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ISO 9000 Y SISTEMAS DE ACREDITACION DE
ESTABLECIMIENTOS DE ATENCION DE LA SALUD.

. Establecer un sistema de gestion de calidad (SGC).
Propdsito de la Norma {. Mejorar |a calidad de productos y servicios.
. Aumentar la satisfaccion del cliente.

- Aplicable a organizaciones de todo tipo y tamano.
Alcance de Aplicacion{ . Sectores industriales y de servicios.
. Tanto en el sector publico como privado.

+ Enfoque basado en procesos.
: + Enfoque en la satisfaccion del cliente.
de la Calidad . Enfoque en la mejora continua.

Enfoque en la Gestion

- Enfoque al cliente.

. Liderazgo.

. Participacion del personal.

- Enfoque basado en procesos.

- Enfoque de sistema para la gestion.
- Mejora continua.

2.1 Introduccion a la Principios de la Norma
norma [SO 900 1ISO 9001

. Mejora de la calidad.

. Aumento de la eficiencia operativa.
. Mayor satisfaccion del cliente.

. Acceso a nuevos mercados.

« Cumplimiento de requisitos legales

Beneficios de la
Implementacion

s - Requisitos generales.
« Liderazgo y compromiso.
. Planificacion.
Estructura de la Norma ISO 9001 < « Apoyo.
. Operacion.
. Evaluacion del desempeno.
\. Mejora.




1ISO 9000 Y SISTEMAS DE ACREDITACION DE ESTABLECIMIENTOS DE
ATENCION DE LA SALUD.

Base racional
sistema de calidad:
Norma respaldada por - Acrecentar la satisfaccion de cliente.

fundamentos de sistemas de - Necesidades que se manifiesten en las

gestion de la calidad especificaciones del producto.
+ Requisitos del cliente.
Sistema de gestion de calidad SGC.

. Analisis de requisito del cliente. - Facilita la planificacion
. Definir los procesos que van a contribuir ala - asigna de recursos
Enfoque sistémico de la calidad consecucion de producto. . establecimiento de objetivo
. Mantener dicho proceso bajo control. - evaluacién de la eficacia de la
empresa.

METODOLOGIA DEL PROCESO.
« Revision Inicial.
. Diseno de la documentacion

. identifica las actividades

- gestiona los procesos
Enfoque basado en procesos

. gestionar la interaccién de los +s
2.2 Fundamentos 2rocesos ’ Lr‘npl.ant.acllon
tedricos y « Auditoria ntema. B
metodologia. . identifica las actividades + Proceso de Certificacion
1S09001 Politica y objetivos de la calidad * gestfona ITS. procesci)‘s . Los objetivos deben ser coherentes y
+ gestionar la interaccion de los consistentes con la politica de calidad,
procesos
. Instaurar y mantener la politica y objetivos de la calidad.
La alta gerencia propiciara un . Fomentar la concienciacion, motivacion y participacion del
’ e ambiente en el que los i
Papel de la alta direccion ; q' parsonal B S ) y
trabajadores estén totalmente . Comprobar que toda la organizacion orienta su trabajo en
involucrados la satisfaccion del cliente.
. Asegurar que el sistema es eficiente y eficaz.
Auditorias. & . Revisar y evaluar el sistema.

Evaluacién de los Sistemas de la Calidad { Revisiones. &
Autoevaluaciones.

Analizar y evaluar la situacion existente. & Identificar oportunidades de mejora. &
Buscar alternativas para la consecucion de objetivos. & Seleccionar alternativas.
B Implementar alternativas seleccionadas.

Mejora continua



ISO 9000 Y SISTEMAS DE ACREDITACION DE
ESTABLECIMIENTOS DE ATENCION DE LA SALUD.

La certificacion de
establecimientos de
atencion medica (EAM)

Consejo de Salubridad{ Consejo de Salubridad
General (CSG) General (CSG)

El proceso de certificacion

comprende tres fases

Primera fase:

|

Certificacion se Segunda fase:

establecimientos de la
atencion medica.

2.3 Programa de Eases <

| Tercera fase:

Mejoramiento de la calidad del
Sistema Nacional de Salud

Areas de Evaluacién

{

1

4

1) inscripcion y autoevaluacion,
2) auditoria

3) Dictamen, a partir del cual se clasifica a los establecimientos
como certificados y no certificados, segun el cumplimiento de reglas
de decision establecidas por el propio CSG.

s Hospitales psiquiatricos
evaluacion para apoyar

7 : unidades ambulatorias
el mejoramiento del <

rehabilitacion

Sistema Nacional de heriodislicis

Salud (SNS). y modelos iso.

La vigencia de la
certificacion es variable
concluir la vigencia de

un certificado el
establecimiento puede |
optar por recertificarse.

Tener, por lo menos, un ano de funcionamiento. @ Contar con las Licencias Sanitarias,

los servicios que brinda.

' Avisos de Funcionamiento y Avisos de Responsables Sanitarios que correspondan a

Evaluacion de los estandares centrados en el paciente, estandares centrados en la gestion,
metas internacionales de seguridad de los pacientes y estandares ponderados como
indispensables calificados como cumplidos en la Autoevaluacion del Hospital.

Proceso de certificacion en donde, de forma colegiada y después de haber revisado
puntualmente cada uno de los Informes de Auditoria.

. Criterios para la certificacion de hospitales.

Convocatoria dirigida a las persona fisicas o
morales interesadas.
. establecen las bases para el desarrollo del

Programa Nacional de Certificacion.

Infraestructura y equipamiento
Personal médico y de enfermeria
Procedimientos clinicos y quirdrgicos
Atencion al paciente

Seguridad y gestion de riesgos
Registros y documentacion

Beneficios de la Certificacion

Mejora de la calidad de atencion

Aumento de la confianza de los pacientes
Cumplimiento de estandares de seguridad
Diferenciacién en el mercado de la atencion médica



ISO 9000 Y SISTEMAS DE ACREDITACION DE
ESTABLECIMIENTOS DE ATENCION DE LA SALUD.

buscar siempre:
« Mejorar cada dia la cultura de seguridad y salud en el trabajo.
« Reducir los accidentes.
Un sistema de gestién en seguridad . Establecer controles de riesgos para garantizar la seguridad y la proteccion.
y salud. « Cumplir con las leyes.
. Integrarse facilmente con ofros sistemas de gestion.
« Mejorar la credibilidad de la organizacion.

Ambito de aplicacién

- Evaluar la gestion de los procesos. . Alcance de la norma iso9001
Alcsnces de ta « Detectar errores . Determina y fija los limites SGC
Acreditacién en Salud . Diferencias .« Aplicacion. SGC para establecer el
. Areas de mejora en el sistema de calidad. alcance.
EJEMPLO:

2.4 Naturaleza,
alcance y limitaciones
de los sistemas de
acreditacion.

. Ante situaciones de externalizacion de procesos de la organizacion
Definir el alcance del SGC » Cuando se desarrollan actividades en multiples localizaciones
- Ante centros de servicio

Naturaleza de las operaciones, producto

. Expresara en el alcance de los procesos y controles que
y servicios de la organizacion

. El alcance del SGC debe ser claro y no enganoso.
s
{ haya establecido la organizacion.

- legales.
- reglamentarios.
. Enfoque en areas especificas.
- No garantiza calidad en todos los aspectos.
Limitaciones de la Acreditacion . Costos asociados a la acreditacion.
- Vigilancia y mantenimiento necesarios.
. Limitado a la duracion de la acreditacion.

- las consideraciones comerciales y los requisitos contractuales.
Procesos operativo

. No aborda todas las variables posibles.

Limitaciones de la Evaluacion . Cambio en los estandares con el tiempo.
. Requisitos de documentacion y recursos.
« No reemplaza la supervision continua.



