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PRESENTACION

El Hospital Universitario de Getafe es un hospital publico dependiente del SERVICIO
MADRILENO DE SALUD (Consejeria de Sanidad de la Comunidad Auténoma de Madrid). Su
funcionamiento se inicié de forma progresiva a partir de junio de 1991.

Se presta atencion en los siguientes centros:

- Hospital General
= Hospitalizacion
= Consultas externas
= Urgencias
- Centros de salud y/o especialidades de su ambito de influencia

Su ambito de actuacion comprende el municipio de Getafe y los que le son asignados por la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid.

Las actividades que realiza son:

- Atencion sanitaria.

- Formacion universitaria

- Formacion de postgrado: médicos internos y residentes.
- Investigacion

Se encuentra ubicado en Carretera de Toledo Km 12.500, 28905 MADRID

REFERENCIAS NORMATIVAS

Norma ISO 9001. Sistema de gestion de la calidad. Requisitos.

Norma ISO 9000. Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.

OBJETO DEL MANUAL

Describir los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad implantado en el Hospital
Universitario de Getafe, constituyendo el documento basico que sirve de referencia y del que
emanan todas las actuaciones necesarias para garantizar que los servicios objeto de la
actividad del Hospital, son conformes con las especificaciones que los definen, satisfacen las
necesidades y expectativas de nuestros usuarios y partes interesadas y, por consiguiente, son
de la calidad requerida, proporcionando a su vez evidencia objetiva de ello.
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CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 Conocimiento de la organizacion y de su contexto.

El Hospital analiza periédicamente las cuestiones internas y externas que pueden afectar a la
consecucion de los resultados previstos mediante DAFO, CAME u otra herramienta. Los resultados
de este andlisis constituyen una entrada para la definicién/revision del plan General de Accién.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

El hospital determina, y revisa periédicamente, sus partes interesadas asi como los requisitos y
expectativas, la forma de dar respuesta a las mismas y los canales de comunicacién apropiados
con cada una de ellas, ademas de los legales o reglamentarios que sean aplicables. Cada Unidad
donde se implante el sistema de gestidén de la calidad podra particularizar las partes interesadas
que le son pertinentes y establecer un sistema de priorizacion de la relacion.

4.3 Alcance del sistema de gestion de la calidad

El Sistema de Gestion de la Calidad establecido es aplicable a aquellos procesos estratégicos,
operativos o de apoyo que la Gerencia defina. El alcance se especifica en el ANEXO de este
Manual.

Podran existir documentos complementarios de este Manual cuando asi se requiera para
especificar mas claramente las caracteristicas de las diferentes Unidades donde aplique.

La informacion relativa a este apartado se encuentra disponible para la organizacion en la Intranet
del hospital asi como en la pagina web del mismo para la poblacion.

4.4. Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

Este capitulo describe y define el Sistema de Gestion de la Calidad del Hospital, asi como su
estructura documental para asegurar un funcionamiento eficaz del mismo de forma que los
productos y servicios proporcionados satisfagan las necesidades y expectativas de las partes
interesadas, poniendo especial atencion en la mejora continua del sistema y en la planificacion de
la calidad como medidas preventivas para evitar la aparicién de situaciones no deseables.

El Hospital ha establecido, documentado, implantado, mantiene actualizado y mejora
continuamente un Sistema de Gestion de la Calidad de conformidad con los requisitos de la norma
ISO 9001.

El Sistema de Gestion de la Calidad implantado se fundamenta en la gestion de procesos, para lo
cual se cumpliran los siguientes requisitos:

a) definir los elementos de entrada requeridos y los elementos de salida esperados de estos
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procesos;

b) la secuencia e interaccién de estos procesos;

c) los criterios, métodos, incluyendo las mediciones y los indicadores del desempefio
relacionados, necesarios para asegurar la operacion eficaz y el control de estos procesos;

d) los recursos necesarios y su disponibilidad;
e) la asignacion de las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

f) los riesgos y oportunidades de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1, y
planificar e implementar las acciones adecuadas para tratarlos;

g) los métodos para realizar el seguimiento, mediciones, cuando sea apropiado,
y evaluacion de los procesos v, si es necesario, los cambios en los procesos
para asegurarse de que se logran los resultados previstos;

h) oportunidades de mejora de los procesos y del sistema de gestién de la calidad.

Los procesos del Hospital se clasifican en tres grupos:

Estratégicos, por ejemplo:
- Gestion de la Calidad
- Medicion y Analisis de datos
- Comunicacion interna,...

El seguimiento y control de este tipo de procesos se lleva a cabo por el equipo directivo con la
asistencia de las Unidades que crea conveniente (por ejemplo, Calidad, Comité Ambiental,...).

Procesos de apoyo y gestion del sistema de calidad, por ejemplo
- Compras
- Almacenamiento
- Gestién econémica
- Recursos humanos

Ambos tipos de procesos, estratégicos y de apoyo, son aplicables en general a todas las Unidades
que implanten el sistema. Se describen en este Manual y en los Procedimientos Generales del
Hospital.

El seguimiento y control de los procesos es realizado de manera rutinaria por los Responsables de
Calidad de cada proceso, apoyados por el Coordinador de Calidad del Hospital, dentro de la funcién
de los mismos de asegurar la implantacion y mantenimiento de los procesos, y mediante las
auditorias internas al Sistema de Gestion de la Calidad.

Procesos operativos
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Estos procesos son los relativos a las actividades propias que constituyen al alcance del sistema de
gestion del hospital (ANEXO). Cada uno de ellos se desarrolla en un Mapa de Procesos especifico
con la descripcion de sus entradas, salidas, diagramas de flujo, etapas, mediciones, etc). Esta
informacién esta documentada en las fichas de proceso.

A continuacién se muestra el Mapa de Procesos General del Hospital.
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5 LIDERAZGO

5.1 Liderazgo y compromiso

5.2

5.1.1

Liderazgo y compromiso para el sistema de gestién de la calidad

La Gerencia del Hospital proporciona evidencia de su compromiso para el desarrollo y mejora
del Sistema de Gestion de la Calidad:

5.1.2

siendo la responsable de la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos de las
partes interesadas como los legales y reglamentarios, mediante la politica de calidad;

promoviendo la toma de conciencia en el enfoque basado en procesos
estableciendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad;
promoviendo la mejora continua;

llevando a cabo las revisiones del sistema de gestion de la calidad,;

asegurando la disponibilidad de los recursos necesarios para la realizacién de las
actividades del Hospital,

involucrando, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del
sistema

Enfoque al cliente

Con el cumplimiento de las disposiciones establecidas en este Manual de la Calidad, la
Gerencia asegura que las necesidades y expectativas de las partes interesadas se determinan,
se convierten en requisitos y son satisfechas con el propésito de lograr de forma continua la
satisfaccion de las partes interesadas, ademas de cumplir los requisitos legales y
reglamentarios.

Asimismo, se determinan los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad del
servicio y a la satisfaccion del paciente y se establecen planes de accién para su mejora.

Politica de la calidad

La Politica de Calidad se especifica en un documento independiente, identificado con este titulo.
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5.3

Su actualizacion y control se asegura de acuerdo a las disposiciones establecidas en el PG-01
(Control de la Documentacion).

Se mantiene como informacién documentada, estéa disponible y se entiende y aplica dentro del
alcance del sistema de gestion de la calidad. Esta Politica se comunica a todo el hospital en
diversas reuniones y sesiones y en la intranet y la pagina web de la organizacion.

Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

El organigrama general del Hospital aparece al final de este capitulo. Cada Unidad incluida
dentro del alcance del sistema de gestion de la calidad definira su organigrama particular en el
que se recojan los puestos que lo componen.

Las responsabilidades y autoridad de los distintos puestos integrados en el Sistema de Gestion
de la Calidad, asi como los requisitos necesarios para cubrir los puestos (titulacién, formacion,
experiencia,...) estan definidos en documentos especificos del Servicio o Unidad.

Aqui sélo se describen las responsabilidades de la Gerencia y del Coordinador de Calidad del
Hospital.

Gerencia

La Gerencia es la maxima responsable de la gestién del Hospital y esta dotado de la autoridad
necesaria para ejercer su responsabilidad.

Sus responsabilidades asociadas al Sistema de Gestién de la Calidad son:

o Establecer y difundir la Politica de Calidad;

e Gestionar las relaciones institucionales;

e Firmar los objetivos de la calidad de las Unidades;

e Aprobar el Manual de la Calidad;

e Aprobar los Procedimientos Generales;

e Participar y apoyar las auditorias que, por parte de una entidad exterior, se realicen al
Hospital;

e Proponer acciones de mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad;

¢ Realizar el control econdmico financiero del Hospital;

e Lo definido en este manual y en otros documentos del Sistema de Gestion de la Calidad
que le aplique.

Coordinador de Calidad

Es el responsable de asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para el Sistema de Gestion de la Calidad del Hospital. En particular, es responsable
de:
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e Supervisar la implantaciéon del Sistema de Gestion de la Calidad en las Unidades
afectadas y controlar su eficacia.

e Informar a Gerencia sobre el desempefo del Sistema de Gestion de la Calidad y de
cualquier necesidad de mejora.

e Asegurar que se promueva la toma de conciencia de los requisitos de las partes
interesadas y de cualquier necesidad de mejora.

e Coordinar la elaboracion del Manual de Calidad y los Procedimientos Generales.

e Asegurar la distribucién, el control y la difusion de los documentos generales del
Sistema de Gestion de la Calidad.

e Supervisar la gestién de No Conformidades y Acciones Correctivas estableciendo en
cada una de las unidades, al menos, plazo, contenido y eficacia.

e Supervisar el control y archivo de los registros de Calidad.

e Asesoramiento y apoyo, desde el punto de vista de la calidad, a la actuacion técnica.

¢ Lo definido en este manual y en otros documentos del Sistema de Gestion de la Calidad
que le aplique.

El Coordinador de Calidad es el Representante de la Gerencia para los temas de calidad a nivel
de Hospital.

Director Gerente ’

Servicio de Informatica

Trabajo Social y |
Atencion al Paciente

Unidad de Comunicacion ' Coordinacion de Calidad ’

Coordinacion de

Coordinacion de Admision o
Formacion Continuada

Coordinacion de Urgencias | Coordinacion de Docencia MIR

Prevencion de Riesgos Laborales Coordinacion de Trasplantes

Direccion Médica Direccion de Enfermeria Direccion de Gestion

Subdireccion Quirurgica ‘ subdireccion de Enfermeria Subdireccion de Gestion/ RR.HH

|

Subdireccion Medica
Direccion de Continuidad Asistencia
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PLANIFICACION
6.1 Acciones para tratar riesgos y oportunidades

El hospital tiene definido un procedimiento general para el analisis del riesgo (PG-11) basado
en 1ISO 31000.

De forma periédica, como minimo bienalmente, la alta direccidn realiza una revision del analisis
de los factores internos y externos que afectan a la organizacién y de los riesgos que se
detecten. Estos riesgos se analizan en cuanto a probabilidad de ocurrencia y a impacto, tanto
en ausencia como en presencia de las barreras establecidas. Tras ello, los riesgos se clasifican
como evitables, asumibles, transferibles o mitigables. De estos ultimos, se establecen planes
de accion para su abordaje en los que constan las acciones a realizar, los plazos y
responsables, y el sistema de seguimiento de la efectividad de su implantacion.

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos.
6.2.1 Objetivos de la calidad

La planificacion del Sistema de Gestién de la Calidad se realiza con el fin de cumplir los
objetivos de la calidad.

La planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad del Hospital incluye:

e Los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad, considerando lo definido en este
Manual;

e Los recursos necesarios;

e La mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad.

e La consecucion de los objetivos de la calidad.

Cualquier cambio que se produzca en el Sistema de Gestiéon de la Calidad derivado de la
planificacion se realizara de acuerdo a las disposiciones establecidas en este Manual,
asegurando en todo momento que la integridad del sistema no se ve afectada por dichos
cambios.

Los objetivos se planifican por la Unidad de acuerdo con lo indicado anteriormente. Pueden
existir también, objetivos genéricos del sistema de gestion de la calidad que afecten a todas las
Unidades que tengan implantado el sistema o a todo el hospital.

El seguimiento del cumplimiento de los objetivos sera realizado con la periodicidad adecuada
en cada caso (habitualmente, un minimo de dos veces al afo). El cumplimiento de los objetivos
sera tratado también en el ambito de las revisiones del sistema de calidad.

La organizacion establece los objetivos de calidad a desarrollar. Estos pueden ser propuestos
por las propias Unidades, por la coordinacion de la Calidad, por la alta direccion. Los objetivos
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6.3

son pactados por la Gerencia y los responsables de los Servicios o Unidades. Se establecen,
habitualmente, para un periodo anual.

6.2.2.

Los objetivos tienen un formato comun en el que se especifican todas las cuestiones relevantes
que aseguren la realizacién de las actividades planificadas, plazos, responsabilidades y
recursos necesarios. Su logro permite valorar la necesaria mejora continua del Sistema de
Gestion de la Calidad.

Los objetivos seran formulados de forma que los resultados sean medibles de la manera mas
adecuada al nivel y tipo de objetivo, y asociados a sus correspondientes indicadores (cuando
sea necesario). La medicion puede ser cuantitativa o cualitativa.

Planificacion de los cambios.

Los posibles cambios en el sistema de gestion de la calidad se realizaran de forma programada
desde la alta direccion. Por ejemplo, en el caso de aumentar el alcance, se someten las
propuestas a la gerencia que, en su caso, las aprueba tras evaluar las iniciativas y una vez
oidos el Coordinador de Calidad y/o los responsables de la unidad o area correspondiente.
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7 SOPORTE
7.1 Recursos
7.1.1. Generalidades

Este Capitulo describe y define la metodologia implantada en el Hospital para identificar y
proporcionar en el momento adecuado los recursos necesarios para implantar, mantener y
mejorar los procesos del Sistema de Gestién de la Calidad y su eficacia, y para aumentar la
satisfaccion de las partes interesadas, mediante el cumplimento de los requisitos.

7.1.2. Personas

Todo el personal del Hospital es competente para realizar las actividades que tiene
encomendadas en funcién de la titulacion aplicable a cada puesto, formacién, habilidades
practicas y experiencia.

7.1.3 Infraestructura

El Hospital posee la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos
aplicables a los servicios que presta.

Los edificios que se utilizan son los adscritos al hospital de acuerdo con los documentos
contractuales correspondientes.

El equipamiento necesario esta recogido en el inventario que al efecto lleva la Unidad de
Inventario adscrita al Servicio de Suministros. El servicio de informatica y la propia Unidad
colaboran en el control del hardware y el software existentes.

Los servicios de apoyo forman parte de la organizacion del Hospital (por ejemplo:
Mantenimiento, Informatica); estan asociados a las propias instalaciones del Hospital (por
ejemplo: sistemas de comunicacion, eléctricos, de acondicionamiento, etc.) y/o recogidos en
los correspondientes contratos con los proveedores de los mismos (contratos de
mantenimiento, transporte de muestras, etc.).

El mantenimiento de las instalaciones, es establecido por el Jefe del Servicio de Mantenimiento
del Hospital, teniendo en cuenta las necesidades y requisitos transmitidos por los responsables
de las unidades correspondientes, y realizado por personal de mantenimiento del Hospital o
por empresas contratadas al efecto. El mantenimiento de los equipos puede ser realizado por
personal del propio Servicio o Unidad para aquellas actividades (calibracién, controles) en que
asi se considere necesario y se acuerde entre el responsable del mismo y la empresa
proveedora de los mismos (por ejemplo, las que van asociadas al uso diario de los equipos),
por la empresa suministradora o por empresas especializadas contratadas para ello.
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7.2

Se mantendran los registros apropiados que proporcionan evidencia de las actividades de
mantenimiento realizadas.

Las necesidades de nueva infraestructura se canalizan a la Direccion del Hospital por medio
de un escrito justificado, o en su caso, de los formatos establecidos por el Hospital para las
Compras.

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

En funcion de la naturaleza de las actividades, el Servicio o Unidad se responsabilizara de
identificar las condiciones de ambiente de trabajo necesarias para asegurar que los servicios
que se prestan y los productos que se elaboran cumplen con los requisitos (por ejemplo, las
condiciones adecuadas para no afectar negativamente a la actividad que se esta llevando a
cabo, necesidad de zonas limpias, etc.). En general, estas condiciones se identificaran a través
de los procedimientos u otros documentos del Sistema de Gestion de la Calidad de la Unidad.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

Las pautas generales de control de los equipos de seguimiento y medicion se describen en el
procedimiento general PG-05 “Control de los equipos de seguimiento y medicion”.

7.1.6 Conocimientos organizativos

La organizacién, independientemente del alcance del sistema de gestion de la calidad,
determina de forma continua los conocimientos necesarios para desarrollar adecuadamente su
actividad o las nuevas que se requieran. Para ello, el propio equipo directivo o las personas por
él designadas realizan visitas a instalaciones punteras y recaban la informacién necesaria de
las fuentes adecuadas, entre las que se incluyen revisiones bibliograficas y asistencia a
congresos y reuniones.

Competencia

Para cada puesto de trabajo de las Unidades existe una ficha descriptiva llamada “Descripcion
del Puesto de Trabajo” en la que se relaciona:

Puesto de trabajo;
Funciones y responsabilidades;
Requisitos de educacion, formacion, experiencia y competencia.

En aquellos Servicios o Unidades que por la especificidad de su actividad o por las
caracteristicas de sus procesos asi se considere conveniente, se podran realizar programas de
cualificacién en los que se recojan las actividades que ha de realizar esta persona para
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7.3

7.4

considerarla cualificada (por ejemplo: formacion, trabajo bajo supervisién de otra persona,
pruebas, etc.), considerando la educacion, formacion, habilidades y experiencia de la persona,
las cuales estaran recogidos en una ficha, curriculum vitae u otros registros. Una vez realizadas
estas actividades, el responsable de la Unidad para el que va a realizar esas actividades
registrara esta cualificacion. Este proceso se documentara en un formato especifico de la
Unidad para ello.

Las necesidades de formacién sobre temas generales son comunicadas por las personas de
la organizacion al responsable del Servicio 0 a la Supervisora para que las hagan llegar a la
Comisién de Formacion para su evaluacion y planificacion segun se describe en el PG-09.

La formacion sobre temas especificos de la Unidad podra ser impartida por el propio personal
del Servicio o mediante asistencia a seminarios, congresos o reuniones sectoriales.

La eficacia de las actividades de formacion llevadas a cabo relacionadas con la gestion de la
calidad debera ser evaluada, en general, por el responsable jerarquico o bien por la persona
que se considere mas idonea, mediante el sistema que se considere mas adecuado al objeto
de conocer la efectividad de la formacion recibida por el personal, dejando registro de ello, e
indicando si se considera que la accion ha sido eficaz —en funcion de los objetivos perseguidos
al establecerla- 0 no y con las matizaciones que sean necesarias.

Por otro lado, el personal de reciente incorporacion al area de trabajo o a la actividad, sera
instruido dentro de la propia Unidad, quedando constancia de esta formacion.

El objetivo es que todo el personal adquiera o complemente los conocimientos y habilidades
practicas necesarias para el buen desemperio de su funcion y se mantenga actualizado.

Se conservaran los registros relevantes de la titulacion, formacion, habilidades y experiencia
del personal.

Toma de conciencia

Desde la alta direccion directamente, a través del Coordinador de Calidad o por los
responsables de calidad de cada Unidad, se asegura que el personal es consciente de la
contribucion de sus actividades al logro de los objetivos comunicando estos a todo el personal
(mediante asistencia a reuniones, carteles, entrega de documentacién, difusion interna en la
intranet...), con el fin de mantener la conciencia de los objetivos y actividades encaminados a
la mejora en la organizacion y de que su consecucién es obra de todos.

Comunicacion

Todo el personal del Hospital ha de colaborar para que la comunicacion se realice de forma
que se asegure la eficacia del Sistema de Gestién de la Calidad. La comunicacion puede ser:
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- Verbal entre las personas de la organizacion
- Escrita.

La comunicacion escrita se realiza a través de los siguientes canales:
- Informes/comunicaciones entre el Responsable del Servicio, el Responsable de
Calidad de Unidad, el Coordinador de Calidad, y la Gerencia.
- Otros Comunicados internos.
- Intranet del hospital.
- Revista interna
- Notas informativas de la Gerencia, etc.

7.5 Informacion documentada
7.5.1 Generalidades

El hospital mantiene la informacién documentada requerida por la Norma 1SO 9001. Entre
otros documentos cabe destacar:

- Manual de la Calidad

Define el Sistema de Gestion de la Calidad del Hospital y es de aplicacion a todo el personal
involucrado en las actividades y procesos desarrollados por el Hospital.

- Procedimientos Generales

Desarrollan el Manual de la Calidad cuando asi se considera necesario y describen, con
el nivel de detalle necesario, como se realizan las actividades de gestion general
(gestion de documentos, realizacion de auditorias internas,...), cuando, dénde y por
quién. Su utilizacion tiene igualmente caracter general y son aplicables por cualquier
persona del Hospital para realizar funciones sujetas a requisitos de calidad.
Estos son:
o PG-01 “Control de los documentos”: describe la metodologia utilizada para el
control de documentos.
El sistema establecido por el Hospital asegura que los documentos:

o Son identificados con su numero de revision y fecha de la misma;

o Son revisados y aprobados por las personas autorizadas,

o Son distribuidos y estan disponibles para su uso en todas las localizaciones
requeridas

o Permanecen legibles, claramente identificables y recuperables;

o Son retirados y destruidos cuando se consideran obsoletos, y se les aplica
una identificacion adecuada si se conservan con cualquier propésito;

o Son elaborados de forma comprensible y aceptable para el personal que ha
de utilizarlos;
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PG-02 “Control de los registros”™: describe las pautas de caracter general
establecidas por el Hospital para la identificacion, recoleccién, clasificacion,
acceso, registro, almacenamiento, mantenimiento, recuperacién y disposicion
de los registros de la calidad.

Procedimiento PG-03: describe la sistematica detallada para llevar a cabo la
Revision del Sistema de Gestion de la Calidad.

PG-04 “No Conformidades”: describe la forma de actuar ante la deteccién de
situaciones no conformes con los requisitos especificados.

PG-05 “Control de los equipos de seguimiento y medicion”: describe las pautas
generales de control de los equipos de seguimiento y medicion.

PG-06 “Medida de satisfaccion del cliente”. describe la metodologia para
obtener y evaluar el grado de satisfaccion de los clientes.

PG-07 “Realizacion de auditorias internas”: describe las responsabilidades y
requisitos para la planificacién y realizacion de las auditorias internas de forma
que se asegura la independencia (un auditor no puede auditar su propio
trabajo), objetividad e imparcialidad en su realizacion y se registran los
resultados. Se adoptaran las acciones oportunas en funcién de los hallazgos
encontrados durante la auditoria.

PG-08 “Acciones correctivas y preventivas”: describe la manera de:
o Revisar las no conformidades reales y potenciales (incluyendo las quejas y
reclamaciones de los clientes).

o Determinar las causas de no conformidad real (por ejemplo, formato
obsoleto con multiples epigrafes que dificultan su cumplimentacion) o
potencial (por ejemplo, posibilidad de fallo informatico que pueda afectar a
la actividad).

o Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurar que las no
conformidades no vuelven a aparecer o prevenir su ocurrencia.

o Determinar y asegurar la implantacién de las acciones correctivas y
preventivas necesarias.

o Registrar los resultados de las acciones adoptadas.

o Revisar las acciones correctivas y preventivas adoptadas para comprobar
que han cumplido el objetivo previsto en el momento de su definicién.

PG-09 “Gestion de la Formacion: describe la evaluacion y planificacion de las
necesidades de formacion sobre temas generales que son comunicadas por
las personas de la organizacién al responsable del Servicio o a la Supervisora
para que las hagan llegar a la Comision de Formacion.
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e PG-10 “Evaluacion de proveedores”: describe el método seguido por el Hospital
Universitario de Getafe para asegurar que los proveedores cumplen los
requisitos establecidos, llevando a cabo una evaluacion inicial y continuada de
proveedores con el fin de verificar su aptitud para suministrar productos de
modo acorde con los requisitos de calidad establecidos.

e PG-11 “Procedimiento general de gestion del riesgo”: describe la metodologia
para llevar a cabo la gestion del riesgo en el Hospital Universitario de Getafe,
segun la estructura comun de alto nivel creada por ISO.

Ficha de proceso

Es el documento que define el proceso. Normalmente incluye el diagrama de flujo del
proceso. Su uso es recomendable en los procesos operativos.

Procedimientos Técnicos

Describen como se realizan las actividades concretas, cuando, dénde y por quién. Su
utilizacion esta restringida al personal responsable de realizar las actividades de su
alcance

Estos procedimientos podran recibir otros nombres, en funcién de las actividades que
describan o de la semantica habitual en un area concreta (por ejemplo: procedimientos
normalizados de trabajo —PNT .-, instrucciones, pautas de inspeccion, etc.)

Instrucciones técnicas

Son documentos breves, que describen la realizacion de actividades menos complejas
que los procedimientos técnicos

Formatos

Documentos disefiados para facilitar la toma de datos o el registro de actividades
descritas en los anteriores documentos.

Registros de la Calidad

Documentos que proporcionan evidencia objetiva de la realizacion de las diferentes
actividades, de los resultados obtenidos y de las decisiones adoptadas.

Siempre que sea posible, se utilizaran registros informaticos.

No obstante, en cada proceso se podra establecer, en documentos, las formas de actuacion
especificas que sustituyan a las indicadas en este Manual y en los documentos que lo
desarrollan, siempre que se asegure el cumplimiento de los requisitos de la norma y la
coherencia con la politica y objetivos del Hospital.
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7.5.2 Creacion y actualizacion

Toda la informacion documentada del sistema de gestion de la calidad se encuentra identificada
univocamente por su titulo, codigo o ambos.

El medio prioritario de soporte es el electrénico.

Todos los documentos estan revisados y aprobados.

7.5.3 Control de la informacion documentada

El cumplimiento de los requisitos especificados en los documentos del Sistema de Gestion de
la Calidad, asi como el funcionamiento efectivo de éste, se evidencia por medio de los registros
asociados a los procesos

Las pautas de caracter general establecidas por el Hospital para la identificacion, recoleccion,
clasificacion, acceso, registro, almacenamiento, mantenimiento, recuperacion y disposicion de
los registros de la calidad se describen en el Procedimiento PG-02 “Control de los registros”.
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8 OPERACION
8.1 Planificacion y control operacional

El término “producto” se entiende como el resultado de un proceso. A nivel de Hospital, sus
productos son el resultado de los procesos cuyos clientes son externos, en general, pacientes.
Sin embargo, con respecto a Unidades no clinicas, los resultados de sus procesos operativos
no siempre se dirigen al cliente externo, por ejemplo personal, Suministros, Contratacion, etc.

En la planificacién de la realizacién del producto (por ejemplo, hemoderivados en Banco de
Sangre, preparacion de medicamentos por el Servicio de Farmacia) o de la prestacion del
servicio se determina:

o los objetivos de la calidad y los requisitos para el servicio o el producto, en su caso;

e la necesidad de establecer procesos y documentacion, y proporcionar recursos e
instalaciones especificas para la ejecucion del servicio o el producto;

e las actividades necesarias de verificacion, validacion, seguimiento, e inspeccion, para
la realizacion del producto o prestacion del servicio y los criterios de aceptacion
correspondientes;

e los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad de los
procesos y de los servicios/productos resultantes y de su control.

e El mantenimiento de la informacion documentada necesaria.

8.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
8.2.1 Comunicacion con el cliente

El Sistema de Gestion de la Calidad del Hospital satisface las necesidades de comunicacion
con las partes interesadas facilitando la informacion requerida sobre el servicio/producto,
resolviendo las consultas que se planteen, procesando las correspondientes a los pedidos que
se reciben y, en su caso, sus modificaciones, y resolviendo las quejas y/o reclamaciones de los
clientes.

Todas las reclamaciones de los usuarios son canalizadas a través del Servicio de Atencion al
Paciente, trasladandolas al Servicio afectado, que aporta las alegaciones correspondientes.
Realizada la contestacion, y tras ser firmada por el Gerente, se enviara al reclamante.

En el caso de reclamaciones o quejas reiteradas de clientes internos, el Servicio debera
registrarlas, asi como darles respuesta y dejar constancia de la misma.
8.2.2 Determinacion de los requisitos relativos a los productos y servicios.



‘ . ‘ﬂ Hospital Universitario Manual de la Calidad

de Getafe

Fecha: 18-12-2024 Pagina 20 de 31

Los requisitos generales de cada servicio/producto estan descritos en documentos especificos
directamente o haciendo referencia a documentos que contengan estos requisitos (catalogos,
Carta del Servicio,...). Si el pedido del cliente incluye, ademas, requisitos particulares, estos
deberan ser contemplados expresamente en la peticion del cliente (por ejemplo, formularios de
solicitud).

Los requisitos pueden ser:

e especificados por el cliente, aunque no los hayan documentado de forma explicita,
incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las posteriores a la misma;

e no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el uso
previsto, cuando sea conocido;

e legales y reglamentarios relacionados con el producto o servicio;
e cualquier requisito adicional determinado por el Hospital.

Los requisitos de cada servicio/producto definidos para una Unidad (que componen su oferta
de servicios/productos) seran revisados por el Area responsable que los presta o realiza,
dejando registro de ello.

La peticién de servicios concreta es documentada, en general, por el peticionario en el
correspondiente documento, por ejemplo volantes. En caso de que no esté documentada por
el peticionario podra recogerse como pedido verbal dejando el registro correspondiente, segun
un formato definido por la Unidad.

Estas peticiones se revisan por la persona y sistema definidos antes de adquirir cualquier
compromiso y proporcionar el servicio, con el objeto de asegurar que:

¢ Estan definidos los requisitos del servicio/producto

e Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del pedido y los
expresados previamente (por ejemplo: catalogo de pruebas, carta de servicios, etc.).

o Existe la capacidad para cumplir los requisitos establecidos

En el caso de que se cambien los requisitos del servicio/producto el responsable del Servicio o
Unidad correspondiente, o persona que designe, tiene que asegurarse de que se modifica la
documentacion pertinente y que el personal afectado es consciente de los requisitos
modificados.

Cada Unidad debera establecer la metodologia para la revision de los requisitos relacionados
con los servicios que presta y sus modificaciones.
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8.3 Diseno y desarrollo
8.3.1

El proceso de disefio y desarrollo es aplicable cuando sea necesario desarrollar nuevos
servicios (por ejemplo, ampliar el catalogo de pruebas o la carta de servicios) o productos, o
cuando se modifiquen sustancialmente los existentes. En aquellas Unidades/Servicios que
realicen Disefio y Desarrollo, sera su responsabilidad realizar y documentar las actividades
necesarias para el disefio del nuevo producto o servicio. Estas actividades tendran en cuenta:

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

Definicion de actividades, requisitos, responsables y plazos desde el comienzo del disefio hasta
su validacion, control de la interfaces, participacion del usuario en el disefio y desarrollo y
mantenimiento de la informacion documentada necesaria.

8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

Requisitos esenciales, legales y reglamentarios, normas y codigos de practicas de uso en el
hospital, informacion utilizada para el disefio (por ejemplo, bibliografia, normativa legal,
necesidades del cliente, etc.), recursos necesarios (internos y externos), consecuencias
potenciales del fracaso y el control adecuado del proceso de disefio.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

Los controles aplicados aseguraran los resultados a lograr (protocolos, procedimientos que
recojan toda la informacion, caracteristicas, pautas de actuacion,...), revision del disefio y
desarrollo (comprobacion de que las actividades, documentos,... implicados en el disefio
cumplen lo previsto), verificacion del disefio y desarrollo (comprobacion del cumplimiento de los
elementos de entrada antes de su aplicacion practica) y validacién del disefio y desarrollo
(comprobacion en la practica de que el producto o servicio disefiado cumple los requisitos
establecidos).

8.3.5 Elementos de salida del disefio y desarrollo

Los elementos de salida han de cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el
disefo y desarrollo, han de ser adecuados para los procesos posteriores para la provision de
productos y servicios; hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, y a los
criterios de aceptacion, y aseguran que los productos a producir, o los servicios a prestar, son
adecuados para el propésito previsto y su uso seguro y correcto.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
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Los cambios en los elementos de entrada quedan controlados e identificados para evitar
cambios adversos en la conformidad con los requisitos.

8.4 Control de los productos y servicios suministrados externamente
84.1,84.2 Tipo y alcance del control de la provision externa

Las compras y contrataciones estan sujetas a la legislacién en materia de contratacion tanto de
las Administraciones Publicas como de la Comunidad Auténoma de Madrid y se canalizan a
través de los procedimientos internos establecidos al efecto.

Los proveedores deberan evaluarse y seleccionarse teniendo en cuenta su capacidad para
suministrar productos de acuerdo con los requisitos establecidos.

De acuerdo con la Ley de Contratos, las compras de suministros inferiores a la cuantia
especificada podran realizarse mediante contrato menor, solicitando cuando sea posible
presupuesto a tres proveedores. Los de cuantia superior seran tramitados mediante concurso
o procedimiento negociado, definiéendose las especificaciones técnicas de obligado
cumplimiento, en los que una vez valorados los criterios técnicos y econdmicos, la Mesa de
Contratacion del Hospital eleva su propuesta de adjudicacion al érgano de contratacion (el
Gerente) que es quién resuelve.

Las compras directas que obedecen a necesidades puntuales, no previsibles o nuevas, son
sometidas a la consideracion de la Comision de adquisiciones que evalla su necesidad, sus
implicaciones econdémicas, la prospecciéon de mercado realizada por el servicio de suministros
y resuelve su adquisicién e inclusion en el catalogo de productos del servicio demandante.

En cualquier caso, cada Unidad debe comunicar por escrito al Servicio de Suministros las
incidencias relevantes y aquella informacién que pudiera ser de interés para la reevaluacion del
proveedor segun se describe en el PG-10. Las Unidades dispondran de una Lista de sus
Proveedores actualizada cada ano, asi como de un listado de su inventario y catalogo de
productos que consumen y calendarios de entregas periddicas o pactos de consumo con el
almacén general.

Existiran registros asociados a las evaluaciones y reevaluaciones realizadas, asi como de las
acciones derivadas de las mismas.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

Es el Servicio de Suministros quien realiza los contratos a los proveedores, estableciendo de
comun acuerdo con el servicio peticionario el calendario de entregas en su caso. Los pedidos
de productos describiran:

e los productos a comprar (descripcion, codigo informatico, referencia, precio y forma de
presentacion)
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e los plazos y demas informacion que en cada caso resulte pertinente.

La Unidad de Contratacion del Hospital es la encargada de tramitar y formalizar los contratos
de servicios, siguiendo los mismos criterios (concurso abierto o contrato menor) que para los
suministros de bienes.

Entre los criterios de valoracion de las ofertas técnicas recibidas se pueden incluir:

e requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, servicios y equipos; por
ejemplo, pruebas o controles realizados al producto, manuales de equipos,
mantenimiento,...

e requisitos para la calificacion del personal; por ejemplo, capacitacion del personal que
instala o explica al personal del Servicio el funcionamiento de un equipo; por ejemplo,
capacitacion del personal que instala o explica al personal del Servicio el
funcionamiento de un equipo.

e requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad; por ejemplo, necesidad de certificado
de calibracion con trazabilidad.

e disposiciones para la verificacion en las instalaciones del proveedor de los productos
comprados y método para la liberacion del producto (por ejemplo, comprobar el
funcionamiento del equipo en la propia empresa proveedora antes de su instalacion,
solicitar al proveedor la realizaciéon de controles o pruebas especificas que tengan en
cuenta las caracteristicas del uso que del producto equipo se va a hacer en el Hospital).

La documentacion técnica asociada al suministro (por ejemplo, certificados de calibracion, de
marca CE, de cumplimiento de normas técnicas, etc.) sera archivada por la propia Unidad o en
el propio expediente de adquisicién con el resto de la documentacion técnica aportada.

8.5 Produccién y prestacion del servicio
8.5.1 Control de la produccion y prestacion del servicio

El control de las actividades de los Servicios o Unidades se lleva a cabo mediante:

¢ La disponibilidad de informacion que especifique las caracteristicas del servicio a
realizar (por ejemplo, en el Manual de Calidad de la Unidad, catalogos u otros
documentos propios de la Unidad).

e Donde sea necesario, la disponibilidad de procedimientos, instrucciones de trabajo y
formatos aplicables.

o La utilizacion de los medios materiales necesarios para la prestacion del servicio
(equipos, dispositivos de seguimiento y medicion, etc.).
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e Laimplantacién de las actividades de seguimiento y medicion de los procesos
¢ Lainfraestructura y ambiente adecuados del proceso

e La competencia del personal para alcanzar los resultados planificados

Los responsables de las Unidades o Servicios se aseguraran del cumplimiento de lo indicado
anteriormente.

El control de los procesos que se lleva a cabo en cada Unidad se describe en los documentos
propios de esta (por ejemplo, fichas de procesos, procedimientos o instrucciones de trabajo,
etc.).

Validacién de los procesos operativos de los Servicios

Se entiende por validacién de un proceso la confirmacion de que se obtienen los resultados
adecuados; es decir la demostracion de la capacidad de estos procesos para alcanzar los
resultados planificados.

El requisito de validacion es aplicable a los procesos cuyos resultados no pueden objetivarse a
la finalizacion del proceso; por ejemplo, trasplantes, endoscopias, atencién en la Urgencia, etc.
En estos casos se debe establecer:

e La cualificacidon necesaria del personal.

e El uso de métodos y procedimientos especificos.

e Los requisitos de los registros

e Larevalidacion

e Los criterios definidos para la revision y aprobacion de estos procesos.

Sdlo se validaran los procesos nuevos disefiados a partir de la aprobacion de este Manual.
Para los procesos que en el momento de aprobacion del Manual estuviesen implantados se
considera su validacion a través de la experiencia de trabajo con ellos.

La sistematica utilizada para la validacion de los procesos donde sea aplicable este requisito
se describira en documentos propios de la Unidad o Servicio y quedara reflejada en los registros
de la validacion de cada proceso validado.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

La identificacion de los productos que se compran o se elaboran y de los servicios durante la
prestacion del servicio o la realizacién del producto ha de ser adecuada. En general esta
identificacion respondera a los siguientes criterios:

e Los productos comprados se identificaran por el codigo que Suministros les tenga
asignado o el codigo o referencia del proveedor u otra referencia establecida por el
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Almacén o Unidad correspondiente.

e Los productos que se realizan en el Hospital (por ejemplo, en los Bancos, Farmacia) se
identificaran de acuerdo con lo que establezca el Responsable del Servicio o Unidad
correspondiente (por medio de etiquetas, codigos, etc.).

e Los servicios que se prestan se identificaran a través del codigo/descripcion del servicio
correspondiente, del usuario al que se dirigen y, cuando sea necesario, de la fecha de
prestacion u otros datos complementarios. Por ejemplo, en la realizacién de una
radiografia, la cumplimentacién del volante de peticion incluira los datos del paciente,
su ubicacion, el tipo de solicitud, etc. El informe, ademas de los datos clinicos, debera
contener igualmente los datos del paciente.

La identificacion hara que se pueda conocer el estado de los productos (comprados,
procesados o realizados, en proceso, no conformes, conformes) y de los servicios en cada
momento; por ejemplo, muestra recepcionada, analizada, pendiente de analisis,... En general
esta identificacion respondera a los siguientes criterios:

e Los responsables de Almacén y de las Unidades o Servicios donde se almacenan
productos definiran zonas para estos en funcion de su estado (por ejemplo, zonas de
almacenamiento de productos conformes, pendientes de inspeccién o decision y
rechazados).

e Losregistros relativos a los servicios que se prestan permitiran conocer el estado de los
mismos. Cuando se considere necesario (por ejemplo, en funcién de su complejidad),
el responsable de la Unidad describira en documentos los sistemas especificos de
identificacion utilizados.

e En aquellos casos en los que la trazabilidad sea especificamente requerida (por
ejemplo, en Bancos con respecto al donante y la donacion), se garantizara esta
trazabilidad a través de métodos operativos, que aseguraran la identificacion Unica del
producto y su control y registro.

e Cada Unidad definira cémo se identifican sus productos y servicios y como se garantiza
la trazabilidad de los mismos, en el caso de que ésta sea un requisito.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

Aquellas Unidades del Hospital que reciben bienes del cliente (por ejemplo, muestras para
autodonaciones o laboratorios, historias clinicas,...) dispondran de métodos operativos que
contemplen la identificacion, verificacion, proteccién y salvaguarda de los bienes propiedad del
cliente (por ejemplo, muestras). Si cualquiera de estos bienes sufre pérdida, deterioro o que
resulte inadecuado para su uso, el responsable del area o persona que se defina registrara esta
situacion y avisara al cliente en el caso de que éste se viera afectado.
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8.5.4 Preservacion

La Unidad o Servicio establecera las condiciones que han de cumplir los almacenes u otras
dependencias que alberguen los productos necesarios para realizar el servicio o el producto
(por ejemplo medicamentos, reactivos, etc.) o donde se lleve a cabo la prestacion de este.
Asimismo definira las condiciones especificas de utilizacion, manipulacion, embalaje y
proteccién cuando sean necesarias.

Cuando se detectan situaciones no conformes con los requisitos especificados se aplica el
procedimiento PG-04 “No Conformidades”.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

Cada Unidad tiene definidos los riesgos posibles de su actuacion directa o indirecta con las
partes interesadas (por ejemplo, complicaciones de una intervencion quirdrgica o de un
tratamiento,...). Asimismo, se dispone de sistemas de retroalimentacion de los clientes o
usuarios sobre la prestacion del servicio.

8.5.6 Control de los cambios

Cuando sea necesario, se realizaran los cambios adecuados para mantener la prestacion del
servicio. De ellos, quedara informaciéon documentada.

8.6 Liberacion de los productos o servicios

Al objeto de asegurar que el resultado del proceso de prestacion del servicio y que los productos
que se realizan cumplen con los requisitos, se llevan a cabo las actividades de seguimiento y
medicién de las caracteristicas de los servicios y productos. Estas se realizan a lo largo del
proceso segun sea adecuado, y de acuerdo con lo establecido por la propia Unidad. Estas
actividades se llevaran a cabo por personal cualificado de la Unidad. Los registros (informes u
otros) deberan dejar evidencia de la conformidad de los servicios o productos con los criterios
de aceptacion asi como de las personas que autorizan la liberacion del servicio o producto.

Verificacion de los productos comprados

Las entradas de material o productos se realizan siempre por Alimacén. Ningun Servicio puede
hacer directamente un pedido si no es a través de Suministros. No se dara entrada en Aimacén
a ningun albaran que no responda a un pedido formalizado. No se pagara ninguna factura que
no se corresponda a un pedido de Suministros. En el Almacén se cotejara el albaran de entrega
del proveedor con el pedido y en caso de no conformidad se procedera a su devolucion. Una
vez contrastada la correlacion entre el pedido y el albaran del proveedor se genera un albaran
del hospital que sera el que acompare a la factura para proceder a su pago.

Las actividades minimas de verificaciéon de las compras seran las siguientes:
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Productos, equipos e instalaciones:

La recepcion del material y verificacion de los requisitos técnicos o de calidad es
realizada bien por el propio Almacén o por los Servicios en funcion del tipo de material.
Se realiza una inspeccion visual del producto y se comprueba que cumple los requisitos
(ausencia de danos, tipo de producto, documentacion que le acompana, periodos de
caducidad,...).

En cualquier caso, la persona encargada de la recepcion siempre deja constancia
escrita de su aceptacion en el albaran u otro registro adecuado.

Servicios:

Se realizara la verificacion de que el servicio recibido se corresponde con el contratado,
dejando constancia de ello mediante una conformidad o visto bueno por escrito.

8.7 Control de los elementos de salida del proceso, los productos y los servicios no
conformes

Se entiende como Producto No Conforme o No Conformidad el incumplimiento de los requisitos
establecidos para los servicios que se prestan o productos que se entregan al cliente (por
ejemplo, informes no validados, paciente sin recomendaciones al alta,...). Una No Conformidad
también es el incumplimiento de requisitos establecidos por el Sistema de Gestién de la Calidad
(por ejemplo, ausencia de listas de documentos, no realizacion de auditorias internas,...). La
deteccion de no conformidades puede producirse, entre otras, de las siguientes formas:

No conformidades aparecidas como consecuencia de auditorias internas o externas y
revisiones del Sistema de Gestion de la Calidad.

No conformidades aparecidas durante la prestacion del servicio o la realizacion del
producto y de los procesos.

No conformidades aparecidas durante las actividades de seguimiento del proceso o de
control del servicio.

No conformidades derivadas de reclamaciones.

En todos los casos, cuando se detecte una No Conformidad se documentara por la persona
que lo detecta o se pondra en conocimiento del responsable que corresponda, quién la
registrara, y se adoptaran las acciones correctivas necesarias para su solucién. Finalmente, el
Responsable de Calidad de la Unidad recopila y mantiene bajo su control todas las no
Conformidades de la Unidad, asi como las acciones derivadas de las mismas.

El sistema indicado en este apartado se desarrolla en el PG-04 “No Conformidades”.
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9 EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacién
9.1.1 Generalidades
En este capitulo se describen qué es necesario medir y hacer seguimiento, sus métodos,

incluyendo las técnicas estadisticas, periodicidad de los seguimientos y periodicidad del analisis
y evaluacion de los resultados del seguimiento y medicion.

9.1.2 Satisfaccion del cliente
El tratamiento de las reclamaciones se ha descrito en el apartado 8.2.1 de este Manual.

Asimismo en el Procedimiento PG-06 “Medida de satisfaccion del cliente” se describe la
metodologia para obtener y evaluar el grado de satisfaccion de los clientes.

9.1.3 Analisis y evaluacion

Todos los datos obtenidos del seguimiento y la medicion son analizados a intervalos
especificados en cada Unidad de acuerdo con las caracteristicas de su actividad. Este analisis
tiene como finalidad comprobar que el servicio es conforme con los requisitos, conocer la
satisfaccion del cliente para mejorarla, asegurar la eficacia del sistema de gestion de la calidad,
evaluar el rendimiento de los procesos y evaluar el desempefo de los proveedores externos y
analizar las posibles oportunidades de mejora.

Esta informacion es empleada como elementos de entrada en la revision por la direccion.

9.2 Auditoria interna
9.2.1

El Hospital llevara a cabo con una periodicidad anual y previamente a la Revision del Sistema,
auditorias internas del Sistema de Gestion de la Calidad, para determinar si el sistema:

e es conforme con los requisitos de la Norma ISO 9001;
¢ ha sido efectivamente implantado y se mantiene actualizado.

9.2.2

En el Procedimiento PG-07 “Realizacion de auditorias internas” se describen las
responsabilidades y requisitos para la planificacion y realizacion de las auditorias internas de
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forma que se asegura la independencia (un auditor no puede auditar su propio trabajo),
objetividad e imparcialidad en su realizacion y se registran los resultados. Se adoptaran las
acciones oportunas en funcion de los hallazgos encontrados durante la auditoria.

Se definen los requisitos de auditor interno del hospital en la correspondiente ficha de perfil de
auditor interno.

Cada auditoria tiene definidos su alcance y requisitos y los resultados son informados a la alta
direccion, planificandose las acciones correctivas.

De todo ello, queda informacion documentada.

9.3 Revision por la direccién
9.3.1

El responsable del Servicio/Unidad junto con el Responsable de Calidad de la Unidad,
representantes de las direcciones/Subdirecciones (si procede), Coordinador de Calidad y
Supervisor de Enfermeria, si lo hubiera, son los encargados de efectuar una primera revision
del Sistema de Gestion de la Calidad de la Unidad. Con todas las aportaciones, el Responsable
del Servicio enviara un informe a la Gerencia, quien finalmente valorara los datos y propuestas
contenidas en el mismo, comunicando a los responsables mencionados las decisiones
adoptadas.

Si se estimase adecuado, se comunicara a las partes interesadas y empresas o proveedores
contratados afectados, cualquier deficiencia relevante que se detecte, asi como las
modificaciones del Sistema de Gestion de la Calidad implantado necesarias para corregirla.

La sistematica detallada para llevar a cabo la Revisién del Sistema de Gestion de la Calidad se
detalla en el Procedimiento PG-03. En el mismo, se detalla la informacién que compondra el
Informe que se eleve a la direccion que, como minimo incluira: estado de las acciones desde
las anteriores revisiones por la direccion, cambios en las cuestiones internas y externas que
sean pertinentes al sistema de gestion de la calidad, no conformidades y acciones correctivas;
seguimiento y resultados de los indicadores; resultados de auditorias internas y externas;
satisfaccion del cliente; cuestiones relativas a los proveedores externos y a otras partes
interesadas pertinentes; adecuacion de los recursos requeridos para mantener un sistema de
gestiéon de la calidad eficaz; el desempefio del proceso y la conformidad de los productos y
servicios; eficacia de las acciones para tratar riesgos y oportunidades.

9.3.2 Salidas de la revisién
Los resultados de la revision incluyen las decisiones adoptadas para la mejora del sistema

relacionadas con la mejora continua, necesidades de cambios y/o recursos. En el PG-03 se
indican estos aspectos.
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MEJORA

10.1 Generalidades

De forma general, la organizacién, centralizadamente o en cada unidad, analizara las
oportunidades de mejora e implantara las necesarias para mejorar el servicio, prevenir las no
conformidades y aumentar la satisfaccién del cliente.

El personal del Hospital podra realizar las sugerencias de mejora que crea oportunas a través
de los distintos canales disponibles. Los responsables correspondientes analizaran y, en su
caso, estableceran las acciones a llevar a cabo.

El registro, analisis y seguimiento de las acciones de mejora se efectuara en el formato
establecido por la organizacién, siendo habitualmente el Responsable de Calidad de la Unidad
el encargado de realizarlo.

10.2 No conformidad y Accién Correctiva

Con el fin de eliminar las causas de las no conformidades reales o potenciales y evitar que
estas ocurran en el futuro, el Hospital ha establecido un procedimiento para la implantacion y
seguimiento de las acciones correctivas (aquellas desencadenadas ante la aparicion de una no
conformidad), las cuales deben ser proporcionales a la magnitud de los problemas detectados
y a los riesgos que de dichos problemas puedan derivarse y de forma que se asegure su
eficacia.

Para ello, se revisaran las no conformidades determinando su causa e implantando las
acciones necesarias para que no vuelvan a ocurrir. Se analizara si han existido otras no
conformidades similares y se verificara la eficacia de las acciones tomadas. De todo ello,
quedara el correspondiente registro.

Asimismo, se adopta un enfoque basado en la gestion del riesgo que incorpora la apreciaciéon
del riesgo (identificacion de las fuentes del riesgo, analisis del riesgo, evaluacion del riesgo),
tratamiento del riesgo y seguimiento y supervision de las acciones planificadas. Cada Unidad
realizara un seguimiento, como minimo anual, de la efectividad de las acciones tomadas y de
la revision efectuada. Quedara constancia en el Informe de Revision por la Direccion. Las
fuentes de informacion y actividades se detallan en el Procedimiento General 11 (PG-11).

Las fuentes de informacion para la adopcion de acciones correctivas o preventivas provendran
de:

e Revisiones del sistema de la calidad;

e Auditorias internas;
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e Auditorias externas;
e Las reclamaciones de los clientes;

e Los registros de no conformidad (incluyendo las quejas de los clientes) o las no
conformidades potenciales.

e Otras informaciones sobre los procesos, servicios, productos y funcionamiento del
sistema (analisis del riesgo,...).

En el procedimiento PG-08: “Acciones correctivas y preventivas” se definen los requisitos para:
¢ Reuvisar las no conformidades (incluyendo las quejas y reclamaciones de los clientes).

o Determinar las causas de no conformidad real (por ejemplo, formato obsoleto con
multiples epigrafes que dificultan su cumplimentaciéon) o potencial (por ejemplo,
posibilidad de fallo informatico que pueda afectar a la actividad).

o Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurar que las no conformidades no
vuelven a aparecer o prevenir su ocurrencia.

e Determinar y asegurar la implantacion de las acciones correctivas y preventivas
necesarias.

o Registrar los resultados de las acciones adoptadas.

e Revisar las acciones correctivas y preventivas adoptadas para comprobar que han
cumplido el objetivo previsto en el momento de su definicion.

10.3 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia del sistema
de gestion de la calidad. Para ello considera los elementos de salida del analisis y la evaluacion
y los elementos de salida de la revision por la direccidn, para confirmar si hay areas de bajo
desempefio u oportunidades que deben tratarse como parte de la mejora continua y utiliza
herramientas y metodologias aplicables para la investigacion de las causas del bajo
desempefio y para el apoyo de la mejora continua.
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