivos de la calidad,

manual de calidad, asi como ningun registro para controlar los documentos.
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3.3.2 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.

Grafico No 3. Situacion actual frente al numeral 5 de la norma
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Con respecto a los resultados obtenidos en el numeral No.5 de la norma se puede concluir:
e No estan definidas las responsabilidades por procesos.

e Se cuenta con un sistema de comunicacién interna pero no estd implementado

considerando las necesidades del sistema de gestidon de la calidad.

e No se han establecido politicas de calidad ni objetivos de calidad.
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3.3.3 GESTION DE LOS RECURSOS.

Grafico No 4. Situacion actual frente al numeral 6 de la norma
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Con respecto a los resultados obtenidos en el numeral No.6 de la norma se puede concluir:

e El personal que presta los servicios a esta empresa, es competente, en cuanto a

educacion, formacidn, habilidades y experiencias apropiadas.
e No se evalua la eficiencia.

e El personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades, pero

no conocen los objetivos de la calidad, ya que no se han establecido.

e El ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos del
servicio es adecuado para la correcta prestacion del servicio, ya que cumple con las

minimas normas de seguridad industrial, salud e higiene.
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3.3.4 REALIZACION DEL PRODUCTO.

Grafico No 5. Situacion actual frente al numeral 7 de la norma
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Con respecto a los resultados obtenidos en el numeral No.7 de la norma se puede concluir:

e El drea desarrolla los procesos necesarios para la prestaciéon del servicio de manera

informal. No cuenta con procesos claramente definidos y establecidos.

e Se cuenta con un sistema de informacién en donde se evidencia la prestacion del

servicio.
e El area previamente efectia una revision de los requisitos de los
productos y servicios, al ser aprobados directamente por su proveedor.

e El area determina e implementa disposiciones eficaces para la comunicacién con los
clientes. Esta comunicacion se evidencia por medio de un buzén de reclamos vy

comunicacion
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3.3.5 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA.

Grafico No 6. Situacion actual frente al numeral 8 de la norma
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Con respecto a los resultados obtenidos en el numeral No.8 de la norma se puede concluir:

e Se saben los niveles de cumplimiento pero no se sabe la percepcién del cliente nisu

nivel de satisfaccion.

e No se realizan auditorias internas de calidad, ni se tiene un procedimiento documentado
que defina las responsabilidades y requisitos para la planificacion y realizacién de

auditorias.

e Se conocen las caracteristicas de los productos y servicios previamente
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CAPITULO 4

4. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.1. FASE DE PREPARACION. RESPONSABILIDAD Y COMPROMISO DE LA DIRECCION
El punto de referencia para implementar el sistema de gestién de la calidad esta definido por la

politica de la calidad y objetivos de calidad, alcance del sistema, exclusiones y andlisis de los
procesos. En la actualidad, en el area de Casa de Mdquinas del Hospital Carlos Andrade Marin
(HCAM), no cuenta con ninguno de los puntos anteriormente mencionados, asi como tampoco
cuenta con una misidn, vision ni politicas empresariales, razén por la cual se hizo necesario crearlas
de la mano de la gerencia general, con el fin de contar con directrices claras para el desarrollo del

presente trabajo.

4.1.1. MISION
Brindar servicios de Salud a sus afiliados y usuarios del Hospital Carlos Andrade Marin HCAM

mediante una gestidon integral y solidaria, aplicando tecnologia de vanguardia, con una
infraestructura adecuada, promoviendo la docencia, la investigacidn, el respeto al medio ambiente,

con profesionales calificados y personal orientado al servicio.

4.1.2. VISION
Constituirse en el mejor Sistema Publico de prestacidn de servicios de salud, que alineado a la Ley

de Seguridad Social, sea reconocido por sus altos estdndares de calidad, tecnologia de ultima

generacion, procesos de investigacién y desarrollo, y respeto al medio ambiente.

4.1.3. POLITICAS GENERALES
e Realizar todo trabajo con excelencia.

e Brindar trato justo y esmerado a todos los afiliados, en sus solicitudes y reclamos.

e Definir por escrito, el tiempo mdaximo de respuesta de todo requerimiento interno o

externo, es responsabilidad de cada una de las areas.

e Todos los integrantes del hospital deben mantener un comportamiento ético.
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e Atender al afiliado es responsabilidad de todos los integrantes del hospital, para lo cual

deberan conocer los procedimientos a fin de orientarlos.

e Difundir permanentemente la gestion del hospital en forma interna y externa. Para una

mejora continua del funcionamiento del Hospital Carlos Andrade Marin del IESS.

4.1.4. POLITICA DE LA CALIDAD
El area de Casa de Maquinas del Hospital Carlos Andrade Marin del IESS, como participe de la

prestacion de salud, ofrece productos y servicios rentables y de excelente calidad para nuestros
afiliados; a través de un equipo humano comprometido con la organizacién, que permite disenar
estrategias que conllevan al mejoramiento continuo, desarrollo de nuevas estrategias,

consolidacién de nuevos afiliados y al bienestar de nuestros trabajadores.

4.1.5. LOS OBJETIVOS DE LA CALIDAD PARA DEL AREA DE CASA DE MAQUINAS DEL HOSPITAL
CARLOS ANDRADE MARIN DEL IESS.
e Mantener la satisfaccidn del afiliado a través del mejoramiento continuo.

Innovar el portafolio de servicios y productos, con el fin de estar actualizado en el mercado

ecuatoriano.

e Mejorar los canales de comunicacién con el afiliado y el cliente interno de forma oportunay

clara.

e Ejecutar proyectos rentables para la Organizacién y para el afiliado.

Mantener un equipo humano motivado y capacitado.

Estos objetivos se despliegan a todo el hospital por medio de indicadores de gestion que
involucran a los procesos del sistema y los indicadores a su vez se proponen unas metas para ser

cumplidas por los procesos.
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4.2. GESTION DE LOS RECURSOS
El drea de Casa de Maquinas del Hospital Carlos Andrade Marin del IESS cuenta con los recursos

fisicos, humanos y de informacién necesarios para el disefio del Sistema de Gestién de Calidad, que
permita lograr la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de requisitos. Dentro de los
ideales de esta organizacidén se encuentra el apoyo integral al personal. Dicho apoyo se identifica
por medio de programas, higiene y seguridad industrial, capacitacién en las labores necesarias para

la ejecucidn de los procesos y motivacion laboral.

Se comienza por asignar los recursos necesarios para llevar a cabo el mantenimiento del Sistema de

Gestion de la Calidad con actividades tales como:

Asesoria de una firma consultora de Calidad.

e Contratacién y entrenamiento de personal de apoyo en la implementacién y mantenimiento

del Sistema de Gestion de la Calidad.

e (Capacitacion a todos los funcionarios para lograr la sensibilizacién y la toma de conciencia

sobre los requisitos de la norma y del cliente relativos a la calidad.
e Infraestructura para la realizacién de las actividades de calidad.

e Recursos financieros y fisicos como hardware, software, papeleria, transportes, logistica de

eventos y medios para la elaboracién de la documentacién.

e Programacion anual de los ciclos de auditorias internas de calidad que involucren a toda el

area.

Ya distribuidos los procedimientos y demas documentos del sistema, se comienza la divulgacién y el
seguimiento a todas las dreas del establecimiento por medio de visitas de apoyo a las areas y
proyectos, capacitaciones y atencién personalizada y continua a todas las inquietudes del personal

del area.

Las actividades realizadas en la etapa de verificacion de la implementacion del Sistema,
comprenden la formacién de funcionarios como auditores Internos de calidad y actualizacion de los

mismos, quienes realizan continuo y permanente seguimiento al sistema para poder determinar
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oportunidades de mejora y brindar a la direccion herramientas para la toma de acciones que

conduzcan hacia el mejoramiento continuo.

4.3. FASE DE DOCUMENTACION. LOS PROCESOS DEL AREA DE CASA DE MAQUINAS DEL HCAM.
La norma ISO 900:20081 identifica seis situaciones especificas que requieren el levantamiento de

procesos documentados, los cuales estan enfocados y/o relacionados al apoyo y aseguramiento de
la calidad dentro de la organizacién mds que con la realizacién propia del producto o servicio. Esta

documentacion es:

e Control de documentos

e Control de registros

e Auditoriainterna

e Control de no conformidades
e Accidn correctiva

e Accidn preventiva

Acompaiados de un manual de calidad y de procedimientos documentados, forman parte esencial
del sistema de gestion de calidad a levantar. Desde este punto de vista y confirmando la
importancia de establecer un sistema eficaz para el manejo de la informacién, que permita a al area
de Casa de Maquinas, organizar la informacién y facilitar su busqueda en un futuro, se observa la
importancia de realizar un sistema de codificacion de cada uno de sus documentos. Dicha

codificacion se presenta a continuacion (“listado maestro de documentos”):
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LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS

Fecha de Aprobacion:

CASA DE MAQUINAS HCAM
05-Jun-2011
ITEM CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO | REVISION FECHA DE DESCRIPCION DE
NUMERO | ACTUALIZACION MODIFICACIONES
1 GC-MO01- Manual de Calidad 0 Jun-2011 Primera Edicion
CM
2 Anexol Organigrama 0 Jun-2011 Primera Edicién
3 Anexo 2 Mapa de Procesos 0 Jun-2011 Primera Edicién
4 GC-P02-CM | Procedimiento de Control | O Jun-2011 Primera Edicion
de Documentos y
Registros
5 GC-P03-CM | Procedimiento de |0 Jun-2011 Primera Edicidn
Acciones Correctivas vy
Preventivas
6 GC-P04-CM | Procedimiento para | O Jun-2011 Primera Edicién
Auditorias Internas
7 GC-P0O5-CM | Procedimiento de No|O Jun-2011 Primera Edicion
Conformidades
8 GC-P06-CM | Procedimiento de |0 Jun-2011 Primera Edicion
Seguimiento y Medicidon
de Procesos
9 GC-P07-CM | Procedimiento de Gestion | O Jun-2011 Primera Edicion
de Compras
10 GC-P08-CM | Procedimiento de Equipos | O Jun-2011 Primera Edicién
de Seguimiento y
Medicidn
11 GC-P09-CM | Procedimiento de | O Jun-2011 Primera Edicidon
Formacion
12 GC-P10-CM | Proceso de Recepcién y |0 Jun-2011 Primera Edicién
Almacenamiento.

'TABLA 4.1. LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS
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4.3.1. PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE
En el procedimiento generacién de proyectos se establecen los pasos para enfocar el sistema de

gestion de la calidad hacia los clientes potenciales y el cumplimiento de los requisitos de quienes

guieren adquirir los servicios ofrecidos por el drea de Casa de Mdaquinas del HCAM.

4.3.2. DISENO Y DESARROLLO DE LOS PROCESOS

4.3.2.1. IDENTIFICACION DOCUMENTACION EXISTENTE

De acuerdo al levantamiento realizado en el capitulo anterior se puede observar que el area no
cuenta con procesos ni procedimientos definidos, los cuales le den unas directrices claras para el
desarrollo de su servicio, razén por la cual se desarrollo la gran mayoria de la documentacién
requerida por el area de Casa de Maquinas del HCAM., comenzando por la generaciéon de su

misidn, visién y politicas, las cuales quedaron consignadas en el manual de calidad del area.

4.3.2.2. CARACTERIZACION DE PROCESOS
La caracterizacién de procesos consiste en identificar las caracteristicas de los procesos en una

organizacidn, y esta orientada a ser el primer paso para adoptar un enfoque basado en procesos, en
el ambito de un sistema de gestidn de la calidad, reflexionando sobre cuales son los procesos que
deben configurar el sistema, es decir, qué procesos deben aparecer en la estructura de procesos del

sistema.

Una vez elaborada esta caracterizacién, con la informacién proporcionada puede efectuarse el

mapa de procesos de la organizacién.

La norma I1SO 9001:2008 no establece de manera explicita qué procesos o de qué tipo deben estar
identificados, si bien induce a que la tipologia de procesos puede ser de toda indole (es decir, tanto
procesos de planificacion, como de gestion de recursos, de realizacién de los productos o como
procesos de seguimiento y medicién). Esto es debido a que no se pretende establecer uniformidad
en la manera de adoptar este enfoque, de forma que incluso organizaciones similares pueden llegar

a configurar estructuras diferentes de procesos.

Ante esta situacidn, es necesario recordar que los procesos ya existen dentro de una organizacion,

de manera que el esfuerzo se deberia centrar en identificarlos y gestionarlos de manera apropiada.
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Habria que plantearse, por tanto, cudles de los procesos son los suficientemente significativos

como para que deban formar parte de la estructura de procesos y en qué nivel de detalle.

La identificacion, seleccion y andlisis de los procesos a formar parte de la estructura de procesos no
debe ser algo trivial, y debe nacer de una reflexién acerca de las actividades que se desarrollan en

la organizacion y de como éstas influyen y se orientan hacia la consecucion de los resultados.

Una vez efectuada la identificacién y la seleccién de los procesos, surge la necesidad de definir y
reflejar esta estructura de forma que facilite la determinaciéon e interpretacién de las

interrelaciones existentes entre los mismos.

La manera mas representativa de reflejar los procesos identificados y sus interrelaciones es
precisamente a través de un mapa de procesos, entendiéndose por tal a la representacion grafica

de la estructura de procesos que conforman el sistema de gestion.

Una vez definidos los procesos a caracterizar en el area de Casa de Maquinas del HCAM.,, se llego a
establecer un mapa de procesos en el cual se evidencia las interrelaciones de los mismos y como
empleando una gestidn basada en ellos, puede el hospital llegar a ser mas competitivo y ampliar su

mercado.

Grafica 4.1. Mapa de Procesos Para el Area de Casa de Mdquinas del HCAM.,

PIOCESOS
ESTRATEGICOS

AHALISIS D= EJCRA CORTINLA PO_TICA ™~ =EvIS O DEL E=ET O°IDE LTS
ZATOE CEJETI S FIET Fda HLCLIFEE

!

IRV = REMARAR e
QPFRAS DM MF |
Aif— EQl 208

T DSTIRMO TALLER

w l VERIFICAR © Fvd AT TRPRF 54 RUTORIZR3C w

= FALLA, G DANG =

= tdab TEIMETZ =
PROCESOS DE L PHLWLM | Wi L
REALIZACION = 1 =

[ 5] L)

ALTOMIZAT ASRFGH S
- SRAAYID ZANG  p— W OMTA IS . =TA
BAMUES TTA | p—
EH tdARC A
tdaTEIMIE
=L
DETECC IH DS A, | ——
FCRtda ik, 540 GESTIO DE CONT=IL D= R&STER v SHTO DS GESTICH D= ALKCER
i} I LHIRLUAY _H1E FROVL D=L LIS Leaipess
PROCFSOS F
SOPORTE
FAZDICICH AUZITORIAS ] ACC DHES v ETAS,
SEZUIMIE-TS SO SO=MIDaDES CORRECTINAS

36



4.3.2.3. DESARROLLO DEL MANUAL DE CALIDAD

El manual de calidad es uno de los elementos esenciales del sistema de gestion de la calidad para
cualquier tipo de organizacién. Segun la norma de calidad, este documento tiene entre sus usos
facilitar el conocimiento de su empresa tanto para clientes, como para los empleados, los mismos

proveedores y los entes de certificacion.

Dicho manual debe establecer el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los

detalles y la justificacidn de cualquier exclusion.

Asi mismo debe tener documentados procedimientos establecidos o referencia de ellos.

4.4, EL MEJORAMIENTO CONTINUO
El manejo de estdndares de calidad elevados tanto para los productos y servicios, como para los

mismos empleados, es un proceso que no tiene un punto final ya que permite visualizar un
horizonte mas amplio para buscar siempre la excelencia y la innovacién que llevara a el area de
Casa de Mdquinas del HCAM, a aumentar su competitividad, disminuir a futuro los costos, y

orientar los esfuerzos a la satisfaccion de las necesidades y expectativas de los afiliados.

Para desarrollar un proceso de mejoramiento continuo es adecuado basarse en los puntos que

indica la norma 1SO 9001:2008 para desarrollar el sistema de gestidn de la calidad:
e Obtener el compromiso de la alta direccion.

e Establecer un comité de mejoramiento encargado de conseguir la participacion de la
gerencia y todos los empleados con los cuales se desarrollen actividades que aseguren la
calidad de los procesos por medio del desarrollo e implantacion de planes de mejoramiento

a corto plazo y una estrategia de mejoramiento a largo plazo.

Para llevar a cabo este proceso de mejoramiento continuo tanto en el area de Casa de Maquinas, se
debe tomar en consideraciéon que dicho proceso debe ser: econdmico, es decir, debe requerir
menos esfuerzo que el beneficio que aporta; y acumulativo, que la mejora que se haga permita
abrir las posibilidades de sucesivas mejoras a la vez que se garantice el cabal aprovechamiento del

nuevo nivel de desempefio logrado.

37



Es por eso que en el area de Casa de Maquinas del HCAM, ya existe una conciencia por hacer las
cosas bien, y se ha generado una cultura de mejora diaria, es un comienzo a lo que vendrd al
implementar el sistema de gestion de calidad en este trabajo propuesto, ya que la busqueda de la
excelencia comprende un proceso que consiste en aceptar un nuevo reto cada dia. Dicho proceso
debe ser progresivo y continuo. Debe incorporar todas las actividades que se realicen en el hospital

a todos los niveles.

Por esta razdn se puede establecer que el proceso de mejoramiento es un medio eficaz para
desarrollar cambios positivos que van a permitir ahorrar dinero tanto para el hospital como para

los afiliados, ya que las fallas de calidad cuestan dinero.

Es por esto que se disefiaron formatos y procedimientos especificos para poder lograr estas metas,

por ejemplo se desarrollé el procedimiento para auditorias internas y acciones de mejoramiento.

4.4.1. LA SUPERVISION DE LOS PROCESOS
Un proceso de supervision o auditoria tiene como objeto el aseguramiento de la eficacia del

sistema de gestion de la calidad.

El objetivo principal de un sistema o procedimiento de auditoria para el area de Casa de Maquinas
del HCAM se basa en la necesidad de determinar lo que realmente esta ocurriendo en la
organizacién, poder determinar si se estan haciendo las cosas como se plantean desde la gerencia,
ya que la calidad no es solo de los procesos, sino también de las personas, y las auditorias pueden
llegar a medir las falencias no solo de los procesos sino también de los encargados de llevar a cabo
las diferentes tareas y actividades del dia a dia. Es por esta razén que se recomienda una serie de
auditorias en busca del mejoramiento continuo en el area. Para este propodsito se diseno el
procedimiento de control interno y auditorias y asi mismo los diferentes manuales acd
desarrollados colaboran para que todas las personas y en general toda la organizacién crezca y asi

se tenga un sistema de gestion de la calidad realmente eficiente.
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4.4.2. ESTABLECIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

En el procedimiento de auditorias internas y acciones de mejoramiento, se establecen los

lineamientos para identificar debilidades reales y potenciales fuentes de falla, con el fin de

traducirlas en oportunidades de mejora para el sistema de gestién de la calidad.
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CAPITULO 5

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

e La situacidon inicial del drea de Casa de Maquinas del HCAM mostré que sdélo se
presentaba un cumplimiento del 29% de la norma, lo que implicaba falta de estdndares
claros, que permitieran satisfacer plenamente las necesidades del cliente, haciendo
clara la necesidad de la adopcién de un sistema de gestién de la calidad basado en
los requisitos de la norma ISO 9001:2008.

e La documentacidn disefiada para el sistema de gestion de la calidad cubre el 100% de los
requisitos exigidos por la norma ISO 9001:2008 e incluye el manual de calidad, que
permiten establecer formalmente la manera en que se relacionan, ejecutan y miden los
procesos en el area de Casa de Maquinas del HCAM , orientadas a la satisfaccion del
cliente.

e Se crearon, de la mano de la gerencia general, la misidn, visién, politicas y procesos
para la correcta operacion del area de Casa de Maquinas del HCAM , encaminada a
la satisfaccion del cliente y a la mejora continua.

e Fue creado un sistema de indicadores de gestion y un mapa de procesos que le
permite a la empresa analizar periddicamente sus actividades y realizar una toma de
decisiones, asegurando una verdadera planeacidn estratégica y mejoras de una forma mas
sencilla y en menor tiempo.

e La herramienta desarrollada para el diagnostico inicial, es completamente editable y
actualizable, lo que le permitird a la gerencia general basarse en ella para futuras auditorias

y asi tener un control del desarrollo del sistema de gestion de la calidad.
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5.2. RECOMENDACIONES

e Todos los miembros de la organizacién deben conocer y entender las necesidades de
sus clientes externos e internos, y los medios de comunicacidn para interactuar con estos,
de forma que se orienten las acciones de la direccion hacia la satisfaccion de sus
clientes con los servicios y productos entregados.

e Se recomienda difundir con prontitud la documentacion aprobada entre los miembros
de la organizacion, de manera que estos entiendan los documentos finales y conozcan su
ubicacién para futuras consultas, para esto se debe tener claridad en los procedimientos
para el control de documentos y registros.

e La gerencia general y gerencia administrativa se deben encargar de la actualizacion de
las herramientas creadas, diagnostico y pronostico; para analizar el desarrollo y camino
hacia la mejora continua.

e En laactualidad la empresa no cuenta con un area especifica para la calidad, es por esto que
se recomienda a la gerencia la contratacién o nombramiento de una persona responsable
de todo el sistema de gestion de calidad con fuertes conocimientos en la norma ISO
9001:2008, con lo cual se garantice el levantamiento de cada uno de los procedimientos,
formatos y documentos que sean requeridos en el transcurso del tiempo. Esta persona,
junto con la gerencia, debera desarrollar revisiones periddicas al sistema de gestién de la
calidad y de los indicadores de gestién para realizar los ajustes necesarios que garanticen el

cumplimiento de los objetivos del area de Casa de Maquinas del HCAM.
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ANEXOS




DIAGNOSTICO EN CONFORMIDAD CON LOS REQUISITOS EXIGIDOS POR LA NORMA ISO
9001-2000 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD - REQUISITOS.

En primera instancia realizaremos una encuesta para evaluar la empresa con respecto a la Norma ISO 9001:2000,
donde nos podremos dar cuenta cuales son las dreas donde existe mayor dificultad y menos dominio de un sistema
de gestién de calidad, donde tendremos que hacer los cambios para mas adelante lograr implementar el Sistema de

Gestion de Calidad.

El diagndstico nos va mostrar la situacion actual de la Casa de Maquinas (Calderos) Del Hospital Carlos Andrade
Marin del IESS con respecto a la Norma ISO 9001:2000, para empezar a ver qué es lo que falta para que se cumplan
los requisitos exigidos por esta norma, la idea no es desechar todo, si no de lo que existe modificarlo y adaptarlo a

los requisitos.
La encuesta se aplicard al Coordinador, al Supervisor y a los cinco operadores de Casa de Maquinas.

La encuesta toma todos los requisitos exigidos por la Norma y se plantean tres tipos de respuestas que se explica a

continuacion:

DESCRIPCION SIGLAS
No esta presente, ni esta N
Implementado (No Cumple)

Esta presente, pero no implementado P
Completamente (Cumple Parcialmente)

Esta implementado completamente (Cumple) | C

Resultados del Diagndstico.

En la tabla N21 se representa el resultado del diagndstico en conformidad con los requisitos exigidos por la
Norma Internacional ISO 9001:2000. En esta tabla se especifica el grado de cumplimiento del requisito calculado

de la siguiente manera: % cumplimiento del item = N2 respuestas S / N2 encuestados.



Clausula ISO 9001:2000

Repuestas

%

%

%

C P N C P N
4.Sistema de gestion de la calidad (SGC)
4.1Requisitos generales 0 0 7 0% 43% 57%
4.2 Requisitos de la documentacion
4.2.1 Generalidades 0 0 7 0% 0% 100%
4.2.2 Manual de la calidad 0 0 7 0% 0% 100%
4.2.3 Control de los documentos 0 1 6 0% 143% | 85.7%
4.2.4 Control de los registros de la calidad 0 0 7 0% 0% 100%
TOTAL 0% 3.6% 96.4%
5. Responsabilidad de la direccion
5.1 Compromiso de la direccién 1 2 4 143% | 28.6% | 57.1%
5.2 Enfoque al cliente 1 3 3 14.3% | 42.85% | 42.85%
5.3 Politica de la calidad 0 0 7 0% 0% 100%
5.4 Planificacién
5.4.1 Objetivo de la calidad 0 0 7 0% 0% 100%
5.4.2 Planificacién del SGC 0 0 7 0% 0% 100%
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad 1 3 3 14.3% | 42.85% | 42.85%
5.5.2 Representante de la direccidn 1 2 4 14.3% | 28.6% | 57.1%
5.5.3 Comunicacién interna 2 3 2 28.6% | 42.8% | 28.6%
5.6 Revisidn por la direccion
5.6.1 Generalidades 0 0 7 0% 0% 100%
5.6.2 Informacién para la revision 0 0 7 0% 0% 100%
5.6.3 Resultados de la revision 0 0 7 0% 0% 100%
TOTAL 7.8% 16.9% | 75.3%
6.Gestion de los recursos
6.1 Provision de recursos 3 2 2 42.8% | 28.6% | 28.6%
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades 3 2 2 42.8% | 28.6% | 28.6%
6.2.2 Competencia, conciencia y formacion 5 1 1 71.4% | 14.3% | 14.3%
6.3 Infraestructura 4 2 1 57.1% | 28.6% | 14.3%
6.4 Ambiente de trabajo 3 2 2 42.8% | 28.6% | 28.6%
TOTAL 51.41% | 25.71% | 22.88%




7. Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacién del producto | 4 2 1 57.1% | 28.6% | 14.3%
7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacién Requisitos relacionados | 3 2 2 42.8% | 28.6% | 28.6%
con el producto
7.2.2 Revisidon requisitos relacionados 3 2 2 42.8% | 28.6% | 28.6%
con el producto
7.2.3 Comunicacion con el cliente 4 1 2 57.1% | 14.3% | 28.6%
7.3 Diseiio y desarrollo
7.3.1 Planificacidn del disefio y desarrollo 5 2 0 71.4% | 28.6% | 0%
7.3.2 Elementos de entrada para el disefioy 4 3 0 57.2% | 42.8% | 0%
desarrollo
7.3.3 Resultados del diseno vy desarrollo 3 3 1 42.85% | 42.85% | 14.3%
7.3.4 Revision del disefio y desarrollo 3 3 1 42.85% | 42.85% | 14.3%
7.3.5 Verificacion del disefio y producto 4 3 0 57.2% | 42.8% | 0%
7.3.6 Validaciéon del disefio vy desarrollo 3 2 2 42.8% | 28.6% | 28.6%
7.3.7 Control de cambios de disefioy 3 2 2 42.8% | 28.6% | 28.6%
desarrollo
7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras 5 2 0 71.4% | 28.6% | 0%
7.4.2 Informacién de las compras 4 2 1 57.1% | 28.6% | 14.3%
7.4.3  Verificacion de los productos 5 2 0 71.4% | 28.6% | 0%
comprados
7.5 Produccidn y prestacidn del servicio
7.5.1 Control de la produccién y dela 3 2 2 42.8% | 28.6% | 28.6%
prestacion del servicio
7.5.2 Validacién de los procesos de la 2 3 2 28.6% | 42.8% | 28.6%
produccién y de la prestacidn del servicio
7.5.3 Identificacion y trazabilidad 4 2 1 57.1% | 28.6% | 14.3%
7.5.4 Propiedad del cliente 2 3 2 28.6% | 42.8% | 28.6%
7.5.5 Preservacion del producto 3 2 2 42.8% | 28.6% | 28.6%
7.5 .6Control de los dispositivos de 4 2 1 57.1% | 28.6% | 14.3%
seguimiento y medicion

TOTAL 50.69% | 32.15% | 17.16%




8. Medida, analisis y mejora

8.1 Generalidades 1 3 3 143% | 42.8% |42.8%
8.2 Seguimiento y medicidn

8.2.1 Satisfaccidn del cliente 0 3 4 0% 42.8% | 57.2%
8.2.2 Auditoria interna 0 2 5 0% 28.6% | 71.4%
8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos | 1 3 3 143% | 42.8% | 42.8%
8.2.4 Seguimiento y medicién del producto 0 2 5 0% 28.6% | 71.4%
8.3 Control del producto no conforme 2 3 2 28.6% | 42.8% | 28.6%
8.4 Analisis de datos 1 3 3 143% | 42.8% |42.8%
8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua 1 4 2 14.3% | 57.1% | 28.6%
8.5.2 Accidn correctiva 2 3 2 28.6% |42.8% | 28.6%
8.5.3 Accion preventiva 2 3 2 28.6% | 42.8% | 28.6%

TOTAL 143% | 41.39% | 44.31%
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1. OBJETO

El presente procedimiento define la sistematica para asegurar que los equipos utilizados
para la medicion e inspeccion, son los adecuados, se encuentran en condiciones de uso y

estan correctamente calibrados y/o verificados.

2. ALCANCE

Con el grado de exigencia que se determine en cada caso, el presente procedimiento se
aplica a todos los equipos y soporte l6gico que se utilicen en inspecciones y mediciones

que afectan a la Calidad de los productos.

3. DESCRIPCION

3.1 RECEPCION DE LOS EQUIPOS NUEVOS

Cuando un equipo a incluir en el Plan de Calibracién o de Verificacion llega a la
Empresa, el Director de Calidad es responsable de comprobar que sus caracteristicas se
ajustan a lo pedido y que viene acompafado del correspondiente Certificado de
Calibracién. En caso negativo, la calibracion o a la comunicacion de las anomalias
detectadas para la implantacion de las acciones pertinentes por parte del suministrador.

Cuando la verificacion es correcta, el Director de Calidad acepta el equipo incluyéndolo
en el listado de equipos , elaborando su Ficha de Equipo e identificandolos

adecuadamente mediante la etiqueta de equipo .

3.2. PLAN DE CALIBRACION/VERIFICACION

Esta actividad es gestionada por el Director de Calidad y establecida en la ficha de
equipo . La periodicidad de las calibraciones / verificaciones se determinan en
funcién del tipo de equipo, sus condiciones y frecuencia de uso, la criticidad de la

medidas, etc.
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3.3. INSTRUCCIONES DE TRABAJO SOBRE VERIFICACIONES INTERNAS

Las calibraciones / verificaciones internas se llevaran a cabo siguiendo las Instrucciones
de trabajo elaboradas a tal efecto o los métodos establecidos en la ficha de equipo
cuando estos no son complejos.
Estas Instrucciones / métodos pueden incluir:
» Magnitud a verificar y precision.
* Descripcion del método de verificacion a desarrollar con el suficiente detalle para
que pueda ser aplicado por el personal que lo ha de realizar.

* Impreso de registro de datos y resultados.

3.4. FICHAS DE EQUIPO.

El Director de Calidad elaborard y mantendra al dia una ficha para cada equipo de
medicién y seguimiento, que confeccionara en el momento de aceptacion del mismo.
La ficha de equipo también servird como registro de las calibraciones realizadas

* Identificacion del equipo y datos de medida.

* Periodicidad de calibracion/verificacion e Instrucciones aplicables

* Incertidumbre méxima admisible del equipo.

* Operaciones de mantenimiento y periodicidad de las mismas.

* Historico de calibraciones/verificaciones

* N° de Certificado, en caso de calibraciones externas.

3.5. CERTIFICADOS DE CALIBRACION O VERIFICACION

En caso de realizarse la calibracion en un laboratorio externo, debera conservarse el
Certificado emitido por dicha Entidad. Este debera contener como minimo la siguiente

informacion:

« Identificacion del laboratorio que ha realizado la calibracion.

* Identificacion del equipo.

Ficha de procedimientos
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* Trazabilidad de los patrones empleados.
* Datos de calibracion.
* Resultado de la calibracion.

» Fecha de calibracion.

3.6. ETIQUETAS DE IDENTIFICACION
3.6.1. Etiqueta de Calibracion o Verificacion

Cada equipo de medicion y seguimiento sometido a control lleva adherida
permanentemente una Etiqueta de Calibracion/verificacion, situada en un lugar visible
del equipo, con un namero de identificacion y la fecha de la Gltima calibracion o
verificacion, de acuerdo con el periodo definido en la propia ficha.

El Director de Calidad rellenara y colocara las etiquetas en cada equipo inmediatamente

después de haber sido calibrado o verificado.

3.6.2. Etiquetas de no utilizacion

En el caso de que cualquier equipo sometido a control haya rebasado su periodo de
calibracion o quede fuera de servicio de forma accidental, se deberdn tomar las

siguientes acciones:

A. ldentificacion y segregacion del equipo.

Cuando cualquier persona detecte que algln equipo de medicion y seguimiento se
encuentra afectado de acuerdo con lo mencionado anteriormente, avisara al Director de
Calidad quien lo identificara mediante la “Etiqueta de No Utilizacion” y abrira un
informe de No conformidad.

Después de cada reparacion los equipos seran recalibrados o reverificados repitiendo el
proceso anteriormente descrito.

B. Evaluacion de las medidas y comprobaciones realizadas.

Ficha de procedimientos
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Cuando se detecte que un equipo esta fuera de calibracion o de verificacion o tras los

resultados negativos de una calibracion o verificacion, ademas de segregarlo e

identificarlo segun lo indicado anteriormente, el Director de Calidad evaluara la validez

de las Gltimas inspecciones y medidas realizadas con él, para determinar si este error

pudiera haber afectado a la calidad de los productos inspeccionados. En caso de ser

necesario tomara las acciones retroactivas necesarias.

4. RESPONSABILIDADES.

ACTIVIDADES

RESPONSABLES

Recepcion de equipos nuevos

Director de Calidad

Apertura de ficha de equipo

Director de Calidad

Realizacion de verificaciones

Director de Calidad

Solicitud de calibraciones a laboratorio

Director de Calidad

5. REGISTROS

NOMBRE DEL . RESPONSABLE DE TIEMPO DE
REGISTRO CODIFICACION | FORMATO ARCHIVO CONSERVACION
Listado de equipos Fecha/Rev. Informatico Director de Calidad 3 afios
Ficha de equipo Caodigo de equipo | Informatico Director de Calidad 3 afos
Etiquetas de equipo Caodigo de equipo | Informético | Director de Calidad 3 afios
Registro de resultados de Caod.
Director de Calidad 3 afnos
las verificaciones equipo/fecha
Certificados de calibracién Caod.
Sin formato |  Director de Calidad 3 afnos

externos

equipo/fecha
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

Edicion: 01
GC-P09-CM PROCEDIMIENTO DE FORMACION OQ/Q(?/l.l
Revision: 01
09/06/11
1. OBJETO.

Definir el sistema establecido para la realizacion de actividades de formacion
de nuestro personal, actualizando constantemente sus conocimientos para un

mejor comportamiento en nuestra organizacion

En detalle los objetivos son los siguientes:

e Informar y recordar a todos los empleados del area de Casa de
Maquinas del HCAM. La politica, los objetivos del Sistema de Gestion de
Calidad y las lineas estratégicas generales.

e Motivar a los empleados en la participacién en el proceso de desarrollo

del Sistema de Gestion de Calidad.

¢ Modificar el comportamiento, la actitud y el enfoque de empleados por lo

gue respecta a la calidad.

2. ALCANCE.

Se formara y capacitara a todo el personal del area de Casa de Maquinas del
HCAM, que incluye:
e Personal ya integrado en todos los niveles.

e Personal nuevo a ser reclutado.
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3. DOCUMENTACION DE REFERENCIA
Conforme a los requerimientos del Sistema de Gestion de Calidad de I1SO
9001:2008

4. SISTEMA OPERATIVO:

4.1.Descripcion de responsabilidades y funciones.
El responsable de RRHH, Junto con los responsables del Sistema de
Gestion de Calidad, definen para los diferentes puestos de trabajo que
tienen incidencia en la calidad del producto, los perfiles del puesto de
forma exhaustiva los requisitos y funciones exigibles en cada uno de
ellos.
Una vez definido el perfil de cada puesto se da a conocer a los
trabajadores.
Deberan ir actualizando los perfiles y adaptandolos a los cambios
tecnoldgicos y a los cambios que afecten a la organizacion.
Cuando hay necesidad de incorporar nuevo personal el Responsable de
RRHH, verificara los requisitos necesarios de competencia

4.2.Necesidades de Formacion.
Las necesidades de formacion varian de la misma manera que
evoluciona el sistema de gestion de calidad.
El gestor del Sistema de Gestion de Calidad analiza las necesidades de
formacion vy el personal afectado por las mismas.
Este analisis se realizara de acuerdo a:

e Informacion de toda la oferta de formacion existente en el
mercado y conocida.

e Resultado de las revisiones del Sistema de Gestion de Calidad
por la direccion donde pueden detectar necesidades de
formacion, tanto especificas como generales.

¢ Solicitudes por parte de los mismos trabajadores, consientes de

sSus carencias.
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Realizado este andlisis, los responsables indicados realizardn una
peticion de formacion al responsable de los RRHH, indicando los
motivos que originan la necesidad de formacién, la propuesta de accion
formativa y el personal afectado.
Direccion general analizara las necesidades formativas por los distintos
departamentos aprobara aquellas mas convenientes, firmando la
autorizacion.
4.3.Planificacion de las acciones formativas.

A comienzos de cada afo, el responsable de RRHH, elabora la
planificacion de las acciones formativas del personal, dicha planificacion
sera de acuerdo a:

e Necesidades formativas demandadas por los distintos

departamentos.

¢ Actividades aprobadas por la direccion.
Las acciones formativas planificadas se registran en el Programa de
Formacion.
Esta planificacion no cierra la posibilidad de incorporar nuevas
necesidades de formacion.
Se comunica del programa de formacién a todos los departamentos
afectados para que todos los tengan en cuenta en sus planificaciones.
El programa de capacitacion podra contener:

e Formacion dirigida a recordar ideas y conceptos generales.
e Formacion del personal recientemente reclutado.

e Formacion especifica de cada puesto de trabajo.

4.4.Realizacién de las actividades formativas planificadas.
La realizacion del programa de formacion se lo puede dar a través de

dos instrumentos de formacion:
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4.4.1. Formacion Externa.
La realizan agentes externos de la organizacion, como
organizaciones de consultoria, fundaciones, organismos publicos,
asociaciones empresariales etc.
Se puede utilizar los siguientes métodos:
e Realizacién de cursos, ya sea de forma presencial, distancia
o virtual.
e Seminarios y jornadas con caracter general y especifico.
4.4.2. Formacion Interna.
La formacion la realiza la propia organizacién con los medios
existentes tanto econémicos, como técnicos y humanos.
Se debera tener en cuenta:
e Las posibilidades de dedicacion.
e El grado de formacion.
e La capacidad de adquirir la formacién necesaria en un plazo
razonable.

e Las capacidades generales de la plantilla de la organizacion.

Si la formacion la realiza el personal propio de la organizacion
deberan tener tres habilidades béasicas:
e Claridad de los contenidos.
e Distension con el objetivo de mantener un buen clima en el
grupo.
e Control, con la finalidad de conseguir la eficacia de la

formacion.

4.4.3. Gestion de las acciones formativas.
El Responsable de Recursos Humanos gestiona las acciones
formativas planificadas, realizando las contrataciones externas

necesarias, adecuando la participacion del personal en base a las
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cargas de trabajo, buscando subvenciones externas, realizando
pagos, etc. Confirmadas las actividades segun la planificacion
establecida, comunicara a los Departamentos afectados las fechas
y personal asistente a través del circuito de comunicacién interno.
En las fechas establecidas y acordadas, se realizan las actividades
de formacion planificada, bien interna o externa. La formacién
impartida internamente quedara registrada en la Ficha de Personal.
El responsable de cada departamento evaluaré la eficacia de las
acciones de formacion realizadas para el personal a su cargo.
4.4.4. En nuevas Contrataciones.

Todos los nuevos empleados aunque sean con caracter de
eventual, recibiran una acogida y formacion de entrada coordinada
por el responsable de RRHH y que podra incluir:

e Presentacion de la Hospital Carlos Andrade Marin.

e Funciones a desarrollar.

e Breve descripcion del sistema de Gestion de Calidad.

e Departamento al que va destinado, escala jerarquica,

relaciones con otros departamentos y compaferos.

4.5.Registros y archivos.
El Responsable de RRHH del Hospital Carlos Andrade Marin,
disponen de una Ficha Personal, donde figuraran las actividades
de formacion realizadas. El Responsable de Recursos Humanos es
responsable de su actualizacién, control y archivo. La validacién de
las actividades formativas se realiza con el Visto Bueno, del
Responsable del Departamento al cual pertenece la persona
afectada. En la Ficha Personal se define la polivalencia de la
persona para desarrollar otras actividades en el Hospital Carlos

Andrade Marin.
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Analisis de Necesidades de
Formacion
\4
Informe del diagnostico
a RRHH
Reporte y solicitud de
Formacion al directorio
%?g;gr' Archivo de _
documentacion
Realizacioén de la
formacion
\ 4
FIN
RESPONSABILIDAD FIRMA FECHA
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Revisado por:
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El objeto de este procedimiento es establecer el proceso a seguir cuando se detecte una
No Conformidad o incidencia en el Sistema de Gestion de la Calidad con respecto a los

requisitos establecidos por el &rea de Casa de Maquinas del HCAM .

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todas las no conformidades detectadas en todos los
procesos incluidos en el Sistema de Gestion de la Calidad.

Esencialmente pueden surgir de:

* Ejecucion de actividades

* Seguimiento de indicadores

* Proveedores y Subcontratistas

* Auditorias Internas

* Reclamaciones de clientes

3. DEFINICIONES

3.1 TIPOS DE NO CONFORMIDADES

e De procesos

No conformidades detectadas en los seguimientos o inspecciones de cada uno de
los procesos documentados en el Sistema de Gestion de la Calidad.

e De seguimiento de proveedores y subcontratistas
Detectadas en el seguimiento de Proveedores y Subcontratistas
e De auditorias internas

Detectadas durante las auditorias internas realizadas periédicamente.
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e Reclamaciones de Clientes

Detectadas a la recepcion de quejas y reclamaciones de los clientes.

3.2. DETECCION, APERTURA, REGISTRO, RESOLUCION Y CIERRE
3.2.1 GENERAL
Deteccion

Cada responsable que detecte una desviacion en la ejecucion de las actividades
llevadas a cabo por el area de Casa de Méaquinas del HCAM abrira un Informe de No
Conformidad en la aplicacion informatica registrando los siguientes datos:

* Descripcion de la No Conformidad.

* Tratamiento de la No Conformidad (Si no esta en su mano determinar ¢l
tratamiento que se ha de aplicar para solucionar el problema, se remitira la no
conformidad a los responsables apropiados para ello).

* Responsable y Plazo de implantacion de la accidon a tomar para la solucion de la no

conformidades.

Implantacion

El responsable fijado para la implantacion constatara en la aplicacion informatica la
realizacion de la misma cuando se haya ejecutado.

Si la No Conformidad fuese repetitiva o pudiera conllevar una demora o un perjuicio
econdémico, dependiendo de la importancia de la misma, el Director de Calidad o
cualquier Jefe de Departamento, podra abrir un Informe de Accién Correctiva en el cual
se analicen las causas del problema para evitar su repeticion. Se consignara el n° de AC
en el propio registro de la No Conformidad.

Las acciones correctivas se trataran segun se expone en el procedimiento de

“Acciones Correctivas y Preventivas”.
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3.2.2. RECLAMACIONES DE CLIENTES

Caso especial de no conformidad son las reclamaciones de los clientes.
Son consideradas reclamaciones de clientes cualquier tipo de queja emitida por los
clientes acerca de los procesos que les afectan:

» Comunicacion

» Calidad de los productos/servicios prestados

» Falta de atencion

El tratamiento de Reclamaciones de Clientes es el siguiente:

a) RECEPCION DE LAS RECLAMACIONES

Cualquiera de los miembros integrantes del area de Casa de Maquinas del HCAM podra
recibir y registrar las reclamaciones de los clientes en la aplicacion informatica.
Se consignaran los siguientes datos:

* Cliente reclamante

* Fecha

* Descripcion de la reclamacion

* [dentificacion de la persona que recogio la reclamacion

b) ANALISIS DF LA RECLAMACION

El Director de Calidad analiza si esta suficientemente fundada y si procede o no su
tratamiento, contando si fuera necesario, con la colaboracion de las partes implicadas.
Si la reclamacion no se considera procedente, se registrara esta consideracion en su

tratamiento y se dara por cerrada.

c) INFORMACION AL CLIENTE
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De todas las valoraciones y acciones que en su caso se tomen, para la subsanacion

de la reclamacién, serd informado el cliente por el medio que en cada caso se considere

méas adecuado y se deja constancia de ello en la aplicacion informatica. Si la

reclamacidn ha sido desestimada, se le comunican también los motivos.

3.3. ANALISIS DE NO CONFORMIDADES

En el seguimiento del Sistema y en las revisiones anuales, se analizan las no

conformidades y las reclamaciones de los clientes y se valora el nimero e importancia

de ellas. Llegado el caso, se toman acciones de mejora.

4. RESPONSABILIDADES.

ACTIVIDADES RESPONSABLES

ACTIVIDADES RESPONSABLES

Apertura de no conformidades

Toda persona de Casa de Maguinas HCAM.

Tratamiento de no conformidades

Jefe Dpto. Implicado

Recepcion de reclamaciones

Toda persona de Casa de Maquinas HCAM.

Tratamiento de las reclamaciones

Jefe Dpto. Implicado

5. REGISTROS

NOMBRE
- RESPONSABLE DE TIEMPO DE
DEL CODIFICACION | FORMATO p
REGISTRO ARCHIVO CONSERVACION

No Conformidad | Correlativo/fecha Informatico Director de Calidad 3 afios
Reclamacion de i o

Correlativo/fecha Informatico Director de Calidad 3 afnos

Clientes
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1. OBJETO.

Definir el sistema de comunicacion, para lograr una eficaz transferencia de
informacion tanto interna como externa entre los distintos actores que forman

parte de nuestra organizacion

2. ALCANCE.
Se establece este sistema de comunicacién integral para todas las areas y

departamentos relacionados con Casa de Maquinas del HCAM..

3. DOCUMENTACION DE REFERENCIA
Conforme a los requerimientos del Sistema de Gestion de Calidad 1SO
9001:2008 .

4. SISTEMA OPERATIVO:
4.1.Descripcion de responsabilidades.
La alta direccion tiene la responsabilidad de garantizar que se
establezcan los procedimientos necesarios para que haya un eficaz
sistema de comunicacion, que transmita a los miembros de la
organizacion lo relacionado al Sistema de Gestion de Calidad.
Debera la alta direccion ir actualizando los procedimientos necesarios
de comunicacion y adaptarlos a las necesidades cambiantes de la

organizacion.
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4.2.Necesidades de Comunicacion.

Debido a que la informacion que se transmite de un departamento a
otro o la informacién que desea comunicar la alta direccion, requiere
que ésta pueda llegar de manera adecuada a todos los miembros del
hospital, y que ademas permita que ésta sea comprendida en toda su
extension sin que dé lugar a dudas o confusiones por parte de los
receptores.

Garantizar que los canales utilizados para transmitir cualquier
informacion sean los mas adecuados, permitiendo asi que lo que se
desea transmitir no se desvié de sus destinatarios y comprometa la
transmision de la informacién, o en otro caso sea mal interpretada por
los receptores y éstos procedan de manera contraria a lo dispuesto.

La Alta Direccion debera asegurarse que las necesidades de
comunicar de manera eficiente y eficaz la informacién relaciona al

Sistema de Gestion de Calidad sean satisfechas de manera integral.

4.3.Planificacion de las acciones de comunicacion.
La Alta Direccion planificara y reevaluara las acciones de comunicacion
cuatrimestralmente debiendo incluir entre sus estrategias de
planificacion las siguientes:
e La direccion debera llevar la comunicacion a las areas de trabajo.
e Realizar reuniones informativas del equipo y otras reuniones como
aquellas para el reconocimiento de los logros.
e Trasmitira la informacién a través de tableros informativos,
e El uso de correos electronicos.
e Revistas o0 boletines informativos.
e Reuniones del personal.

e Cartas o anuncios individuales.
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4.4.Realizacion de las actividades de comunicacién.
4.4.1. Gestion de las acciones de comunicacion.
La direccion de la organizacion debe definir e implementar un
proceso para comunicar la politica, los requisitos, los objetivos y los
logros del SGC, El suministro de tal informacion puede ayudar a
mejorar el desempefio de la organizacion e involucra directamente
a su personal en la consecucion de los objetivos del SGC. La
direccion fomentard la realimentacion y la comunicacién de las
personas de la organizacion como una forma de involucrarlas.
4.4.2. Verificaciéon de la eficacia de las acciones de comunicacion.
e La direccion debera verificar:
o Que los procesos  se hayan establecido
adecuadamente.
o Que la comunicacion tiene lugar y se relaciona con la
eficacia del SGC.
o Entrevistando al personal para determinar su
conocimiento del SGC, implementado.
o Evaluacioén de las no conformidades.
o Examen de los mecanismos de realimentacion.

o Evaluacion de los programas de comunicacion.

4.4.3. En nuevas Contrataciones.
Todos los nuevos empleados a través de los sistemas de
comunicacion establecidos recibiran informacion sobre:
e Descripcion del sistema de Gestion de Calidad.
e La politica y los objetivos del SGC.

e Laimportancia de cumplir los requisitos del cliente.
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5. DIAGRAMA DE FLUJOS

Directorio comunica al
departamentos el SGC 1

A 4
Departamentos
transfieren informacion
al personal que lo integra

\ 4

Encargados del SGC.

Evaluan al personal el

grado de informacion
asimilada

Retorna inquietudes al
Directorio

FIN

RESPONSABILIDAD FIRMA FECHA
Realizado por:

Revisado por:

Aprobado por:
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INDICE
1) OBJETO
2) ALCANCE
3) DOCUMENTACION DE REFERENCIA
4) RESPONSABILIDADES
5) REALIZACION
5.1. Inicio del proceso general de Compras/Subcontratacion
5.2. Emisiones de pedidos de compra
5.3. Subcontrataciones de Servicios de Transporte y grapado de armaduras
5.4. Control de los maquinaria, materiales, equipos y servicios comprados /

subcontratados.

1. OBJETO
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Definir la metodologia y responsabilidades para llevar a cabo la gestion de las compras
con el objeto de asegurar que los materiales o equipos comprados y los servicios
subcontratados cumplen con los requisitos especificados.

2. ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacion a los materiales, equipos y servicios que se hacen
especificamente para el area de Casa de Maquinas Yy que pueden afectar directamente a
la calidad de los servicios prestados.

3. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

Manual de Gestion de Calidad, apartado 7.4

4. RESPONSABILIDADES

Actividades Director | Jefe de Supervisor de

Gerente | Administracion | Casa de
Maquinas

Emision de pedidos. Sl Sl Sl

Revision y aprobacién | Sl NO NO

de pedidos.

Subcontrataciones de | NO Sl Sl

auténomos.

Control de NO NO Sl

Subcontrataciones de

autbnomos.

5. REALIZACION
5.1. Inicio del proceso general de Compras/Subcontratacién

El proceso de compras se inicia cuando cualquier persona del area de Casa de Maquinas
del HCAM detecta la necesidad de un material, equipo o subcontratacion para el
desarrollo en la produccién de vapor. Las necesidades de compra/subcontratacion estan

basadas, en funcion del material, equipo o servicio a comprar o subcontratar en:

e El stock existente o0 su estado, para materiales o equipo
¢ La demanda del servicio, para la subcontratacion de talleres.
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Las necesidades de compra de materiales o equipos deben comunicarse por escrito al
Responsable de Compras utilizando el registro Solicitud de Compra, indicando qué y
qué cantidad quiero comprar, precio aproximado y proveedor destinatario de la compra.

Si se desconocen detalles del material o equipo a comprar puede solicitarse una oferta,
antes o después de preparar la Solicitud de Compra.

A continuacion el Responsable de Compras revisa la solicitud y decide si la compra es
procedente o no.

5.2. Emisiones de pedidos de compra

A continuacion, una vez aprobada la Solicitud de Compra, el Responsable de Compras
elabora el pedido correspondiente.

En principio, solo se efectian compras o contrataciones a los proveedores aprobados
por el area de Casa de Maquinas del HCAM , es decir, a los proveedores que figuran
en el Listado de Proveedores o proveedores con los que se haya decidido establecer un
periodo de pruebas.

Si el proveedor seleccionado no esta incluido en el Listado de Proveedores, el
Responsable de Calidad procede a la evaluacion inicial del mismo de acuerdo al
procedimiento correspondiente.

Pueden realizarse compras via telefonica a un proveedor siempre que quede constancia
escrita del pedido y que no figure entre los comprendidos en el punto anterior.

El Responsable de Compras elaborara los pedidos de compra que como minimo
incluyen los siguientes datos:

e Fecha

e Datos del proveedor

e Descripcion del material o equipo, indicando la referencia o caracteristicas
principales cuando asi sea posible

e Cantidad solicitada

Para el manejo de cantidades altas., antes de enviar un pedido, la Direccién debe
proceder a revisar el pedido para comprobar que su contenido es correcto y firmarlo en
prueba de dicha revisién y aprobacién. A continuacion ya se puede enviar el pedido via
fax al proveedor.

5.3. Subcontrataciones de Servicios
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Cuando es necesaria la utilizacién de subcontratacion de servicios de mantenimiento, el
Jefe de Administracion contacta telefonicamente al servicio de mantenimiento idéneo
segun el servicio encargado y le comunica los requisitos del servicio y solicita
presupuesto, si es necesario.

Los subcontratistas autbnomos quedan asignados a los servicios en el programa
informatico de gestion del mantenimiento.

Cuando las caracteristicas de la subcontratacién asi lo aconsejen (valor econémico, ,
fiabilidad inicial del subcontratista), se envia un fax con los requisitos del servicio. Si
no hay contestacion por parte de la agencia subcontratista, del area de Casa de
Maquinas del HCAM., entendera que el subcontratista acepta las condiciones del
pedido. En caso contrario se revisan las diferencias hasta acuerdo final o cambio de
agencia.

Si el subcontratista no estuviera aprobado, el Responsable de Calidad procede a la
evaluacion inicial del mismo de acuerdo al procedimiento correspondiente.

5.4. Control de maquinaria, materiales, equipos y servicios comprados /
subcontratados.

Magquinaria: Con la adquisicion de una nueva maquinaria, se abre una carpeta para la
gestion de la documentacién de esta maquinaria. Esta carpeta contendra los siguientes
documentos:

e Ficha técnica
e Documentacién en regla

Materiales y equipos: la persona que recibe la compra realiza con la copia del pedido o
registro similar la comprobacién de la identidad y cantidad e inspeccionan el material o
equipo para comprobar que no existen desperfectos.

Si no hay ninguna anomalia en la recepcion, firmay fecha el albaran de entrega del
proveedor. Si existe cualquier anomalia en la recepcion:

e Corrige el albaran del proveedor, dejando claro las irregularidades encontradas,
firmandolo y fechandolo posteriormente
¢ Si la irregularidad es de tal importancia que debe ser considerada en la evaluacion

inicial o continuada de proveedores, el Responsable de Calidad abre un Informe de

Incidencias con Proveedores.
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Servicios subcontratados: El Jefe de Administracion es el encargado de efectuar el
seguimiento del funcionamiento del autdbnomo, servicio de mantenimiento y reparacion,
talleres, entrega de materia prima, etc. Si detecta anomalias o problemas rellena un
Informe de Incidencias con Proveedores y lo archiva en la carpeta de Proveedores en el
apartado de Incidencias. Si una incidencia de servicio afecta a un proveedor, se realiza
una fotocopia de la misma y se incluye también en dicho apartado de la carpeta de
Proveedores.

Los Informes anteriores se utilizan para la evaluacion inicial y continuada de los

proveedores, tal y como se indica en el procedimiento correspondiente.

REGISTROS DE CALIDAD

Registros de Calidad Archivo Localizacion Responsable Conservacion
Pedidos y albaranes de Carpeta de
compra Fax subcontratacion Pedidos Responsable de . .
i i 3 afios (min)
Informe de Incidencias con Carpeta de Compras
Proveedores Proveedores | Archivo General
Administracion Jefe de
o Carpeta de Administraciony | Vida util de la
Carpeta de maquinarias o ) o
Magquinarias Supervisor de maquinaria
Casa de Méaquinas
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ENTRADAS Materia Prima
Proveedores
Inspeccion
ACTIVIDADES Registrar la recepcion de Materia Prima
Clasificacion
SALIDAS I entificacion de MP

Recursos necesarios:

Humanos:
Trabajador encargado de la Bodega

Materiales:
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Establecer los lineamientos para realizar las actividades de seguimiento, medicion,
analisis de datos y mejora continua con el fin de asegurar que se cumplan los requisitos
especificados por el area de Casa de Maquinas de HCAM y que estan asociados a
aquellos que tienen contacto directo con el cliente (destinatarios), a partir de los cuales

éste percibira y valoraré la calidad del producto.

2. ALCANCE

El presente procedimiento sera de aplicacion a todos los procesos y actividades del area
de Casa de Méaquinas del HCAM que puedan llevar a cabo procesos de mejora segun la

consideracion del Equipo directivo.

3. DEFINICIONES

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados
Eficacia: Extension en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los

resultados planificados.

4. PROCEDIMIENTO

4.1. Introduccion.
Para asegurar la capacidad de los procesos para alcanzar los objetivos planeados, por el
area de Casa de Maquinas del HCAM debe realizar un seguimiento de:
e El resultado del desempefio y de la eficacia de los procesos: Nivel Conforme
e La evaluacion periddica de la mejora del proceso en funcion del indicador
impuesto.
La secuencia de actividades de un Proceso nos permite identificar los puntos criticos

sobre los que se deben establecer mediciones de eficacia.
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4.2. Seguimiento y Medicion.

Todos los Procesos objeto de Seguimiento y Medicion se relacionardn en el
correspondiente Plan de Seguimiento y Medicion para el afio en curso, el cual se
elaboraré a principios de curso por la Direccion y el Coordinador de Calidad junto con
el Equipo directivo a partir de las respectivas Fichas de Procesos.

Dicho Plan de Seguimiento y Medicién incluye:

e Codigo del Proceso

e Indicador asociado al Proceso

¢ Nivel Conforme: Determina el limite o criterio de conformidad del indicador,
por debajo del cual el Proceso no se considera eficaz, debiendo el Grupo de
Mejora de cada uno de los procesos claves, en proceso de mejora, informar al
Equipo directivo de las posibles aplicaciones de acciones correctivas que
intenten eliminar las causas que las producen o han podido producir tal
desviacion.

e Nivel Deseado: Marca el nivel a lograr a largo Plazo, para el caso de los
Procesos no seleccionados en el Plan de Mejora. Para aquellos Procesos que han
sido seleccionados en el Plan de Mejora, el nivel deseado de algunos
indicadores, define el Objetivo de Calidad para ese curso. La Direccién del
Centro junto con el Equipo directivo revisaran y determinaran los Objetivos de
Calidad para el curso en vigor, extraidos de las aportaciones de los respectivos
grupos de mejora, debiendo identificarlos claramente en el correspondiente Plan
de Seguimiento y Medicion(sombreando el indicador).

e Datos Historicos: Determina los resultados obtenidos de la medicion de dichos
indicadores en el curso anterior. Permiten al Centro la comparaciéon con afios
anteriores, asi como el seguimiento y analisis de tendencias.

e Comentarios/Observaciones: Comentarios que surgen del andlisis de los datos
obtenidos en la medicidn de los diferentes Indicadores.

Los responsables de realizar la medicion de los distintos indicadores vienen definidos

en las correspondientes Fichas de Procesos en las cuales se define, como minimo:
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e Indicador.

e Método de Medida / Registro.

e Frecuencia de la medicion.

e Responsable de realizar la medicion.
Las actividades de Seguimiento y Medicién se modificaran cada vez que los Grupos de
Mejora asi lo estimen oportuno, tras consultar y solicitar la aprobacion del Equipo
directivo del area de Casa de Méaquinas del HCAM , bien ante cambios en los
indicadores (método de medida, frecuencias, responsables, niveles conformes, niveles

objetivos) o bien cuando existan otras razones que asi lo aconsejen.

4.3 Anélisis de los Datos.

Periodicamente, a intervalos definidos en el Plan de Seguimiento y medicion, y acordes
a la Frecuencia de medicion definida en las Fichas de Procesos, cada uno de los Grupos
de Mejora de los respectivos procesos claves registrara los datos obtenidos de la
medicion de los indicadores, en el correspondiente Plan de Seguimiento y Medicion
para el afio el curso, dejando constancia del andlisis de los datos obtenidos en el Acta
del Grupo de Mejora y entregando posteriormente al Equipo Directivo para ser
revisado.

Deben existir evidencias de los resultados obtenidos en el proceso de medicion de los

diferentes indicadores.
4.4. Aplicacion de Acciones Correctivas
Del andlisis de los datos reales obtenidos, en las reuniones del Equipo directivo, se

puede derivar la aplicacién de acciones correctivas que intenten eliminar las causas que

producen o han podido producir alguna desviacion detectada.
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5. RESPONSABILIDADES.

Todo el personal del area de Casa de Maquinas del HCAM asignado es responsable de
realizar las mediciones de los correspondientes indicadores.

Estas funciones deben realizar la medicion y dirigirla al Equipo directivo quien junto
con la Direccion procedera al analisis de los datos y tomaran las decisiones oportunas.
La Direccién junto con el Equipo directivo determinaran los objetivos de Calidad a

alcanzar por la empresa en el afio en curso.

6. CONTROL DE LOS REGISTROS DE LA CALIDAD.

El Plan de Seguimiento y Medicion:
e Se considera registro de la calidad.
e Se identifican y codifican por su titulo y fecha.

e Son elaboradas por todo el Equipo directivo y archivadas por el Coordinador de
Calidad.
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1.- INTRODUCCION Y DECLARACION DE PROPIEDAD.

El presente Manual de Gestion de Calidad da respuesta a los requisitos de la norma
UNE-EN ISO 9001:2008, Sistemas de Gestion de la Calidad.

La estructura organizativa de este Manual de Gestion de Calidad se basa en la estructura
de la norma UNE-EN ISO 9001:2008.

En cada punto tratado de la norma UNE-EN ISO 9001:2008 en el presente Manual de
Gestion de Calidad se reflejaran las disposiciones adoptadas por la Casa de Maquinas del
HCAM .

El presente Manual de Calidad es propiedad del area de Casa de Maquinas del HCAM y
de uso exclusivo para los miembros de este servicio, no pudiendo ser reproducido ni
utilizado en todo o en parte, sin autorizacion expresa y por escrito de la Gerencia del area
de Casa de Méaquinas del HCAM.

Todas las copias del Manual de Gestién de Calidad entregadas con fines comerciales 6
técnicos, son copias no controladas, no estando sujetas a revisiones por cambios o
modificaciones en el Manual de Gestion de Calidad original.

El area de Casa de Maquinas del HCAM se reserva el derecho de requerir la devolucion
de este Manual de Gestion Integrada una vez desaparecida la causa que motivd su
entrega o en cualquier otro momento que, a tenor de las circunstancias existentes, lo
considere oportuno.
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2.- PRESENTACION DE LA EMPRESA.,

El drea de Casa de Maquinas del Hospital Carlos Andrade Marin (HCAM), centra su
actividad en la produccion de vapor a través de los dos calderos que posee en sus
instalaciones.

El vapor es producido las 24 horas del dia, los 365 dias del afio y es utilizado en los
servicios de Lavanderia, Central de Esterilizacién, Cocina y el Calentamiento de Agua
Caliente para las 650 camas y los diferentes servicios que constituyen el hospital.

El area de Casa de Maquinas se encuentra ubicado dentro de las instalaciones del

Hospital Carlos Andrade Marin del IESS, en el sector centro norte del Distrito
Metropolitano de Quito, Ecuador.

Para lograr sus objetivos, el area de Casa de Maquinas cuenta con los siguientes
recursos:
Nave Industrial: En la cual se ubican las oficinas, la bodega vy el taller.

Maquinaria: En la actualidad el area de Casa de Maquinas del HCAM cuenta con dos
calderos y todos los implementos necesarios para realizar sus actividades.

Personal: Para realizar sus actividades en el drea de Casa de Maquinas del HCAM se
cuenta con personal formado y con gran experiencia en sus cometidos.
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3.- ALCANCE DEL SISTEMA'Y EXCLUSIONES A LA NORMA ISO
9001:2008

3.1.- ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El alcance del Sistema de Gestion de Calidad, definido en este Manual se aplica a las
actividades de GESTION COMERCIAL, GESTION DE PROYECTOS Y DIRECCION DE
OBRA, definido a través de los siguientes procesos:

1. Gestidn Estratégica

2. Gestidn de la Mejora

3. Gestion Comercial

4. Gestion de Proyectos

5. Direccion de Obra

6. Atencion al Cliente

7. Gestion de Compras y subcontrataciones

8. Gestidon de Personas

9. Mantenimiento de Activos y Seguridad de las personas
10. Gestién Ambiental

3.2.- EXCLUSIONES A LA NORMA ISO 9001:2008

7.3 Disefio y Desarrollo.
7.5.4 Propiedad del Cliente.
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4.- SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

La Gerencia ha identificado los procesos necesarios para el Sistema de Gestion de
Calidad y su aplicacion a través del area de Casa de Maquinas del HCAM determinando
la secuencia e interaccion de estos procesos.

El mapa general de procesos se muestra en el anexo 2 de este Manual de Gestion de
Calidad.

La interaccidon de los procesos entre si, los criterios y métodos necesarios para
asegurarse de que tanto la operacién en el aspecto de calidad, como el control de estos
procesos sean eficaces, los recursos e informacion necesarios para apoyar la operacion y
el seguimiento de estos procesos y la implementacion de las acciones necesarias para
alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de estos procesos se recoge en
soporte informético.

En los casos en que el area de Casa de Maquinas del HCAM opte por contratar
externamente cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos
y a los aspectos ambientales identificados, el area de Casa de Maquinas del HCAM se
asegurara de controlar tales procesos. El control sobre dichos procesos contratados
externamente se desarrollara en cada proceso contratado externamente.

4.2.- REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION
4.2.1.- Generalidades

Se entiende por Sistema documental el conjunto de documentos que reflejan la manera
de actuar del area de Casa de Magquinas del HCAM y soportan el Sistema de Gestion de
Calidad.

El area de Casa de Maquinas del HCAM, establece, documenta y mantiene al dia un
sistema documental eficaz y econdmico, para asegurar la conformidad de los servicios
con los requisitos especificados por el cliente y las actuaciones a realizar en las
interrelaciones de las actividades realizadas con el Medioambiente.

Los documentos que definen el Sistema de Gestion de Calidad del area de Casa de
Maquinas del HCAM, son los siguientes:

Manual de Gestién de Calidad: Este documento es la base del Sistema de Gestion de la
Calidad. En él se determina el campo de aplicacion del Sistema de Gestion, incluyendo la
justificacion de las exclusiones, y se hace referencia a los Procedimientos y Procesos.
Incluye la Politica de la Calidad y ambiental del area de Casa de Maquinas del HCAM y
un breve comentario de la aplicacion de cada uno de los puntos de la Norma UNE-EN-
ISO 9001:2008.
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Procedimientos Generales: Estos documentos del Sistema de Gestion desarrollan el
Manual del area de Casa de Maquinas del HCAM describiendo la forma especifica de
llevar a cabo una determinada actividad.

Procesos: Determinan el sistema de actividades que utilizan recursos para transformar
unas entradas en salidas que satisfagan las necesidades y/o requisitos del cliente (interno
y/o externo). Cuando un proceso depende de otro proceso de nivel superior se denomina
subproceso.

Procedimientos Técnicos (o Instrucciones Técnicas): Los Procedimientos Técnicos
describen como se realiza una operacion técnica.

Pautas de inspeccidn: Las pautas de inspeccién son documentos en los que se indica la
manera de realizar las inspecciones aplicables en el area de Casa de Maquinas del
HCAM.

Planes de Calidad: Los Planes de Calidad son documentos que especifican qué
procedimientos y recursos del Sistema de Gestién deben aplicarse, quién debe aplicarlos
y cuando deben aplicarse a un proyecto, proceso, producto o contrato especifico.

Especificaciones Técnicas: Las especificaciones técnicas son documentos que
describen las caracteristicas de un producto o servicio, sus requisitos y los criterios de
aceptacion.

Impresos_y Formularios: Los impresos y formularios sirven para plasmar en ellos la
ejecucién efectiva de las actividades. Una vez se hayan cumplimentado los impresos y
formularios con éstos se transforman en Registros o datos, que permitiran llevar a cabo el
seguimiento del cumplimiento de lo establecido y determinar la eficacia del control
definido.

Legislacién vy Normas de obligado cumplimiento: Son leyes, Reales Decretos,.... y
normas nacionales o internacionales que regulan una actividad y que son de obligado
cumplimiento para el area de Casa de Maquinas del HCAM o para los cometidos que
realiza.

Documentacion de origen externo: Documentacion de origen externo que se considera
necesaria dentro del Sistema de Gestion Integrado.

Reqistros del Sistema de Gestion Integrado: Registros que se generan en la gestion
del Sistema de Gestién Integrado.
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4.2.2.- Manual de Calidad

4.2.2.1.- Objeto del Manual de Gestion de Calidad.

El objeto del presente Manual de Gestion de Calidad es ser el documento maestro en el
gue se apoye el Sistema de Gestion de Calidad implantado en el area de Casa de
Maquinas del HCAM.

El presente Manual de Gestion de Calidad tiene como finalidad definir la actuacion del
area de Casa de Maquinas del HCAM a los requisitos definidos en la norma UNE-EN-ISO
9001:2008 .

Asimismo el Sistema de Calidad definido en el presente Manual de Gestion de Calidad
tiene que dar respuesta a:

e Los requisitos del cliente.

e La identificacion de los aspectos ambientales de sus actividades, productos y/o
servicios, para determinar aquellos que tienen o pueden tener impactos significativos
en el medio ambiente.

e La identificaciobn de las normas o reglamentos de caracter legal aplicables a la
actividad que se desarrolla y a los aspectos ambientales que se derivan de esa
actividad.

4.2.2.2.- Campo de Aplicacion del Manual de Gestion de Calidad.

El presente Manual de Gestion de Calidad es de aplicacion a las actividades de:
GESTION COMERCIAL, GESTION DE PROYECTOS Y DIRECCION DE OBRA, definido
a través de los siguientes procesos:

1. Gestion Estratégica

2. Gestion de la Mejora

3. Gestion Comercial

4. Gestion de Proyectos

5. Direccion de Obra

6. Atencidn al Cliente

7. Gestion de Compras y subcontrataciones

8. Gestion de Personas

9. Mantenimiento de Activos y Seguridad de las personas
10. Gestion Ambiental
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4.2.2.3.- Gestion del Manual de Gestion de Calidad.

El Manual de Gestion de Calidad es redactado en el area de Casa de Maquinas del
HCAM, participando en su elaboracién todo el personal que tiene responsabilidad en
materia de calidad, y es posteriormente revisado por el Responsable de Calidad. El
Manual de Gestion de Calidad lo aprueba la Gerencia.

En la Administracion del area de Casa de Maquinas del HCAM, existe una copia
controlada del Manual de Gestion de Calidad a disposicion del personal de la empresa
para ser consultado cuantas veces sea necesario.

4.2.2.4.- Estructura del Manual de Gestion de Calidad.
El contenido del Manual de Gestion de Calidad es el siguiente:

Portada

Listado de Modificaciones

indice

Introduccion y Declaracion de propiedad

Presentacion de la Empresa

Alcance del Sistema de Gestidn de Calidad y Exclusiones a la norma ISO 9001:2008
Desarrollo de los puntos que componen las horma ISO 9001:2008

Anexos

Al ser el Manual de Gestion de Calidad un documento mas del Sistema de Gestion de
Calidad, todo lo relativo a la aprobacion, distribuciéon y cambios en él, se describe en el
Procedimiento (Control de la Documentacion).

4.2.3.- Control de los documentos.

La gerencia del area de Casa de Maquinas del HCAM, cree conveniente que el control de
la documentacién sea gestionado por el Responsable de Calidad, por lo que los originales
de la documentacion estan archivados en el departamento de Calidad del area de Casa
de Maquinas del HCAM.

Para mejorar y simplificar el control de la documentacion y de los registros de calidad del
area de Casa de Maquinas del HCAM se dispone del programa de gestion de la
documentacion denominado GESISO.

El control de la documentacién del Sistema de Gestion de Calidad, los responsables de la
elaboracion, revision y aprobacion de la documentacion, la distribucion de la
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documentacion y el control de los cambios en la documentacion se describen en el
Procedimiento (Control de la documentacion).

4.2.4.- Control de los registros.

Los registros que el area de Casa de Maquinas del HCAM, considera necesarios para su
Sistema de Gestion Integrado se reflejan en el programa informatico denominado
GESISO.

El Procedimiento que describe los registros y la sistematica para su control y archivo es el
de Control de los registros.
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5.- RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION.
5.1.- COMPROMISO DE LA DIRECCION. (4.2 'y 4.4.1)

La Gerencia del area de Casa de Maquinas del HCAM, consciente de la responsabilidad
gue tiene adquirida al realizar los cometidos propios de su actividad ha establecido un
Sistema de Gestion de Calidad en su Organizacion, de acuerdo con los requisitos
establecidos en:

e La norma UNE-EN-ISO 9001: 2008.- Sistemas de Gestion de la Calidad.
e Las normas o reglamentos de caracter legal aplicables a la actividad que se desarrolla

Proporcionando los recursos (materiales, de conocimiento, tecnolégicos y financieros) y
personal adecuado para la direccién y ejecucion de los trabajos a realizar.

La Gerencia como maximo responsable del area de Casa de Maquinas del HCAM,
confiere al Responsable de Calidad la responsabilidad e independencia necesaria para
asegurar que el Sistema de Gestion de Calidad definido en este Manual esta implantado,
y se mantiene constantemente informado de cualquier actividad o trabajo en la cual se
detecten deficiencias que no cumplan con los requisitos establecidos.

Todas las personas que componen el area de Casa de Maquinas del HCAM, tienen la
responsabilidad de observar estrictamente las normas y disposiciones establecidas en
este Manual de Gestién de Calidad, asi como los requisitos del cliente, las normas o
reglamentos de caracter legal aplicables a la actividad que se desarrolla y toda la
documentacion del Sistema de Gestion de Calidad.

5.2.- ENFOQUE AL CLIENTE.

El Sistema de Gestion Integrado implantado en el area de Casa de Maquinas del HCAM
esta orientado a:

» En la version de Calidad a cumplir con las necesidades y expectativas del cliente en el
servicio que presta el area de Casa de Maquinas del HCAM y a lograr satisfacer
dichas necesidades y expectativas, con el fin de conseguir la satisfaccion del cliente
en relacion al servicio prestado. Para ello, se identificardn las necesidades y
expectativas puestas de manifiesto por el cliente y se convertirdn en requisitos, que
seran el punto de partida para el desarrollo del servicio a prestar.
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5.3.- POLITICA DE LA CALIDAD.

La Politica de la Calidad del area de Casa de Maquinas del HCAM, est4 enfocada a la
implantacion de un Sistema de Gestion de Calidad conforme a la Norma Internacional
UNE-EN-ISO 9001:2008, con la finalidad de dar confianza a los clientes a los que el area
de Casa de Maquinas del HCAM efectle cualquier tipo de trabajo a los que dedica su
actividad y al mantenimiento del Medioambiente.

La Calidad significa para el area de Casa de Maquinas del HCAM el objetivo final para
satisfacer y convencer al cliente y la proteccion del medioambiente ocupa un lugar
destacado dentro de los objetivos del area de Casa de Maquinas del HCAM.

La Politica de la Calidad del area de Casa de Maquinas del HCAM se basa en los
siguientes pilares:

e I|dentificar y satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes, convirtiendo
estas necesidades y expectativas del cliente en requisitos que formen el punto de
partida para la realizacién del producto/servicio.

e |dentificar los aspectos ambientales que se derivan de las actividades desarrolladas en
el area de Casa de Maquinas del HCAM y que tienen o pueden tener impactos
significativos en el medio ambiente con el fin de reducirlos.

e Disponer de personal formado y cualificado y de los medios y recursos que sean
necesarios para la realizacién del producto/servicio encomendado por el cliente y la
proteccion del medio ambiente.

e Identificar y cumplir la legislacion, reglamentos y normas que sean aplicables al
producto y/o servicio a suministrar y a los aspectos ambientales identificados.

e Implantar las acciones correctivas y preventivas necesarias, para la eliminacion y
prevencion de las no conformidades y reclamaciones, quejas o sanciones de sus
clientes o partes interesadas, con el fin de conseguir una mejora continua de los
procesos y de la proteccién del medioambiente.

e Aumentar y consolidar la imagen del area de Casa de Maquinas del HCAM mediante
la consecucion de los requisitos establecidos para el producto y/o servicio, de la
satisfaccion del cliente y del compromiso de la proteccion del medio ambiente.

e La mejora continua a través del seguimiento de los elementos del sistema de gestidon
(objetivos, metas, indicadores, control operacional, formacién,...) que nos permita
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avanzar en la mejora de los procesos y en la prevencion de la contaminacion
ambiental que se producen en nuestra actividad.

La Politica de Calidad es el marco en el cual se apoya el area de Casa de Maquinas del
HCAM, para establecer sus objetivos de calidad y sus objetivos y metas ambientales. Los
Objetivos y las metas, junto con el responsable de su seguimiento y la periodicidad del
mismo se desarrollan en el manual.

La Politica de Calidad sera revisada en la revision por la direccién para conseguir una
continua adecuacion a las necesidades del area de Casa de Maquinas del HCAM vy a las
expectativas de los clientes y de las partes interesadas.

Para cumplir este apartado del Manual de Gestion de Calidad es necesaria la
participacion de todo el personal que pertenece o colabora con el area de Casa de
Méaquinas del HCAM, estando obligados a asumir la parte que a cada uno le corresponde,
y asi mejorar la posicidon y prestigio de el area de Casa de Maquinas del HCAM en el
mercado.

La Politica de la Calidad del &rea de Casa de Maquinas del HCAM es comunicada a todos
los niveles del area de Casa de Magquinas del HCAM, mediante la entrega del
Procedimiento (Guia de actuacion del personal).

La Politica de la Calidad del area de Casa de Maquinas del HCAM, esté a disposicion del
Publico mediante si exhibicion en los diferentes lugares del area de Casa de Maquinas del
HCAM.

5.4.- PLANIFICACION.

5.4.1.- Objetivos y Metas.

Anualmente, para el afio en curso, el area de Casa de Maquinas del HCAM, establece
unos Objetivos de Calidad. Los objetivos se planificaran en metas que deben cumplirse en
aras de alcanzar la consecucion del objetivo.

Los Objetivos deben ser coherentes con la Politica de Calidad, con los compromisos de
mejora continua y se deben establecer en base a:

e Cumplimiento de los requisitos del Producto.
e Los aspectos ambientales identificados.
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e Tecnologias disponibles u opcionales que estan al alcance del area de Casa de
Maquinas del HCAM.

e Los requisitos financieros u operacionales de la Empresa.

e Los requisitos legales aplicables.

e Las reclamaciones, quejas o sanciones de los clientes y partes interesadas.

Los objetivos, las metas, la cuantificacion de cada meta y objetivo, el periodo y el
responsable del seguimiento y el resultado de los seguimientos efectuados se reflejan en
la ficha particular de cada objetivo en el programa informético GESISO.

Los objetivos de calidad se dan a conocer al personal del area de Casa de Maquinas del
HCAM mediante su difusién a través del programa informatico GESISO.

5.4.2.- Planificacion del Sistema Integrado.

La Planificacién consiste en establecer los objetivos, metas y requisitos de calidad para
las actividades que desarrolla el area de Casa de Maquinas del HCAM, en el desarrollo de
los procesos y en la asignacion de recursos necesarios para cumplir con los Objetivos
marcados.

El establecimiento de los objetivos queda recogido en el Informe de Revision de la
direccion que se realiza anualmente.

Los requisitos de calidad los determina el cliente en el conjunto de documentacion,
especificaciones, etc. que forman los datos de partida para realizar una determinada
actividad, y en algunos casos, las normas nacionales o internacionales de obligado o
voluntario cumplimiento que se publiqguen para desarrollar una actividad.

La aplicacion de los documentos que forman el Sistema de Gestion de Calidad es
fundamental para el correcto funcionamiento del propio Sistema de Gestion de Calidad
implantado en el area de Casa de Maquinas del HCAM. Para velar su cumplimiento, se
planifican y realizan auditorias internas y externas al Sistema de Gestidbn de Calidad
implantado.

Se realizard una nueva Planificacion del sistema para modificar, en todo o en parte, el
Sistema de Gestion de Calidad implantado cuando concurran algunas de las siguientes
circunstancias:

e Cambios de las normas de gestion de la calidad vigentes

e Cambios en el disefio organizativo de la empresa.

e Cambios en las actividades actuales o adicién de nuevas actividades
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Cambios en la legislacién o normativa aplicable a las actividades que se desarrollan.
Cambios en los requisitos legales u otros requisitos a los que el area de Casa de
Méaquinas del HCAM se someta.

Decision de Gerencia basada en los resultados del Informe del Responsable de
Calidad en la revision por la direccion.

Auditoria externa de Certificacion o de seguimiento del Sistema de Gestidn
implantado.

Otros motivos de suficiente importancia que pudieran surgir.

Para realizar la planificacion de futuras actividades, el area de Casa de Maquinas del
HCAM realiza las siguientes actividades:

v

Estudio de viabilidad: Viabilidad econémica, Capacidad y recursos disponibles del area
de Casa de Maquinas del HCAM para desarrollar el trabajo y gestionar los aspectos
ambientales asociados o la viabilidad y posibilidad de conseguirlos.

Definicion del Proceso: Una vez recogida toda la informacién necesaria sobre la nueva
actividad se define el proceso con las etapas de actividad a desarrollar, incluyendo las
actuaciones ambientales de cada etapa.

Andlisis de recursos: Se deben analizar las necesidades de materiales, herramientas,
personal y formacion requeridos para efectuar cada etapa de actividad del proceso.

Medios de medicién, inspeccion y ensayo: Se deben analizar los medios de medicion,
inspeccion y ensayo necesarios en funcion de los requisitos del producto/servicio
reflejados en las pautas de inspeccion de recepcion, produccion y final establecidas y
de la precision exigida en las medidas. Si los requisitos de medida exceden de las
capacidades de medicién que existen en ese momento en el mercado, se desestimara
la nueva actividad, al no poder asegurar la calidad de las inspecciones.

5.5.- RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION.

5.5.1.- Responsabilidades y Autoridad.

La definicion de cada nivel del Organigrama del area de Casa de Maquinas del HCAM, las
misiones, el responsable, las responsabilidades y autoridad, las interacciones y las
delegaciones se desarrollan en una ficha particular para cada uno de ellos en el programa
informatico GESISO.
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El organigrama del area de Casa de Maquinas del HCAM aparece en el Anexo 1 del
Presente Manual de Gestion de Calidad.

5.5.2.- Representante de la direccion.

La Gerencia ha designado al Responsable del Departamento de Calidad como
representante de la Gerencia para establecer, implantar y mantener al dia este Sistema
de Gestion de Calidad. El Responsable de Calidad debe:

» asegurar de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios
para el sistema de gestion de calidad de acuerdo con las normas UNE-EN-ISO
9001:2008.

» mantener a la Gerencia informada del funcionamiento del Sistema de Gestion de
Calidad implantado, haciendo hincapié en las necesidades de mejora.

» asegurar de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en
todos los niveles del area de Casa de Maquinas del HCAM.

El Responsable de Calidad tiene la libertad de accion y autoridad necesaria dentro del
area de Casa de Maguinas del HCAM para resolver cualquier problema relacionado con la
Calidad.

5.5.3.- Comunicacion interna y externa.

La comunicacion interna en el area de Casa de Maquinas del HCAM se basa en la
transmision de informacion entre los distintos niveles de Organigrama. Esta comunicacion
se realiza a través de reuniones, anuncios o entrega de documentos.

La comunicacion externa consiste en recoger, documentar y responder a las
comunicaciones relevantes recibidas por cualquier medio (verbal, escrito, electronico, ..)
gque nos puedan realizar las diferentes partes interesadas: Clientes, Administraciones,
Vecinos, ....

La comunicacion interna y externa se desarrolla en el procedimiento de Comunicaciones.
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5.6.- REVISION POR LA DIRECCION.

5.6.1.- Generalidades.

La Gerencia establece una revision por la direccion anual y todas aquellas que por su
importancia se les de el caracter de extraordinarias.

La Gerencia revisa el Sistema de Gestion de Calidad implantado basandose en un
informe que debe presentar el Responsable de Calidad.

Con los datos proporcionados por el Responsable de Calidad en el informe de la revision
por la direccién, el gerente adecuard la Politica de Calidad para el nuevo periodo.

Con las conclusiones obtenidas la Direccion se deberan establecer las areas susceptibles
de mejora tanto en lo referente al Sistema de Gestion de Calidad como en lo referente al
funcionamiento de la empresa y se deben definir los objetivos para el nuevo periodo.

La revision del sistema por la Direccion se desarrolla en el programa del Manual de
Calidad y en el procedimiento general (Revision por la Direccion).
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6.- GESTION DE LOS RECURSOS.

La asignacion de recursos consiste en proporcionar los medios materiales y de personal
necesarios para la consecucion de las actividades propias del &rea de Casa de Maquinas
del HCAM, incluyendo entre estos recursos la formacion del personal en materia de
calidad.

6.1.- PROVISION DE RECURSOS.

La Gerencia del drea de Casa de Maquinas del HCAM dotar4 a la empresa de los
recursos necesarios, incluyendo tanto los recursos humanos, conocimientos
especializados, recursos tecnoldgicos y financieros, para implantar y mejorar los procesos
del Sistema de Gestion de Calidad y para lograr la satisfaccién del cliente en los servicios
gue se le presten.

Se asignaran los recursos necesarios para cumplir con los requisitos y expectativas
especificadas por el cliente para un determinado producto o servicio, con el fin de cumplir
con dichos requisitos en los plazos acordados.

Las necesidades de recursos se pondran de manifiesto mediante:

e El andlisis del Sistema de Gestion de Calidad implantado en la revision por la
direccion.

Las necesidades y expectativas del cliente sobre el servicio.

Las necesidades para la prevencion y gestion de los impactos ambientales.

Los plazos de entrega del producto y/o servicio.

Mejoras de las tecnologias disponibles en el mercado.

Otras circunstancias.

Los recursos necesarios para cada proceso identificado en el area de Casa de Maquinas
del HCAM se reflejan en el propio proceso en el programa informatico GESISO.

6.2.- RECURSOS HUMANOS.

6.2.1.- Generalidades.

La gerencia del area de Casa de Maquinas del HCAM asignara al personal dentro de
cada departamento o actividad a realizar, dependiendo de la formacion del personal y de
las necesidades de competencia de la actividad a realizar.

Los requisitos de formacién para cada puesto que incida en la calidad, se presentan en
las fichas de perfil particular para cada puesto de trabajo en el programa GESISO.
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6.2.2.- Competencia, formacién y toma de conciencia.

El Responsable de Calidad y Medioambiente del area de Casa de Maquinas del HCAM
debe, en relacién con la formacién, sensibilizacién y competencia del personal, desarrollar
las siguientes acciones:

e Determinar las necesidades de competencia para el personal que realiza actividades
gue afectan a la calidad.

e Programar y proporcionar la formacion para satisfacer dichas necesidades.

e Evaluar la efectividad de la formacion proporcionada y de su asimilacion por el
personal.

e Asegurarse que el personal es consciente de:

» La importancia del cumplimiento de la Politica de Calidad y de los procesos y
requisitos del sistema de gestion de calidad.

» Sus funciones y responsabilidades en el logro del cumplimiento de la politica y de
los requisitos del sistema de gestién de calidad, incluyendo la respuesta ante
situaciones de emergencia.

» Las consecuencias potenciales de la falta de seguimiento de los procesos
establecidos en el sistema de gestion de calidad.

» La relevancia e importancia de sus actividades y su contribucion a la consecucion
de los Objetivos.

Las acciones expuestas anteriormente se desarrollan en el procedimiento, Formacién y/o
entrenamiento.

6.3.- INFRAESTRUCTURA.

La Gerencia del area de Casa de Maguinas del HCAM, dotara a el area de Casa de
Maquinas del HCAM de las maquinas, instalaciones y equipos que considere necesarias
para que el personal pueda llevar a cabo sus actividades.

Las maquinas, instalaciones y equipos del area de Casa de Maquinas del HCAM con las
cuales realiza su actividad se reflejan en un inventario.

El mantenimiento de las maquinas, instalaciones y equipos se desarrolla en el programa
del Manual de Calidad y en el procedimiento general (Infraestructuras).
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6.4.- AMBIENTE DE TRABAJO.

El ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos del

producto es el siguiente:

Temperatura: La temperatura de los despachos no debe ser inferior de 15 grados y en el

taller no debe ser inferior de 5°.

Limpieza: Se limpiaran las instalaciones peridédicamente.

Las caracteristicas de limpieza y orden son aplicables a todos los departamentos del area

de Casa de Maquinas del HCAM.
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7.- REALIZACION DEL PRODUCTO.

7.1.- PLANIFICACION DE LOS PROCESOS DE REALIZACION DEL PRODUCTO.

Cuando el area de Casa de Maquinas del HCAM tenga que planificar procesos, tendra en
cuenta que esta planificacion sea coherente con los requisitos del Sistema de Gestion de
Calidad implantado.

En la planificacion se estudiaran:

e El diagrama de flujo del proceso, identificando las etapas de actividad.

e Los recursos humanos y materiales necesarios para la realizacién de cada etapa.

e EI control operacional que se debe realizar en cada etapa de actividad para controlar
los impactos ambientales que se produzcan.

e La documentacion necesaria para cumplir con el proceso.

e Las actividades de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccién y ensayo/prueba
en las etapas del proceso que lo requieran, con los criterios de aceptacion y rechazo.

e Los registros que se deben generar para dar confianza con la conformidad del proceso
y del servicio.

En las actividades que gerencia crea conveniente o cuando el cliente lo exija mediante

contrato, se realizara un Plan de Calidad en el cual se reflejaran todos los aspectos de
planificacion reflejadas anteriormente.

7.2.- PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE.

7.2.1.- Determinacion de los requisitos relacionados con el producto.

Cada uno de los responsables de departamento debe identificar los requisitos del cliente
para los productos o servicios a prestar. Esta identificacion se realizara sobre los clientes
con los que tiene relacion la empresa y sobre clientes o sectores de mercado potenciales.

El Responsable de Calidad o cada uno de los responsables de departamento deben
identificar y definir los siguientes requisitos para el producto o servicio a prestar:

e Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo plazo de entrega, disponibilidad
y apoyo.

e Los requisitos no especificados por el cliente pero necesarios para el desarrollo del
producto y/o servicio.
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e Las obligaciones asociadas al producto, incluyendo los requisitos legales y/o
reglamentarios.

e La identificacién de los requisitos legales u otros requisitos a los que el area de Casa
de Maquinas del HCAM se someta que sean aplicables.

La forma de realizar la identificacion de los requisitos del cliente se establece en el
Proceso (Gestion de ventas).

7.2.2.- Revisién de los requisitos relacionados con el producto.

Antes de aceptar un pedido o contrato o de presentar un presupuesto se deben revisar los
requisitos especificados por el cliente para el servicio a prestar y los requisitos
identificados segun el punto anterior con el fin de asegurarse de que:

e Los requisitos para la realizacion del servicio estan definidos

e Los requisitos se han confirmado con el cliente antes de su aceptacion

e Las diferencias existentes entre los requisitos expresados por el cliente y los
expuestos por el area de Casa de Maquinas del HCAM se han resuelto.

e El 4rea de Casa de Maquinas del HCAM tiene capacidad para cumplir con los
requisitos definidos para el servicio.

Los requisitos especificados por el cliente, los identificados y el resultado de la revision
deben quedar registrados en la solicitud del cliente.

Si durante la prestacion del producto o servicio se produjeran cambios en los requisitos
solicitados por el cliente o por del area de Casa de Maquinas del HCAM, se debera
realizar una nueva revision del producto o servicio a prestar, informando de los cambios
efectuados a los departamentos implicados.

La identificacion y la revision de los requisitos del producto se desarrollan en el Proceso
(Gestion de ventas).
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7.2.3.- Comunicacién con el cliente.

La comunicacion con los clientes es basica para conseguir su satisfaccion con el servicio
prestado. Para ello se han disefiado canales de comunicacion con el cliente para temas
relativos a:

La informacion sobre el servicio

El tratamiento de las solicitudes de informacion y/o presupuesto
Las modificaciones sobre los presupuestos o contratos

La informacion proporcionada por el cliente

Las reclamaciones del cliente

Las incidencias producidas con los bienes del cliente.

7.3.- DISENO Y DESARROLLO.

Todo lo referente a este punto queda excluido segun se refleja en el punto 3 de este
manual de gestion integrada.

7.4.- COMPRAS.

7.4.1.- Proceso de compras.

El objeto de este capitulo es describir y definir el sistema de compras de todos los
productos que deban adquirirse por el area de Casa de Maquinas del HCAM.

Normalmente el area de Casa de Maquinas del HCAM realiza las compras mediante la
emision de pedidos al proveedor.

En el Proceso (Compras) se describe como se realizan las compras en el area de Casa
de Maquinas del HCAM.

7.4.1.1.- Evaluaciéon de Proveedores.

La Evaluacion de proveedores consiste en describir y definir el sistema establecido para
la clasificacion interna de los proveedores del area de Casa de Maquinas del HCAM.

Inicialmente se elaborara una lista de proveedores que incluye a aquellos que posean
certificaciéon de calidad, exclusividad para ciertos productos o que gerencia considere
adecuados basandose en la experiencia sobre su capacidad y su trayectoria de servicio
con el area de Casa de Maquinas del HCAM.

Anualmente el Responsable de calidad realizara una evaluacion de proveedores para
determinar la capacidad de estos para suministrar los productos especificados y para
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determinar su grado de adaptacién a las especificaciones establecidas por el area de
Casa de Maquinas del HCAM.

La evaluacion que el area de Casa de Maquinas del HCAM realiza a los proveedores se
define en el Procedimiento (Gestion de proveedores).

7.4.2.- Informacion de las compras.

La informacion de las compras se basa documentalmente en la confeccion del Pedido a
Proveedores en los casos en que este fuera necesario. Este documento debe recoger
todas las especificaciones y caracteristicas del producto y/o servicio exigidas en cuanto a
la Calidad.

En el Proceso (Compras), se describe todo lo relacionado con la informacién de las
compras.

7.4.3.- Verificacion de los productos comprados.

Con el fin de asegurar que los productos comprados por el area de Casa de Maquinas del
HCAM cumplen los requisitos especificados, éstos son verificados cuando se reciben
siguiendo lo descrito en el Proceso (Compras).

Basicamente la verificacion consiste en comprobar los datos identificativos, cantidad
recibida y si acompafa al producto la documentacién correspondiente.

Las inspecciones a los subcontratistas consistiran en comprobar si han realizado
correctamente las etapas de actividad del proceso subcontratado, incluyendo las
inspecciones aplicables, y si han desarrollado los procedimientos, control operacional y
requisitos ambientales aplicables al proceso.

Dependiendo del resultado de la verificaciébn el producto y/o servicio es aceptado o
rechazado como producto no conforme.

7.5.- PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO.

7.5.1.- Control de la produccién y de la prestacion del servicio.

Las operaciones se controlan con procesos. El area de Casa de Maquinas del HCAM ha
desarrollado procesos clave (los que tienen relacion con el cliente), de soporte (apoyan a
los procesos clave) y estratégicos (necesarios en la gestion del sistema y mejora
continua).
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El proceso principal con relacion al cliente que sigue el area de Casa de Maquinas del
HCAM para realizar su actividad es el siguiente, indicando las etapas de actividad:

En cada etapa de actividad de cada proceso desarrollado se contempla:

Actividad desarrollada.

La documentacion necesaria y generada.

Los recursos de puestos de trabajo necesarios.

Las actuaciones en caso de no conformidad cuando sea necesario.

Los procesos desarrollados en el area de Casa de Maquinas del HCAM se relacionan en
el anexo 3 de este Manual.

7.5.2.- Validacién de los procesos de la produccion y de la prestacién del servicio.

En estos casos la validacion debe incidir en:

La cualificacion del personal

El uso de equipos apropiados

La experiencia del personal

La ausencia de deficiencias en trabajos anteriores

7.5.3.- Identificacion y trazabilidad.

Se contempla la identificacion en los siguientes aspectos:

Identificacion de material pendiente de recepcion
Identificacion de material no conforme

Identificacion de articulos con vida limitada
Trazabilidad de la documentacion

Identificacion de residuos

Identificacion de los productos propiedad del cliente.

Los materiales que se reciben en la Organizacion se identificaran manteniendo la
identificacion del proveedor o fabricante.

La identificacibn de los residuos se realiza mediante etiquetas para los residuos
peligrosos y mediante carteles para los residuos solidos urbanos.
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La trazabilidad de las no conformidades de recepcién se establece indicando en el
informe de producto no conforme el proveedor, la referencia del producto y el albaran de
recepcion.

La trazabilidad de las no conformidades de produccion se establece indicando en el
informe de no conformidad de proceso donde se ha producido la no conformidad.

7.5.4.- Propiedad del cliente.

Este punto queda excluido debido a que el area de Casa de Maquinas del HCAM) no
recibe propiedad alguna del cliente.

En el caso de que un producto suministrado por el cliente sufra alguna incidencia, como
pueden ser la pérdida, el deterioro o la inadecuaciéon para su uso, el Responsable de
Calidad notificara al cliente la incidencia por escrito.

7.5.5.- Preservacion del producto.

Este capitulo tiene por objeto determinar la actuacion del area de Casa de Maquinas del
HCAM en lo referente a la manipulacion, almacenamiento y conservacion de todos los
productos que se adquieran a los suministradores.

En el almacenamiento de los materiales se tendrd en cuenta si se trata de material
conforme o no conforme.

Todos los residuos generados se recogen de manera selectiva prioritariamente en el lugar
de origen, en la medida en que sea viable econémica y técnicamente. Los residuos se
almacenaran en contenedores 0 envases especificos localizados en las areas
correspondientes previstas al efecto.

En lo concerniente a la conservacion se tendra muy presente la fecha de caducidad de los
materiales que la tengan, realizando con ellos la denominada rotacion de materiales.

7.6.- CONTROL DE LOS EQUIPOS DE SEGUIMIENTO Y DE MEDICION.

El sistema adoptado por el area de Casa de Maquinas del HCAM para el control y
calibracion de los equipos, es el de definir una serie de equipos que hay que tener
controlados y calibrados y unos utiles de control no sujetos a calibracion.

Todo lo relacionado con el control de equipos de medicion y seguimiento se especifica en
el procedimiento.
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8.- MEDICION, ANALISIS Y MEJORA.

8.1.- GENERALIDADES.

El 4rea de Casa de Maquinas del HCAM considera necesario evaluar sus productos,
servicios ya que de esta forma puede realizar un seguimiento de las actividades que
realiza y mejorar las prestaciones del area de Casa de Maquinas del HCAM.

La evaluacion de los productos y servicios del area de Casa de Maquinas del HCAM,
incluye un estudio de:

La capacidad de sus procesos

La conformidad del sistema de gestion de calidad
La satisfaccion del cliente

La mejora continua.

Este estudio origina unos datos basados en el andlisis de los registros generados en el
funcionamiento del Sistema de Gestion de Calidad implantado que serviran para realizar
una gestion efectiva y eficaz. El analisis de estos datos también servira para determinar el
nivel de logro de los objetivos y para poner de manifiesto las necesidades de mejora.

8.2.- SEGUIMIENTO Y MEDICION.

8.2.1.- Satisfaccion del cliente.

La satisfaccion y/o insatisfaccién del cliente es considerada por el area de Casa de
Maquinas del HCAM como una de las mejores medidas del funcionamiento de la mismay
del funcionamiento de su Sistema de Gestion de la Calidad.

La medida del grado de satisfaccion del cliente se realiza recopilando datos, a través de
encuestas, una vez finalizado el servicio o entregado el producto.

La metodologia, medicion, frecuencia de toma de datos y analisis de éstos se desarrolla
en el Procedimiento (Gestion de la satisfaccion)

8.2.2.- Auditoria interna.

El area de Casa de Maquinas del HCAM ha implantado un sistema de auditorias internas
para verificar si las actividades relativas a la calidad y los resultados correspondientes
cumplen las disposiciones previstas, determinando asimismo la eficacia del Sistema de
Gestion de Calidad implantado y que es conforme con los requisitos de la norma ISO
9001:2008.
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El Responsable de Calidad programara las auditorias de tal forma que el Sistema de
Gestion de Calidad sea auditado anualmente, aunque se prevé la realizacion de cuantas
auditorias internas fueran necesarias para asegurar el correcto funcionamiento del
sistema implantado. En el plan de auditoria figurara el alcance de la misma.

El Procedimiento que describe las auditorias internas de calidad es el (Auditorias).

8.2.3.- Seguimiento y Medicion de los procesos.

El seguimiento y la medicion se realizara sobre:

= Los procesos y/o procedimientos desarrollados que se considere que se debe
comprobar su desempefio mediante indicadores de medicion.

La manera de desarrollar el seguimiento y a medicion de los procesos se especifica en el
Procedimiento (Seguimiento y medicién de los procesos).

8.2.4.- Medicion y seguimiento del producto.

Esta medida y seguimiento del producto constituye la inspeccién de proceso.

La metodologia para llevar a cabo estas inspecciones se contempla como una etapa de
actividad en cada proceso donde se contemplen las inspecciones.

8.3.- CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME.

El area de Casa de Maquinas del HCAM ha establecido un sistema de tratamiento de
productos no conformes para evitar que, por inadvertencia, se utilicen o puedan ser
entregados al cliente.

La deteccion de una no conformidad surge como consecuencia de las verificaciones que
se realizan en el area de Casa de Maquinas del HCAM, pudiéndose encontrar en:

La verificacion en recepcion.

Las inspecciones de proceso realizadas.

Las inspecciones finales realizadas.

La comprobacion del cumplimiento de los requisitos legales.
Los requisitos del sistema integrado

Emergencias y/o accidentes de caracter ambiental producidos.
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Cualquier persona que realiza procesos en el area de Casa de Maquinas del HCAM
puede detectar una no conformidad. Cuando se detecta una no conformidad, si esta
afecta al producto, el departamento afectado identifica y aisla en lo posible el producto y
lo notifica al Responsable de Calidad.

Para identificar y responder ante las no conformidades provenientes de accidentes o
situaciones de emergencia y prevenir y reducir los impactos asociados con ello se debe
establecer un plan de emergencia.

El plan de emergencia contemplara todos los aspectos ambientales que se puedan
producir en situaciones de emergencia o accidente. En el plan se contemplaran los
impactos que se pueden producir, las actuaciones para mitigarlos y los medios necesarios
y disponibles (humanos y materiales) para desarrollar la actuacion.

El Plan de Emergencia se actualizara siempre que ocurran accidentes o situaciones de
emergencia.

El Procedimiento que desarrolla este capitulo es el de Control de las no conformidades.

8.4.- ANALISIS DE LOS DATOS.

El area de Casa de Maquinas del HCAM considera como datos importantes y a tener en
cuenta los siguientes:

e La satisfaccion del cliente. Se realizara sobre los datos obtenidos del analisis de la
satisfaccion del cliente y sobre las reclamaciones recibidas por los clientes.

e La conformidad con los requisitos del producto. Se realizara sobre el andlisis de las
inspecciones de proceso realizadas sobre el producto y el analisis de las no
conformidades de proceso.

e Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las
oportunidades para llevar a cabo acciones correctivas. Se realizara sobre los datos
obtenidos en el seguimiento y medicion de los procesos y el analisis de las acciones
correctivas y preventivas.

e Los proveedores. Se realizarda sobre los datos obtenidos en la evaluacion de
proveedores y sobre el analisis de las no conformidades de recepcion.

En base a los datos recopilados el Responsable de Calidad analizara la tendencia de los
datos analizados del sistema de gestion. En base a las tendencias resultantes del analisis
el responsable de calidad propondra mejoras, en caso de ser necesario, para cada uno de
los aspectos analizados.
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8.5.- MEJORA.

8.5.1.- Mejora continua.

La base para planificar la mejora continua es el informe de revision del Sistema de
Gestion de Calidad, ya que constituye una evaluacion de la politica y objetivos, de
resultados de auditorias, de acciones correctivas y/o preventivas y de los datos
analizados.

En la revision del sistema resulta mas sencillo, por los datos que se manejan, establecer
gue aspectos son susceptibles de mejora asi como priorizar sobre ellos.

La manera de planificar la mejora se define en el Procedimiento (Mejora continua).

8.5.2.- Accidn correctiva.

El objeto de este apartado es describir el sistema establecido para eliminar las causas
gue provocan la aparicién de no conformidades tanto del producto/servicio prestado como
del Sistema de Gestion de Calidad.

Las acciones correctivas deben ser en todo momento proporcionales a la magnitud de la
no conformidad detectada.

Se realiza una accioén correctiva cuando:

e Un problema de calidad tenga la suficiente importancia en términos de seguridad,
coste...

e Se detectan no conformidades repetitivas o sistematicas.
e Como resultado de una auditoria interna o externa.
e Después de la ocurrencia de situaciones de emergencia o accidente.

La documentacion elaborada para desarrollar este apartado es el Procedimiento
(Acciones correctivas y preventivas).
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8.5.3.- Accion preventiva.

Las acciones preventivas se abriran para eliminar las causas de una no conformidad
potencial o de una situacion potencial indeseable. Las acciones preventivas surgen
generalmente mediante el andlisis realizado por el Responsable de Calidad de los
documentos y datos:

Si en este andlisis el Responsable de Calidad detecta puntos del sistema susceptibles de
generar no conformidades o problemas, elevara a la gerencia una solicitud de accién
preventiva para evitar dichos puntos, siendo la gerencia quien decide si se procede a su
implantacion, la persona de llevarla a cabo y el plazo previsto para ello.

La documentacion elaborada para desarrollar este apartado es el Procedimiento
(Acciones correctivas y preventivas).
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ANEXO 1.- ORGANIGRAMA.
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ANEXO 2.- DIAGRAMA DE PROCESOS.
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ANEXO 3.- LISTADO DE PROCEDIMIENTOS Y PROCESOS

LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS

CASA DE MAQUINAS HCAM Fecha de Aprobacion:
05-Jun-2011
ITEM | CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO REVISION FECHA DE | DESCRIPCION DE
NUMERO ACTUALIZACION MODIFICACIONES

1 GC-M01-CM Manual de Calidad 0 Jun-2011 Primera Edicidn

2 Anexol Organigrama 0 Jun-2011 Primera Edicidn

3 Anexo 2 Mapa de Procesos 0 Jun-2011 Primera Edicidn

4 GC-P02-CM Procedimiento de Control de 0 Jun-2011 Primera Edicidn
Documentos y Registros

5 GC-P03-CM Procedimiento de Acciones 0 Jun-2011 Primera Edicién
Correctivas y Preventivas

6 GC-P04-CM Procedimiento para Auditorias 0 Jun-2011 Primera Edicidn
Internas

7 GC-P05-CM Procedimiento de No 0 Jun-2011 Primera Edicidn
Conformidades

8 GC-P06-CM Procedimiento de Seguimiento 0 Jun-2011 Primera Edicidn
y Medicién de Procesos

9 GC-P07-CM Procedimiento de Gestidn de 0 Jun-2011 Primera Edicidn
Compras

10 GC-P08-CM Procedimiento de Equipos de 0 Jun-2011 Primera Edicidn
Seguimiento y Medicidn

11 GC-P09-CM Procedimiento de Formacién 0 Jun-2011 Primera Edicidn

12 GC-P10-CM Proceso de Recepcién vy 0 Jun-2011 Primera Edicidn
Almacenamiento.
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Realizado por: Asistente de Calidad
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Revisado por: Representante de la Direccion
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1. OBJETO
Establecer las disposiciones para el control de la documentacion como: manual
de calidad, procedimientos, instrucciones de trabajo y registros del Sistema de

Gestion de Calidad del area de Casa de Maquinas del HCAM.

2. ALCANCE

Este procedimiento cubre las la totalidad de los documentos y registros del
Sistema de Calidad del area de Casa de Maquinas del HCAM.

3. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

Norma Internacional ISO 9001:2008. Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos.

4. RESPONSABILIDADES
El Representante de la Direcciébn es responsable de la implantacion y de

asegurar el cumplimiento de este procedimiento.

Los Responsables de Proceso son responsables del cumplimiento del

procedimiento para los documentos correspondientes a su proceso.

5. REALIZACION

5.1.Control de Documentos

No. Actividad Responsable
1 |Elabora o delega la elaboracion del documento (segun| Responsable
anexo 1. Lineamientos para elaboracion de documentos) del Proceso

2 | Verifica la aplicabilidad del documento y el cumplimiento | Responsable
con el procedimiento de control de documentos y con el| del Proceso
control de registros y firma en el campo de Revisado por.
Los procedimientos generales tales como Control de
Documentos, Control de Registros, Auditorias Internas y
otros seran revisados por el Representante de la Direccion
RD.

3 |[Aprueba el documento para darle el caracter de Gerente
cumplimiento obligatorio, firmando en el campo aprobado General
por.

Ficha de procedimientos
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4 |Incluye el documento en la Lista Maestra de Documentos RD
(ver anexo 3)
5 |Coordina que se saquen las fotocopias del documento RD
segun la lista de distribucion indicada en la LMD
6 |Coloca el texto “Copia Controlada”, con un sello de color, RD
en cada una de las copias del documento y les asigna a
cada una de ellas el nimero correspondiente al funcionario
asignado.
7 |Entrega las copias controladas de los documentos a los RD
funcionarios y anota la recepcién en el registro Acta de
Distribucion (ver Anexo 2).
8 |Archiva el documento original. RD
9 |Retira las copias de la version anterior y procede a su RD

destruccion, si se trata de un documento reemplazante.
Identifica como “Documento obsoleto” al documento
original que ha sido reemplazado y lo guarda para
mantener un historial de la evolucién de los documentos.
10 |Cumple con lo indicado en los pasos 1 al 9 cuando se| Responsable
requiere modificar el documento. Si se realizan cambios en| de Proceso
una o varias hojas del documento se emitirA una nueva RD
revision y se distribuird y reemplazara todo el documento. GG

11 |Conserva las copias controladas asignadas en un lugar| Responsable
accesible para el personal que los utiliza, y garantiza que | de Proceso
no se incluyan anotaciones

5.2.Control de Documentos Externos

Los documentos externos considerados por el area de Casa de Maquinas del
HCAM, son los siguientes:

e Hojas de especificaciones de proveedores.- Son solicitados Yy recibidos por
el Supervisor de Casa de Maquinas, quien las archiva por proveedor,
producto y fecha. Si alguna persona requiere consultar, lo pedira prestado al
Supervisor de Casa de Maquinas y luego lo devolvera a la misma.

5.3.Distribuciéon de Documentos

e Los documentos se consideran como borradores si no tienen las firmas
establecidas en este procedimiento.

e Copias no Controladas del Manual de Calidad debidamente identificadas,
son autorizadas por el Gerente General para su entrega fuera de la
compafiia. La empresa no esta obligada a actualizar las modificaciones que
se produzcan en estos documentos.
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5.4.Modificacion de Documentos.

e A partir de la segunda revision, al mecanografiar la parte del documento que
se va a modificar, se lo hara con letra cursiva para hacer evidente el cambio
para los usuarios del documento.

e En la siguiente revision del documento se pone de relieve con letra cursiva
el cambio mas reciente y el cambio anterior se coloca con letra normal.

e En el registro del Anexo 3 se indican las firmas de las personas gue revisan,
validan, aprueban o reciben documentos (o copias controladas). El original
de este registro lo mantendra el Representante de la Direccion.

6. Control de los Registros

a) Los registros del SGC son codificados como: RX - PYY-Z en donde:
R = Registro

X = Numero consecutivo del registro

PYY-Z = Procedimiento al que corresponde el registro

Ejemplo:

R1-PRH-3, significa:

R1= Registro nimero uno.
PRH-3= Tercer Procedimiento de Recursos Humanos

b) Ademas deben contener como minimo la siguiente informacion en cualquier
lugar del documento:

- Nombre del formato.

- Control secuencial que se utilice (puede ser un numero, fecha, turno u otros,
en forma individual o combinada)

Los formatos de los registros tienen un esquema libre de elaboracion.

e Los Responsables de Proceso actualizan y mantienen la Lista Maestra de

Registros correspondiente a su proceso.

e En esta lista se incluyen todos aquellos registros (originales o copias) que
se archivan en el proceso.
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o El Representante de la Direccion, el momento de firmar una nueva revision
de un procedimiento, verificara que las LMR sean actualizadas
considerando la inclusion o eliminacion de registros en la nueva revision del
procedimiento.

e En caso de eliminarse un registro de la LMR, el Lider de Proceso
conjuntamente con el Gerente General debe definir las acciones a tomar
con los registros existentes al momento.

6.1. Control de informacion de registros

e Todo registro, ademas de la informacion indicada en el formato que consta
en cada procedimiento que lo genera, debe contener la fecha en que se
origina la informacion, ademas del nombre y/o cargo y/o firma de la persona
que coloca la informacion.

e De ser requeridas modificaciones por medio de tachones o correcciones, se
recomienda que el responsable de esta accion coloque su nombre junto a la
alteracion.

e El responsable de archivo asegura que los registros:

- Se encuentran identificados.
- Se mantienen legibles.
- Estan clasificados y almacenados de manera que faciliten su accesibilidad.
- Se encuentren ubicados en instalaciones para prevenir dafo, deterioro
o pérdida.
- Se realice lo indicado en el capitulo seis sobre el destino final para los
registros que han cumplido con su tiempo de retencién.

e Cada usuario de un computador realizara el respaldo de sus archivos en la
misma maquina cada viernes. El Técnico de Sistemas realizard en forma
mensual el respaldo en CDs o DVDs. de los archivos de usuarios. Estos
respaldos mensuales se mantendran durante dos afios.

6.2. Tiempo de retencion de los registros.

Los tiempos de retencion se encuentran definidos en la Lista Maestra de
Registros. Al establecer los tiempos de retencion se deben consideran los
requerimientos legales, si los hubiere.
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Los registros que hayan cumplido con el tiempo de retencion deberan ser
eliminados. El tiempo de retencibn se establecera desde la fecha

correspondiente a la informacion o datos del registro, hasta la fecha actual.

7. ANEXOS.

ANEXO 1, ACTA DE DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS
ANEXO 2, LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS
ANEXO 3, REGISTRO DE FIRMAS

ANEXO 4, LISTA MAESTRA DE REGISTROS

Ficha de procedimientos
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ANEXO 1
ACTA DE DISTRIBUCION
Documento:
Cadigo:
No. Version:
Copia Fecha de .
No. Nombre Cargo distribucion Firma
R1-PMC-1
ANEXO 2
LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS
Coédigo Nombre del Ver Responsable Fecha de Lista de Distribucién
documento sion | del documento vigencia

Esta impresion es valida por 24 horas.

Fecha de impresion: Hora de impresién:

R2-PMC-1

Anexo 3

REGISTRO DE FIRMAS

Nota :
R3-PMC-1
No.COPIA VIGENTE VIGENTE
NOMBRE CARGO ASIGNADA FIRMA LARGA FIRMA CORTA DESDE HASTA

Ficha de procedimientos
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ANEXO 4

LISTA MAESTRA DE REGISTROS
PROCESO:

Fecha:

Responsable | Tiempo de | Ubicacién

Cadigo Nombre de archivo | retenciéon | del registro

R1-PMC-2

Firma responsable éarea:

Ficha de procedimientos
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PROCEDIMIENTO PARA ACCIONES
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

GC-P03-CM

Realizado por: Asistente de Calidad y Ambiente

Firmado:

Fecha:

Revisado por: Representante de la Direccion
Firmado: Fecha:
Aprobado por: Director CDS

Firmado: Fecha:
Revision O

Firmado: Fecha: 15/09/09
Revisiéon 1

Firmado: Fecha:
Revisiéon 2

Firmado: Fecha:
INDICE
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1. OBJETO
Indicar los mecanismos que el area de Casa de Maquinas del HCAM
mantiene para:

e Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

e Para reportar las no conformidades existentes o potenciales,
identificar las causas e implantar y verificar las soluciones, con el fin
de prevenir, corregir y mejorar el Sistema de Gestion de la Calidad.

2. ALCANCE

Este procedimiento cubre las la totalidad de los procesos del area de Casa
de Maquinas del HCAM, como potenciales detectores y emisores de
acciones correctivas, preventivas y oportunidades de mejora del Sistema de
Gestion de la Calidad.

3. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

Norma Internacional ISO 9001:2008. Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos.

4. RESPONSABILIDADES

El Responsable del Proceso de Gestion de Calidad, es el responsable de dar
seguimiento a la implantacion y de asegurar la efectividad de este
procedimiento.

Los Responsables de los Procesos deben asegurar la implementacion efectiva

de las mejoras establecidas.

5. REALIZACION

5.1.Mejora Continua

El area de Casa de Maquinas del HCAM, debe mejorar continuamente la
eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante:

e Larevisidn continua y la aplicacion de la Politica de la Calidad.
e Logrando los objetivos de la calidad.
e Dando solucion efectiva a los resultados de Auditorias del Sistema.

Ficha de procedimientos
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e Analizando los datos de los resultados de medicion de satisfaccion del
cliente, conformidad de los requisitos del producto, las caracteristicas y
tendencias de los procesos de los productos y andlisis de datos de los
proveedores.

e Dando solucion efectiva a las acciones correctivas y preventivas.

5.2.Accién Correctiva, Preventiva y Oportunidades de Mejora

e Cualquier funcionario de la empresa quien identifique problemas existentes,
potenciales u oportunidades de mejora reporta en el Formato de Reporte
de AC/AP/OM, ver Anexo 1, entrega al Responsable del proceso de
Calidad, quien:

o Analiza el reporte y califica la prioridad de gestion y aplicacion.

o Define el lider (Responsable del Proceso correspondiente) para que
realice el andlisis de causa y determine la solucion.

o Verifica la solucién implantada.

e El Reporte de AC/AP/OM esta disefiado de tal manera que constituye una
guia para el desarrollo de las acciones correctivas AC, acciones preventivas
AP y oportunidades de mejora OM.

e El Responsable del proceso de Calidad registra en el Resumen de
AC/AP/OM, , conforme se implanta y verifica la solucion.

6. ANEXOS.
ANEXO 1, Reporte de AC/AP/OM

Ficha de procedimientos
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ANEXO 1
REPORTE DE AG/APIOM
MNo. AC
Reportado por: AP
Fecha on

Descripcion del problema presentado, problema potencial u oportunidad de mejora;

Area:
Responsable del Arma.
P de 8GC.

Identificacion de la causa raiz del problema presentado.

Descripcion de la solucion:

Fecha de
mplankcon:
|Pe par=able de
mplan@acion:

Verlficaclon de la soluclén Implantada

Fecha:

Vernflicado por:

Ficha de procedimientos
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PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD DEL SISTEMA
DE GESTION DE LA CALIDAD

GC-P0O4-CM

Realizado por: Asistente de Calidad

Firmado: Fecha:

Revisado por: Representante de la Direccion

Firmado: Fecha:

Aprobado por: Director Hospital Carlos Andrade Marin

Firmado: Fecha:
Revision 0
Firmado: Fecha:
Revision 1
Firmado: Fecha:
Revisién 2
Firmado: Fecha:
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Este documento define la metodologia para la gestion de las Auditorias Internas del Sistema
de Gestion de la Calidad (en adelante SGC) del area de Casa de Maquinas del HCAM.

Las Auditorias Internas se utilizan para determinar el grado en el que se han alcanzado los
requisitos del SGC. Los hallazgos de Auditorias Internas se utilizan para evaluar la eficacia del
SGC y para identificar oportunidades de mejora.

Se ha establecido este procedimiento con el fin de definir las responsabilidades y los requisitos
para la planificacion y la realizacion de las auditorias, ademas de informar los resultados y
definir los registros necesarios que evidencian su ejecucion.

Il OBJETIVO GENERAL

Establecer un mecanismo para planificar y ejecutar las Auditorias Internas de los
Sistemas que son parte del SGC del area de Casa de Maquinas del HCAM., en conformidad a
los requisitos establecidos en la Norma ISO 9001: 2008.

. ALCANCE DEL PROCEDIMIENTO

Establecer el mecanismo para planificar y ejecutar las Auditorias Internas de los
Sistemas pertenecientes al SGC del area de Casa de Maquinas del HCAM.

V. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS Y RESPONSABILIDADES
IV.1. Definiciones
Auditorias Internas de la Calidad: Proceso sistematico, independiente y documentado, que
realiza internamente la organizacion, para obtener evidencias y evaluarlas de manera objetiva
con el fin de determinar el grado en que se cumplen los requisitos, la Politica y sus
Procedimientos.

Auditor/a Interno/a de la Calidad: Persona calificada para realizar Auditorias
Internas de la Calidad.

Auditado: Persona u Organizacion sometida a Auditoria de la Calidad.
Evidencia objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de un hallazgo.

En el caso de las auditorias la evidencia la constituyen los registros, declaraciones de hecho o
cualquier otra informacion verificable
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Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de auditoria
recopilada frente a los requisitos, politicas y procedimientos.

No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

IV.2. Criterios para la Planificacion de Auditorias

+ Emision del Programa Anual de Auditorias

El Representante de la Direccion, emite el Programa Anual de Auditorias Internas de la
Calidad, las cuales deben ser planificadas, debiendo cubrir todos los procesos del
Sistema de Gestion de la Calidad, considerando los siguientes criterios:

e El estado y la importancia de los procesos y las areas.
e Los resultados de auditorias previas.
e La ejecucién de auditorias, a lo menos una vez al afo, de cada Sistema.

En Anexo 1 se incluye un ejemplo de Programa Anual de Auditorias de la Calidad.

Ademas de las Auditorias Internas de la Calidad, previstas en el Programa Anual, el
Comité de la Calidad o el Representante de la Direccion, podra establecer la realizacion
de otras Auditorias de la Calidad a otros procesos, o a todo el sistema, cuando se
requiera.

Una vez definido el Programa Anual de Auditorias de la Calidad, el/la Representante de la
Direccion, lo presenta al Comité de la Calidad, cuyos miembros presentes en la reunion lo
revisan y firman Acta en sefial de aprobacion.

Una vez aprobado, el Programa de Auditoria sera publicado para su difusion en el area de
Casa de Maquinas del HCAM, por el Representante de la Direccion.

El Programa de Auditoria, puede sufrir modificaciones, las cuales seran tratadas y
aprobadas por el Comité de la Calidad o el Representante de la Direccién. Dichas
modificaciones seran informadas por el Representante de la Direccion.

- Emision del Plan de Auditoria

Para cada Auditoria Interna de la Calidad, el/la Representante de la Direccion de la
Institucién (o los Representantes de la Direccion de cada Sistema del SGC) preparan el
Plan de Auditoria, distribuyéndolo a los/las auditados/as y a los auditores/as, con anticipacién a su
ejecucion.
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El Plan incluird las reuniones de apertura y cierre, horarios, areas/procesos a entrevistar,
procedimientos y requisitos a auditar y auditores participantes. En Anexo 2, se incluye un ejemplo de
Plan de Auditoria de la Calidad.

El Plan de Auditoria, debe asegurar que los/as auditores/as no auditen su propio trabajo, y/o que no
auditen el drea donde hayan trabajado anteriormente en un periodo de un afio. Ademas, se
considerard que los auditores cumplan con la siguiente competencia:

e Educacidn: ensefianza media

e (Capacitacién: Curso de Formacidn de Auditor Interno de la Calidad aprobado.

e Experiencia: Un afio en la institucion y haber participado como observador/a en una auditoria
interna del SGC.

IV.3. Criterios para la Ejecucién de Auditorias
- Preparacion de Auditores/as

El equipo auditor debe solicitar al Representante de la Direccién de la Institucién, o a los
Representantes de cada Sistema del SGC, la documentacion que consideren necesaria para llevar a
cabo las Auditorias de la Calidad respectivas. Es decir:

e Procedimientos.

e Informes elaborados en Auditoria de la Calidad anteriores.

e Acciones Correctivas emprendidas que afecten a los procesos a auditar.
e Acciones Preventivas emprendidas que afecten los procesos a auditar.

El equipo auditor de la calidad debe estudiar esta informacién y puede elaborar listas de verificacion
(o listas de preguntas), que sirvan de apoyo para comprobar en terreno si se esta actuando en
conformidad con lo establecido en el SGC. (Se incluye formato en Anexo 3).

- Ejecucidn de Auditoria
En la reunidn de apertura, el equipo auditor de la calidad debe:

e Confirmar el Plan de la Auditoria de la Calidad y hacer los ajustes que corresponda.
e Confirmar la reunién post Auditoria de la Calidad.

e Confirmar el alcance y objetivo de la auditoria.

e Otras actividades que se requiera para el desarrollo de la Auditoria.
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Luego de dicha reunion, se procede al desarrollo de la Auditoria de la Calidad de acuerdo a lo
planificado.

Durante el transcurso de la Auditoria de la Calidad, el auditado debera facilitar las evidencias
objetivas y datos necesarios solicitados por el/la Auditor/a.

El/la auditor/a de la Calidad, debe ir informando al auditado/a y/o al responsable del proceso
auditado los hallazgos de las No Conformidades de manera verbal, durante el mismo desarrollo de la
Auditoria de la Calidad.

En la reunidn de post Auditoria de la Calidad, los/as auditores/as analizan los hallazgos de la
auditoria y los clasifican en No Conformidades u Observaciones, segln corresponda. Ademas,
elaboran los Reportes de Acciones Correctivas/Preventivas (Seccidén 1 del Reporte) y concluyen
acerca del proceso de Auditoria de la Calidad el cual estard presente en el Informe de Auditoria.

Al término de la Auditoria de la Calidad, se debe llevar a cabo la Reunién de Cierre entre el equipo
auditor de la calidad y los/as responsables de los procesos auditados para la presentacion de
resultados.

- Informe y Seguimiento de la Auditoria de la Calidad

A partir de la fecha de reunidn de cierre, el equipo auditor tiene un plazo de diez dias habiles, para
confeccionar el Informe Final de la Auditoria de la Calidad, cuyo contenido debe incluir:

e Alcance, objetivos, equipo auditor

e Descripcion de resultados de la Auditoria de la Calidad.
e Observaciones y recomendaciones.

e Conclusiones.

e Listado de No conformidades detectadas.

El informe de Auditorias debe ser entregado al Representante de la Direccidn Ejecutiva, para su
entrega posterior, a los encargados de la calidad de cada sistema.

El responsable del Area que ha sido auditada, debera asegurarse de que se tomen las acciones sin
demora injustificada para eliminar las No Conformidades detectadas y sus causas.
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REGISTROS

e Programa Anual de Auditorias Internas de la Calidad
¢ Plan de Auditoria de la Calidad

e Reportes de Acciones Correctivas/Preventivas.

¢ Informe de Auditorias Internas de la Calidad.

DOCUMENTOS APLICABLES O RELACIONADOS

e Procedimiento para la Elaboracion de Documentos del SGC.

e Procedimiento para el Control de Documentos del SGC.

e Procedimiento de Control de los Registros del SGC.

e Procedimiento para la Gestién de Acciones Correctivas y Preventivas.
e Norma ISO 9000:2008

HISTORIAL DE MODIFICACIONES DEL DOCUMENTO

Version | Fecha de Aprobacion Modificacidn Efectuada Aprobado por

00

01
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VI.  ANEXOS (FORMATOS)

Anexo 1. Programa Anual de Auditorias Internas de Calidad (Ejemplo)

PROGRAMA DE ANO SEMANAS
AUDITORIAS

Proceso/Actividad | 1 2 3 4 5 6 —> 48 49 (50 |51 |52
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Anexo 2. Plan de Auditoria Interna de Calidad (Ejemplo)

Plan de Auditoria Interna de la Calidad

Objetivo

Alcance

Norma(s) de
Referencia

Equipo Auditor

Fecha de entrega

Fecha Auditoria .
Informe Final

TIMING DE LA AUDITORIA

Dia 1:

Horario Proceso Cargo a Auditor(es) Reg. Norma
entrevistar

- En todos los procesos podran ser auditados los siguientes requisitos normativos: 4.2.3,
4.2.4,53,5.4,55

Responsabilidades del Auditado:

- Informar al personal afectado sobre el objeto y finalidad de la auditoria.

- Designar los mandos del personal que acompafaran al equipo auditor durante el transcurso de
la auditoria.

- Poner a disposicién del equipo auditor todos los medios necesarios para una adecuada
realizacidn de la auditoria.

- Facilitar el acceso a las instalaciones y a los elementos probatorios de los auditores a solicitud
de éstos.
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Anexo 3. Lista de Verificacion (Ejemplo)

Auditor/a:

Fecha Auditoria de Calidad:
Auditoria de Calidad:

Proceso / Actividad a Auditar:
Auditado/a:

# Verificacion (Pregunta) NC Obs/Rec Notas

NC: No Conformidad
Obs: Observacion
Rec: Recomendacion
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Anexo 4. Informe Final de Auditoria Interna de la Calidad.

INFORME DE AUDITORIA INTERNA DE LA CALIDAD
Fecha de Emision del Informe: Pagind: xdey
Tipo de Auditoria: Fecha de Auditoria:
Sistema Auditado: Fecha de Informe:
Auditor Lider:
Auditores:
Normativa:

Objetivo de la Auditoria:
Alcance:
Anexos: Distribucion:
CONCLUSIONES
PRINCIPALES FORTALEZAS DETECTADAS DEL SISTEMA
NO CONFORMIDADES TRANSVERSALES
Nro. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Req.ISO
1
2
3
4
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NO CONFORMIDADES SISTEMA

Nro.

SISTEMA (AUDITADO)

Req.ISO

(N n

Firmas Auditor o Auditores
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