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CAPITULO |

INTRODUCCION

En este siglo XXI, es muy importante que los organismos hagan uso de las diferentes
normatividades para seguridad de ellos y sus clientes, este proyecto esta enfocado en
una empresa de mantenimiento preventivo y correctivo de dispositivos médicos de la
especialidad de endoscopia.

El desarrollo de este trabajo es una propuesta de mejora de procesos, la cual tiene
como proposito brindar un mejor servicio de reparacion de Dispositivos Médicos, que
coloquen en el mercado, dispositivos médicos seguros y aptos para el proposito
pretendido.

Esta propuesta utiliza como base las Normas: ISO-9001:2015 (Sistemas de Gestidén de
la Calidad. Requisitos e 1ISO-13485:2016 (Productos Sanitarios. Sistemas de Gestion de
la Calidad. Requisitos para Fines Reglamentarios), para tal fin se desarrollaron cuatro
capitulos, en el PRIMER CAPITULO se expone el planteamiento del problema, en el
SEGUNDO CAPITULO Marco Referencial de la ORGANIZACION, el cual nos permite
observar el alcance de sus actividades, su posicionamiento en el mercado nacional,
tamano de la empresa y su situacion actual y proyeccion a futuro, en el TERCER
CAPITULO los controles operacionales, donde observaremos descripciones de los
procesos que desarrolla la organizacion, en el CUARTO CAPITULO se menciona la
auditoria interna y la importancia de la misma para la aplicacion de mejoras en un
sistema de gestion. El trabajo aqui presentado, busca homologar criterios, estandarizar
actividades, reducir errores, mitigar costos, cumplir la normatividad aplicable, superar
las expectativas del cliente y posicionar a la organizacion en el mercado nacional.

La problematica que se plantea, es mejorar el desempefo de la organizaciéon, a través
del uso del Enfoque a Procesos, gestionandose los procesos como un sistema definido.

Este trabajo pretende servir como herramienta de apoyo, que permita, bajar los indices
de los rechazos en la reparacion de dispositivos médicos y obtener ventajas
competitivas mediante un Plan de Sistema de Gestion, mismas que se pueden aplicar
a corto y mediano plazo, con una proyeccioén a futuro.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La salud es un factor de suma importancia para el bienestar y desarrollo social de la
comunidad, por lo que corresponde a las organizaciones que se dedican a la
fabricacion, distribucion, almacenamiento y reparacion de los dispositivos médicos
garantizar la calidad y funcionalidad de los mismos, pero la problematica general de las
organizaciones de este ambito, es la implementacion de procesos para el
mantenimiento preventivo y correctivo de Dispositivos Médicos.

Dado que la norma ISO 9001:2015 es un modelo de aplicacion de calidad genérico, se
propone que la organizacion siga sus lineamientos y asi dar cumplimiento a las
exigencias que el sector salud y sus clientes requieren.

La implementacion de las Buenas Practicas es parte fundamental de un sistema de
gestion de la calidad, el cual es una decision estratégica de la Organizacion; el disefio e
implementacion del mismo esta influenciado por el producto, proceso empleado,
tamano y estructura de la Organizacion.
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JUSTIFICACION

La realizacion de este proyecto es una propuesta de Sistema de Gestidn para mejorar
los procesos, bajar los indices de rechazos, costos, riesgos, entre otros, asi mismo dar
cumplimiento a las normativas que el sector salud y los clientes demandan.

Estas ventajas competitivas se planean mediante la implementacién de un Plan de
Sistemas de Gestidn, mismas que se pueden aplicar a corto y mediano plazo.

Con esto se puede garantizar, el éxito, la mejorar continua, manteniendo a la empresa
como lider en el mercado.
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OBJETIVOS:

GENERAL

Planear el Sistema de Gestion de la Organizacion, mediante el ciclo Planear-Hacer-
Verificar-Actuar (PHVA).

PARTICULARES

e Exponer el marco de referencia y la conformacion del Sistema de Gestidén de la
Organizacion.

e Proponer el usos de herramientas de trabajo en la organizacion para la Gestidn
de Riesgos.

e Proponer herramientas de trabajo para implementar el Sistema de Gestion en la
Organizacion, en sus diferentes etapas y procesos.

e Proponer el uso de herramientas de trabajo para implementar el Sistema de
Gestidn en el contexto de la organizacion
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CAPITULO Il

LA ORGANIZACION

OBJETIVO DE LA ORGANIZACION:
La Organizacion esta integrada para dar brindar un servicio en mantenimiento y
reparacion de equipos de endoscopia y sus instrumentos.

CONFORMACION DE LA POLITICA DE CALIDAD
La propuesta de mejora de la Organizacion estara basado en los siguientes Grupos de
Normas:

s Servicio:
o 1S0-9001:2015 (Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos)
o 1S0-13485:2016 (Productos Sanitarios. Sistemas de Gestion de la Calidad.
Requisitos para Fines Reglamentarios)

+ Riesgos:
o 1S0-31000:2009 (Gestion del Riesgo. Principios y Directrices)
o 1S0-14971:2007 (Productos Sanitarios. Aplicacion de la Gestidon de Riesgos a
los Productos Sanitarios)

« Documentacién:
o 1S0-30301:2012 (Informacién y Documentacién. Sistema de Gestidon para los
Documentos. Requisitos)
o ISO/TR-10013:2001 (Directrices para la Documentacién de Sistemas de
Gestidn de la Calidad)
o UNE-66177:2005 (Sistemas de Gestion. Guia para la Integracion de los
Sistemas de Gestion)

ORGANIZACION

DOCUMENTACION

Figura 1.1
Conformacion del SGI
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ALCANCE:
La propuesta de mejora aplicara a todos los procesos relacionados con:
e Soporte de Equipo de Endoscopia
e La Reparacion y Mantenimiento de Endoscopios
e Reparacion y Mantenimiento de Instrumentos Electronicos de Endoscopia
e Reparacion y Mantenimiento de lavadoras de endoscopios

APLICABILIDAD:

Debido a la naturaleza de los procesos que forman parte del servicio de mantenimiento,
no aplican los siguientes apartados:

o 8.3 (Disefio y Desarrollo de los Productos y Servicios) de la Norma ISO-
9001:2015 (Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos). La organizacién no
realiza el Disefio y/o Desarrollo de Dispositivos Médicos.

o 7.3 (Disefio y Desarrollo) de la Norma ISO-13485:2016 (Productos Sanitarios.
Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos para Fines Reglamentarios). La
organizacion no realiza el Diseno y/o Desarrollo de Dispositivos Médicos.

o 7.5.2 (Limpieza del Producto) de la Norma 1S0-13485:2016 (Productos
Sanitarios. Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos para Fines
Reglamentarios).La organizacion no realiza la limpieza la desinfeccion de los
Dispositivos Médicos en ninguna de sus actividades.

o 7.5.7 (Requisitos Particulares para la Validacion de los Procesos de
Esterilizacion y de los Sistemas de Barrera Estéril) de la Norma 1SO-13485:2016
(Productos Sanitarios. Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos para Fines
Reglamentarios).La organizacion no realiza la esterilizacion, por lo cual la
validacion de la misma no existe en sus actividades.
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RECONOCIMIENTO:

El Reconocimiento, permitira identificar aquellas necesidades y expectativas que tendra
que enfrentar la Organizacion con la finalidad de crear las bases para las estrategias,
tacticas y acciones que impulsan el espiritu emprendedor para ser la mejor opcion en el
mercado.

COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y SU CONTEXTO:

Se determinan las cuestiones internas y externas que son pertinentes para su proposito
y su direccion estratégica y que afectan a su capacidad para lograr los resultados
previstos de su Sistema de Gestion Integrado, por medio del Procedimiento CAME
(Corregir, Afrontar, Modificar, Enfrentar)

| ENTRADAS | | SALIDAS \
AVTIVIDAD (ES)
[ PROVEEDOR(ES) | | INsumo(s) | [ PropucTo(s) | | CLENTE(S) |

CONTEXTO AMENAZAS

ANALISIS CIPP
INTERNO OPORTUNIDADES

ANALISIS FODA ANALISIS CAME ESTRATEGIAS PROCEDIMIENTO HK

FORTALEZAS .
CONTEXTO ANALISIS PESTLE

BXTERNO DEBILIDADES

Figura 2.1
Procedimiento CAME

El conocimiento del contexto externo puede verse facilitado al considerar cuestiones
que surgen del entorno legal, tecnologico, competitivo, cultural, social, entre otros. El
Procedimiento CAME realizara esta tarea por medio del Analisis PESTLE o PESTEL el
cual mide el mercado y el potencial de la organizacion segun factores externos,
especificamente politicos, econdmicos, sociales, tecnoldgicos, legales y de ecologia,
los resultados de este analisis se tomaran como amenazas u oportunidades para la
organizacion.

ORGANIZACION

AMENAZAS

OPORTUNIDADES

Figura 2.2
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Andlisis de las Amenazas y Oportunidades

El conocimiento del contexto interno puede verse facilitado al considerar cuestiones de
valores, conocimientos y desempefio de la organizacion. ElI Procedimiento CAME
realizara esta labor por medio del Analisis CIIPP (Contexto-Insumo-Individuo-Producto-
Proceso) el cual es un instrumento para ayudar a que los programas sean mejores para
la gente a la que debe de servir. En este modelo de evaluacion se exploran aspectos
del contexto, insumos, de los procesos y de los productos que se han obtenido, por lo
que implica un analisis profundo de varios niveles del programa y de la organizacion.

Los resultados de este analisis se tomaran como fortalezas o debilidades para la
organizacion.

) 7p)]
N a
N PROCESO
L <
EEI )
ORGANIZACION ]
= 0
e m
@) L
L (]
@ .
Figura 2.3
Analisis de las Fortalezas y Debilidades
FORTALEZAS OPORTUNIDADES
FORTALEZAS OPORTUNIDADES
> AMENAZAS Emprender Corregir
AMENAZAS RIESGOS LIMITACIONES acciones aspectos
OPORTUNIDADES | POTENCIALIDADES DESAFIOS OPORTUNIDADES Modificar Afrontar
estrategias condiciones
RESULTADOS DE LA RESULTADOS DE LA
MATRIZ FODA MATRIZ CAME

Figura 2.4
Matriz FODA-Matriz CAME

Una vez teniendo el analisis del contexto interno y externo se realizara la Matriz FODA
con los resultados obtenidos. El resultado del analisis FODA nos indicara los riesgos,
limitaciones, potencialidades y desafios de la organizacién, con esta informacion se
realiza una Matriz CAME (Corregir-Afrontar-Modificar-Enfrentar) para visualizar el
contexto de la organizacién y emprender la direccion estratégica a tomar.
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Se realizara el seguimiento y la revisién de su contexto externo e interno conforme a los
lineamientos del Procedimiento de CAME.

COMPRENSION DE LA NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS:

Para la Organizacién las partes interesadas y sus requisitos se convierten en factores
clave, aunque desde siempre lo han sido, el Sistema de Gestidén contiene el conjunto
de acciones para que el servicio que satisfaga dichos requisitos. ElI Procedimiento
QFD es el medio por el cual se analizan las necesidades y expectativas de las partes
interesadas. Dicho procedimiento sigue la metodologia “QFD” (Casa de la Calidad).

Cuando hablamos de partes interesadas nos estamos refiriendo a clientes, socios,
personas de la organizacion, proveedores externos y gobierno.

5 Matriz de
correlacién

2 Voz de la organizacién
(Requisitos técnicos, Cémos)

5. Relacion
entre los
COMOS

4. Como cumplir con los 1 Voz del 3 Matriz de relaciones 4 Anilisis
requerimientos cliente (Qués, (Impacto de los requisitos competitivo
requerimientos técnicos sobre los (Benchmarking
del cliente requerimientos del cliente) vy planeacién
PELE 2 Valorarla g pejacian entre los QUES 3. Situacion de los QUES Jerarquizados estraiogica)
G Mzl il y los COMOS frente a la competencia Ppor impartancia

usuario los QUES en orden

descendente, con
escalade 1 a 5)

7.Andlisis de los COMOs

6 Objetivos de procesos
(Requisitos técnicos jerarquizados
por importancia)

Figura 2.5
QFD (Casa de la Calidad)

Para la organizacion tenemos las siguientes partes interesadas:

e Clientes. Respecto a ellos debemos cuidar la integridad de la prestacién del
servicio, la fidelizacion y su satisfaccion.

e Accionistas. Respecto a ellos es imprescindible prestar atencion a la productividad,
los costos, la rentabilidad y el crecimiento de nuestra organizacion.

e Proveedores. Los temas mas relevantes a tratar con ellos son las alianzas
estratégicas y la calidad concertada.
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e Personal. Cuando hablamos de personal como parte interesada nos estamos
refiriendo a seguridad laboral, desarrollo personal y profesional; y satisfaccién del

personal.

e Competidores. Es muy importante hacer una investigacion de la competencia para
evitar ser desbancados y estar alerta en cuanto a innovacion y desarrollo, imagen de
marca y posicionamiento.

e Sociedad. Debemos cuidar aspectos como el respeto al medio ambiente, el impacto
de nuestra actividad en la sociedad y nuestra imagen corporativa para no causar

malestar social.

Tanto las partes interesadas como sus requisitos van cambiando con el tiempo, por lo
que son objeto de revisidon periddica, el Procedimiento QFD y sus respectivas
actividades indican los protocolos y periodicidad a seguir en este ambito.

| ENTRADAS | SALIDAS [
AVTIVIDAD (ES)
[ PROVEEDOR(ES) | [ INSUMO(s) | [ ProbucTO(S) | | GLENTE(S) |
PARTES VOZ PARTES REQUISITOS
CLIENTES INTERESADAS INTERESADAS CRITICOS arp ESPECIFICACIONES
/SESI‘?ENES[ESES NECESDADES EC_DIIEE)TNEISTAS CLIENTE (VOC
PERSONAL vocy CLIENTE (CTQ) CALIDAD PROCEDIMIENTO HK
EXPECTATIVAS PROVEEDORES NEGOCIO (VOB) ANALISIS DE LA NEGOCIO

COMPETIDORES
SOCIEDAD
GOBIERNO

PERSONAL
COMPETIDORES
SOCIEDAD
GOBIERNO

EMPLEADO (VOE)
MERCADO (VOM)

NEGOCIO (CTB)
EMPLEADO (CTE)
MERCADO (CTM)

INFORMACION

TRABAJADORES
MERCADO

Figura 2.6

Procedimiento QFD

PLANEACION ESTRATEGICA
El Procedimiento HK, permitira crear e implementar aquellas estrategias, tacticas y
acciones que impulsan el espiritu emprendedor de la Organizacion, con la finalidad de
satisfacer las necesidades de sus clientes, partes interesadas y cumplir las perspectivas
financieras, mercado, procesos y capacidades de la organizacion.

| ENTRADAS | | SALIDAS |

PROCEDIMIENTO ($)
| Proveebor(s) | | INSUMO (S) | | PRODUCTO (S) | | CLIENTE (S) |
| PROCEDIMIENTCO CAME | ‘ ESTRATEGIAS |

PROCEDIMIENTO HK CUADRO DE IE"ICJ‘RH;]O INTEGRAL TODOS LOS ;Fé?CESOS DEL
| ProceDmEnTO 0FD | | ESPECIFICACIONES |
Figura 2.7

Procedimiento HK
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POLITICA DE CALIDAD Y ESTRATEGIA:
Antes de establecer la Politica de Calidad del SG se debe establecer la Misién y Vision
de cada organizacion, lo cual es responsabilidad de la Alta Direccidn.

PRESENTE RUTA FUTURO
POLITICA DE CALIDAD > .
i PORQUE EXISTIMOS? :COMO QUEREMOS SER? ;i QUE QUEREMOS SER?
Figura 2.8

Mision—Politica-Vision

VISION

1
ol

ANALISIS EXTERNO ANALISIS INTERNO

POLITICA
DE
CALIDAD

ESTRATEGIAS ESTRATEGIAS

ESPECIFICACIONES ESPECIFICACIONES

PERSPECTIVAS EXTERNAS
PERSPECTIVAS INTERNAS

L,

g MISION

Figura 2.9
La Politica como Estrategia

ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA DE CALIDAD:
Una vez establecidas la Mision y Vision de las organizaciones se procede a establecer
la Politica de Calidad por medio del Procedimiento HK, la Politica de Calidad abarcara
las normas enunciadas (Conformacion de la Politica de Calidad) ) del presente Plan,
por lo cual la Politica tendra las siguientes perspectivas:

1. Financiera 13. Coordinacién

2. Consumidor 14.Confidencialidad de la informacién
3. Ventas 15.Integridad de la informacion

4. Mercadotecnia 16.Disponibilidad de la informacion

5. Procesos Internos (Operativa) 17.ldentificacion de riesgos

6. Empleado 18. Mitigacién de riesgos
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7. Innovacion 19. Eliminacién de riesgos

8. Aprendizaje 20.Prevencion de riesgos

9. Competencia 21.Desempefio

10.Exito sostenido (Mejora Continua) 22.Mejores practicas

11.Partes interesadas 23.Creacion y control documental

12. Cumplimiento legal

COMUNICACION DE LA POLITICA DE CALIDAD:

La Politica de Calidad se comunicara a todas las partes interesadas de las
organizaciones por medio del Procedimiento de Comunicacion, el cual se encuentra
en el apartado (Comunicacién) del presente Plan.

OBJETIVOS DEL SISTEMA DE GESTION:

Los Objetivos del SG se establecen dependiendo de las diferentes perspectivas de la
Politica de Calidad y se obtienen a partir del Procedimiento HK, los objetivos deben de
ser medibles y trazables.

El Procedimiento HK se encuentra elaborado conforme a la metodologia Hoshin Kanri
y la Norma UNE-66175:2003 (Sistemas de Gestion de la Calidad. Guia para la
Implantacién de Sistemas de Indicadores).

| ENTRADAS | \ SALIDAS |
AVTIVIDAD (ES)
| Proveepor(Es) | | INsumo(s) | \ PRODUCTO(S) | [ cuente(s) |

ESTRATEGIAS TACTICAS EJECUCION CUADRO DE MANDO INTEGRAL

PROCEDIMIENTO CAME ESTRATEGIAS
PERSPECTIVAS:

ACTIVIDADES TODOS LOS
PERSPECTIVAS METAS FINANGIERA PROCESOS DEL SGI
CLIENTE(MERCADO)
RESPONSABLES ELENTEE

PROCEDIMIENTO QFD ESPECIFICACIONES OBJETIVOS PROGRAMAS PSS ESTRATEGICAS

POLITICA INDICADORES

Figura 2.10
Procedimiento HK

INDICADORES DE DESEMPENO:

Los Indicadores de Desempefio (Indicadores) del SG se establecen a partir de los
Objetivos del SG, el Procedimiento HK es la metodologia para la obtenciéon de los
Indicadores y a partir de éstos se obtienen las metas, programas, actividades
(procedimientos, instructivos, guias, etc.) y responsable de la actividad.

La perspectivas internas y externas de las organizaciones son cambiantes por lo cual la
Estrategia (Politica y Objetivos), Tacticas (Indicadores, Metas y Programas) y la
Ejecucidon de Actividades son susceptibles a cambios, por lo que son objeto de revisidn
periodica, el Procedimiento HK y sus respectivas actividades indican los protocolos y
periodicidad a seguir en este ambito.

Una vez establecidos la Politica, Objetivos, Indicadores, Metas, Programas, Actividades
y Responsables, se procede a realizar un Cuadro de Mando Integral (CMI).
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| DIRECCION | ] GERENCIA | ] DUERO DE PROCESO |
POLITICA PERSPECTIVAS OBJETIVOS INDICADORES | METAS | PROGRAMAS | | ACTIVIDADES |RESPONSABLE | FECHA
RENTABILIDAD DE LA INVERSION
VALOR PARALOS ACCIONISTAS
FINANCIERA
CRECIMIENTO DE LOS INGRESOS
COSTOS UNITARIOS
PRECIO
CALIDAD
CLIENTE DISPONIBILIDAD
(MERCADO) SELECCION
FUNCIONALIDAD
NORMA SERVICIO
PRODUCCION
DISTRIBUCION
RIESGO
SELECCION
ADQUISICION
PROCESOS CAPACIDAD
CRECIMIENTO
14D
MEDIO AMBIENTE
SST
CAPITAL HUMAND
gg‘f;ﬂgg%iss SISTEMAS INFORMATICOS
CULTURA
ESTRATEGIA \ \ TACTICAS | \ EJECUCION
Tabla 2.11
Cuadro de Mando Integral (CMI)
VISION
OBJETIVOS >
2 T g
z . Z
[TT] INDICADORES w
= =
& I z
Z, 2
< METAS =
= =
= ﬂ 5
Q L
% PROGRAMAS %
o &
i o
o
ACTIVIDADES
MISION
Figura 2.12

Estrategia desglosada en Tacticas y la Ejecucion de Actividades
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LIDERAZGO:

LIDERAZGO Y COMPROMISO

El compromiso de la Alta Direccion determina la importancia del SG y garantiza el
soporte necesario para los elementos individuales del sistema. Para lograr los mejores
resultados en toda la organizacion, la Alta Direccién debe estar convencida de que la
excelencia en el SG es tan importante como la Prestacion del Servicio, la Calidad, las
Relaciones con los Empleados, Cumplimiento Legal y la Mejora Continua, lo cual se
traduce en la Excelencia de la Organizacion.

La Alta Direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SG:

a) Tomando responsabilidad de la eficacia del SG.

b) Asegurar que se establezca la politica y los objetivos del SG y que estos sean
compatibles con la direccion estratégica y el contexto de la organizacion.

c) Asegurar que la politica es comunicada, entendida y aplicada dentro de la
organizacion.

d) Asegurar la integracién de los requisitos del SG en los procesos de negocio de la
organizacion.

e) Promoviendo la toma de conciencia del enfoque basado en procesos.

f) Asegurar que los recursos necesarios para el SG estén disponibles.

g) Comunicar la importancia de una gestién eficaz y conforme con los requisitos del
SG a implantar.

h) Asegurar que el SG logre los resultados previstos.

i) Involucrando, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia
del SG.

j) Promoviendo la mejora continua;

k) Apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo
aplicado a sus areas de responsabilidad.

Las Alta Direccion demuestra su liderazgo y compromiso con el SG al estar involucrada
de manera directa y activa en los apartados estratégicos del Sistema, los cuales se
encuentran en el presente Plan y son:

e Reconocimiento

e Planeacion Estratégica

e Decisiones Estratégicas

ENFOQUE AL CLIENTE:
La Alta Direccién demuestra su liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
cliente asegurandose de que:

a) Se determinan y se cumplen los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, establecidos en el Presente Plan de SG en sus
apartados:

¢ Reconocimiento
¢ Planeacion Estratégica
e Enfoque al Cliente
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e Prestacion del Servicio
e Liberacién de los Productos y Servicios

b) Se determinan y se tratan los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar la
satisfaccion del cliente; establecidos en el Presente Plan de SG en sus
apartados:

Reconocimiento

Planeacion Estratégica

Riesgos y Oportunidades

Actitud

Compras

c) Se mantiene la atencidn enfocada en proporcionar de manera coherente
productos y servicios que cumplen los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables; establecidos en el Presente Plan de SG en sus
apartados:

e Reconocimiento

Planeacién Estratégica

Enfoque al Cliente

Prestacion del Servicio

Liberacion de los Productos y Servicios

Inconformidades

Analisis de la Informacién

Mejora

Auditoria Interna

Decisiones Estratégicas

d) Se mantiene la atencion puesta en aumentar la satisfaccion del cliente;
establecidos en el Presente Plan de SG en sus apartados:
e Reconocimiento
Planeacién Estratégica
e Mejora
e Decisiones Estratégicas

POLITICA DE CALIDAD:

Para mejorar el SG, se cuenta con una Politica de Calidad, que cada empleado debera
aplicar a diario, se trate de Gerentes, Supervisores, entre otros. La Alta Direccién al
formular la Politica de Calidad de la organizacion, explica con claridad los principios
que deben regir todas las decisiones que afecten el desempefio del SG y la
Organizacion. Sin esta Politica de Calidad, el SG pasaria a un segundo término cuando
se vuelvan apremiantes otros intereses de la empresa.
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En el apartado Politica de Calidad y Estrategia del presente Plan se encuentra
referenciado la forma en la Alta Direccion establece y comunica la Politica Integral de la
Organizacion.

ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION:

La unica forma comprobada de alcanzar la excelencia en el SGI consiste en que todos
los miembros de la organizacion acepten la responsabilidad de su desempefio personal
en el SGI y del desempeno en el SGI del personal que les reporta.

Para administrar el SGI con eficacia, la empresa debe contar con una organizacién que
descienda en cascada desde la cima hasta el nivel mas bajo del Centro de Trabajo. La
organizacion del SGI debe seguir la organizacion por jerarquias, incluir a todos y brindar
la oportunidad a los grupos de reunirse con regularidad para fijar criterios y analizar
asuntos relacionados con el SGI.

La responsabilidad del SGI recae en la organizacién por jerarquias, el personal de
soporte del SGI es clave para auxiliar a la Jerarquia de Mando en el cumplimiento cabal
de esta responsabilidad.

La Alta Direccion se asegura a través del Proceso de Capital Humano de que las
responsabilidades y las autoridades estan claramente definidas a través de la definicion
del Organigrama y la Descripcién y Perfil de Puesto. Es responsabilidad del
Personal de Capital Humano asi como a los duefos de cada area o proceso dar a
conocer al personal a su cargo, las responsabilidades y autoridades inherentes a su
puesto.

En definitiva, los lideres en todos los niveles establecen el propodsito, y crean las
condiciones, en las que LAS PERSONAS se implican en el logro de los objetivos y
satisfaccion del cliente para el beneficio de la organizacién y sus integrantes

REPRESENTANTE DE LA DIRECCION:

Con el propésito de simplificar las tareas de la Alta Direccion se opta por nombrar al
Representante de la Direcciéon (RD), a pesar de que en la versiéon mas actual de la
norma este desaparece, sera de vital importancia su participacion con los siguientes
retos y responsabilidades:

e Informar a la alta direccion sobre la evolucién y funcionamiento del Sistema de
Gestidn, y en funcién de los resultados que se estén detectando determinar las
necesidades de mejora oportunas.

e Motivar y concienciar a todos los miembros de la empresa implicados en el Sistema
de Gestidon o en la actividad la necesidad de cumplir con los requerimientos del
cliente.

e Tener capacidad de liderazgo y conocimiento de las personas, la cultura y los
procesos de la empresa en que actua.
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e Capacidad de negociacion, comunicacién y convencimiento.

e Con el proposito de apoyar a la Alta Direccion al logro de Objetivos y ejecutar en su
nombre la mayor parte de las actividades del apartado 5 (Liderazgo) del presente
Plan.

COMUNICACION:

Por medio del Procedimiento de Comunicacion, el cual se encuentra en el apartado
Comunicacion del presente Plan se encuentra la manera en la que se establece la
comunicacion interna y externa.

INFORMACION DOCUMENTADA:
La informacion tiene un gran impacto en la toma de decisiones. Aunque no tiene valor
absoluto, su valor esta relacionado con quién la usa y en la situacion de uso.

El SG de las organizaciones tiene que incluir toda la informaciéon documentada que
requieren las normas que lo componen, por lo que se debe identificar como algo
necesario para que el SG funcione bien.

Cuando se genera o se actualiza la informaciéon documentada, la Organizacion tiene
que asegurarse de que se identifica, se describe, se revisa que sea idoneo y adecuado
para poder ser aprobado.

Se establece que la Organizacién debera controlar la informacion documentada para
asi asegurarse de que se encuentra disponible cuando sea necesario y que esto es
adecuado para su utilizacién.

La organizacion tiene que determinar como sera la distribucion, el acceso, la
recuperacion y la utilizacién de dicha informacion documentada.

El Proceso de Documentacion sera el medio por el cual se crearan, actualizaran y
controlaran todos los documentos y registros pertinentes del SG.

| ENTRADAS | | SALIDAS |
PROCEDIMIENTO (8)
[ ProveEDoRr(Es) | | INSUMO (S) | | PRODUCTO (S) | | CLIENTE (S} |

PROCEDIMIENTO DE CREACION
REVISAR REVISAR Y ACTUALIZACION DE LA LINEAMIENTOS DOCUMENTALES
INFORMACION

TODOS LOS PROCESOS DEL
SGI

PROCEDIMIENTO DE CONTROL
REVISAR REVISAR DE DOCUMENTOS Y CONTROLES DOCUMENTALES
REGISTROS

Figura 2.13
Proceso de Documentacion

CREACION Y ACTUALIZACION:

Los criterios de la documentacién que integra el SG se controlan conforme al
Procedimiento de Creacion y Actualizacion de la Documentacion, el cual detalla su
creacion, captura, contenido, contexto, control, forma, estructura, emisién, cambios y
manejo de obsoletos, disponibilidad en las areas de trabajo, asi como el control de la

JONATHAN LACAMBRA PATINO Pagina |22



PROPUESTA DE MEJORA DE PROCESOS PARA UNA
ORGANIZACION DE REPARACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

documentacion de origen externo. Los registros (evidencias) generados para demostrar
la conformidad con los requisitos del SG, se identifican, se almacenan, se protegen y se
tienen disponibles para facilitar su recuperacién. Los registros permanecen legibles,
identificables y trazables.

El Procedimiento de Creacion y Actualizacion de la Documentacion esta elaborado
conforme a la Norma [ISO-30301:2012 (Informacion y Documentacion. Sistema de
Gestidon para los Documentos. Requisitos) y la Norma ISO/TR-10013:2001 (Directrices
para la Documentacion de Sistemas de Gestion de la Calidad).

| ENTRADAS | \ SALIDAS |
AVTIVIDAD (ES)
| PROVEEDCR (ES) [ | INSUMO (5) | [ PRODUCTO (S} ] | CLIENTE (S) |
DETERWHNACION DE | pETERMINACION. DE DECISION DE DETERMINACION DE LINEAMIENTOS
o, LA INFORMACION A A TECNOLOGIAS DOCUMENTALES
SoneD D= CUANDO DEBEN | CONTENIDO DELA | CREACION DELOS | TECHOLOGIAS DE s
CUMEN SER CREADOS INFORMACION DOCUMENTOS CREACION TR
TODOS LOS CONTEXTO TODOS LOS
PROGESOS DEL COMO DESEN SER | CONTEXTO DE LA FORMA PROCESOS DEL
Gl CREADOS INFORMACIGN ESTRUCTURA G
EMISION
SOLGITUD  DE CAMBIOS
ACTUALIZACION 4 MANEJO DE OBSOLETOS
DE DOCUMENTO COMO DEBEN SER CONTROL DE LA CAPTURA DE LOS TECNOLOGIAS DE TECNOL'OGMS DE
CAPTURADOS INFORMACIGN DOCUMENTOS CAPTURA CREACION
TECNOLOGIAS DE
CAPTURA
Figura 2.14

Procedimiento de Creacién y Actualizacion de la Documentacién

CONTROL DE LA INFORMACION DOCUMENTADA:

La informaciéon documentada se controlan de acuerdo a lo establecido en el
Procedimiento de Control de Documentos y Registros, en €l se establecen los
lineamientos de control, vinculacion, gestién, reglas y condiciones de uso;
disponibilidad, disposicion, eliminacion, autorizacién y las aplicaciones documentales

[ ENTRADAS | \ SALIDAS |
AVTIVIDAD (ES)
[ ProvEEDOR(ES) | [ INsumo(s) | [ PRODUCTO(S) | [ CLIENTE(S) |
CONTROL DE LA NORMAS DISPONIBILIDAD DE | ESTABLECIMIENTO | ESTABLECIMIENTO CONTROLES
INFORMACION DOCUMENTALES | LOS DOCUMENTOS DOCUMENTAL DE CONDICIONES DOCUMENTALES
SOLICITUD DE | | DETERMINACION DE | REGLAS PARA CL DISPOSICION  DE | AHEACIN DE LAS
ngmgﬁims CONTROLES DOCUMENTOS EN AUTORIZAGION  DE | Gretian CONFIDENCIALIDAD
pacuE DOCUMENTALES 2 MBS Los DocuMENToS | pesliel
TODOS ) MANTENIMIENTO DE Tobos
LOS PROCESOS VINCULACION ~ DE LA DISPONIBILIDAD LOS PROCESOS
DEL SGI LOS DOCUMENTOS DE LoS INTEGRIDAD DEL SGI
EN TEMPO DOCUMENTOS ~ EN
EL TEMPO
SOLICITUD  DE
ACTULIZACION DE
CONTROLES - CONDICIONES ~ DE - MANTENIMIENTO DE
DOCUMENTALES Docuwentos en | U9 DE 10 AUTORIZADA  pE | S APUCACIONES | | ey o
L TEMPO DOCUMENTOS EN 108 DocuMENTOS | DE LA GESTION
EL TEMPO DOCUMENTAL

Figura 2.15
Procedimiento de Control de Documentos y Registros

El Procedimiento de Control de Documentos y Registros esta elaborado conforme

al Anexo “A” de la Norma 1SO-30301:2012 (Informacion y Documentacion. Sistema de
Gestion para los Documentos. Requisitos).
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MANUAL DE CALIDAD:

El Manual de Calidad es una parte importante de la documentacién de calidad. En esta
categoria se enuncian y direccionan los procedimientos, politicas, listas de verificacion,
formularios o graficos, dibujos, diagramas de flujo, diagramas, etc. El objetivo ultimo de
todos ellos es describir de una forma u otra el SG imperante en la organizacion,
determinando su modo de operar.

ARCHIVO DE PRODUCTO SANITARIO:

El Archivo Sanitario de cada equipo propio de la Organizacién se tendra resguardado
como soporte documental en el sistema de archivos de la organizacion, para asi
resguardar. Identificar y trazar los servicios que presta la Organizacion.

El Procedimiento de Control de Documentos y Registros da los lineamientos de
controles y resguardo del Archivo Sanitario.

RECURSOS:

La Provisién de recursos aboga por una gestion eficiente y eficaz de los recursos con
objeto entre otras razones de minimizar costos y satisfacer tanto a clientes como al
resto de las partes interesadas. La Provision de Recursos se refiere a recursos tales
como edificios, trabajadores, materiales, instalaciones, proveedores, presupuesto, entro
otros.

Los jefes y/o encargados de area, determinaran, actualizaran y solicitaran por escrito
sus necesidades de recursos por medio del Procedimiento de Provisién de Recursos
para poder cumplir con el SG, el Procedimiento antes mencionado se utilizara para
todos los apartados del presente capitulo.

El Procedimiento de Provision de Recursos es primordial en la optimizacién de costos
en materia de Provision de Recursos, consiste no solo en dotar a la organizacién de
todos los medios necesarios, sino en mantener y optimizar los procesos, para un
consumo eficaz de los mismos ademas de la gestion adecuada sobre los recursos.

La Organizacion debe proporcionar los recursos que considere necesarios en dos
frentes:
e Implementar y mantener el Sistema de Gestion y mejorar continuamente su
eficacia.
¢ Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
e Aumentar la satisfaccion de las partes interesadas por medio del cumplimiento
de sus expectativas.

El Procedimiento de Provision de Recursos se actualiza constantemente por parte
de las diferentes areas para la actualizacion de sus requerimientos.

El Procedimiento de Provision de Recursos se explica por medio de la secuencia de
las figuras 2.16 a 2.19.
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HERRAMIENTAS | [ moviLes | SOFTWARE | [ omero | [ mEDICION | [MAQUINARIA|  [MANO DE OBRA|

\ \ \ \ \

;7 7 7 7 7

EQUIPO DE [ unIFORME | | HARDWARE | [ err | [ méTopo | [MATERIALES | [MEDIO AMBIENTE |
COMUNICACION
Figura 2.16
Diagrama Actividad-Recursos

#» ACTIVIDAD

St

S
3

La figura 2.16 (Diagrama Actividad-Recursos) se muestran los diferentes recursos que
solicitaran las areas por actividad que realicen ya sea en condiciones normales,
anormales o de emergencia; y la frecuencia de la actividad a realizar.

ACTIVIDAD 1 ACTIVIDAD 2 ACTIVIDAD N L PROCEDIMIENTO
RECURSOS 'f\:b RECURSOS E:} RECURSOs ||[_J|| RECURSOS
Figura 2.17
Obtencién de Recursos para los Procedimiento

PROCEDIMIENTO 1 PROCEDIMIENTO 2 PROCEDIMIENTO N| |  PROCESO
RECURSOS | |£|:’E| | RECURSOS | E[b | RECURsOS || —|[ recursos
Figura 2.18

Obtencién de Recursos para los Procesos

PROCESO 1 PROCESO 2 PROCESO N — TOTAL SG
RECURSOS I%z&l RECURSOS GZEI RECURSOS ||[_] RECURSOS
Figura 2.19
Obtencién de Recursos para el SG

En el caso de que los recursos o servicios que se refieran a proveedores externos,
estos tendran que cumplir los requisitos que tengamos establecidos y seran sometidos
a una evaluacion periddica, El Proceso de Compras es el encargo de llevar a cabo
esta tarea y se explica en el apartado Compras .

PERSONAS:

Al referirnos en provision de recursos a personas con capacidad suficiente, debemos
entender que tienen que tener la competencia necesaria para cada actividad que el SGI
haya acordado para realizar una determinada tarea y esta formaciéon de la competencia
debe multiplicarse. Si la(s) persona(s) no tiene(n) la competencia requerida la
organizacion lo procurara por medio del Proceso de Capital Humano, el cual se
explica en el apartado Capital Humano .
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Un SG eficiente debe estar sustentado por las personas adecuadas, en cuya ausencia,
la utilidad del mismo se vera claramente comprometida.

INFRAESTRUCTURA:

Uno de los temas de coyuntura en cuanto al desarrollo econémico de la organizacion es
la necesidad de contar con infraestructura necesaria para competir en igualdad de
circunstancias en el entorno comercial y tener la capacidad para la prestacion del
servicio adecuado.

Al referirnos a Infraestructura se tiene contemplado:
¢ Edificios y servicios asociados
e Equipos, incluyendo Hardware y Software
e Moviles
e Tecnologia de la Informaciéon y Comunicacion

AMBIENTE PARA LA OPERACION DE LOS PROCESOS:

El ambiente laboral de la empresa es un factor que tiene una gran incidencia en el
desempenio, en la productividad del trabajador y en la ausencia de contaminacion en
nuestras actividades.

Debido al giro de la organizacién, el ambiente de trabajo debe ser planeado y
preservado con responsabilidad para evitar: enfermedades, dafios y posibles
repercusiones a los clientes.

Todo esto se identifica y documenta, para mantener la pulcritud de las condiciones de
trabajo; los procedimientos operativos y de mantenimiento tendran integrados las
actividades a seguir para evitar desviaciones.

Se debe identificar el ambiente de trabajo necesario para evitar efectos adversos y
desviaciones en los productos y servicios de la organizacién; y estos deben estar en
equilibrio con las condiciones de trabajo del personal para resguardar los productos y la
salud el personal.

CONTROL DE LA CONTAMINACION:

En las actividades que determine la organizacion se llevara un control de la
contaminacion por medio de la Matriz de Fumigacidén para las instalaciones y/o
controles operativos documentados para los dispositivos médicos que lo ameriten.

RECURSOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION:

El concepto de seguimiento de productos, procesos condiciones de trabajo requiere
tener en cuenta que, en el contexto del SG, hay equipos que no se utilizan para
comparar una magnitud con propdésitos de medicidn, sino para conocer su estado, con
el propdsito de controlar el producto, el proceso y mantener el medio ambiente de
trabajo 6ptimo.
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Se determina qué seguimiento y medicion es necesario realizar para tener evidencias
de que el producto, servicio, proceso y las condiciones de trabajo cumplen con los
requisitos establecidos por el cliente, las partes interesadas y los procesos, y sobre esta
base se pueden determinar los equipos que resultaran necesarios para llevar adelante
tales actividades. En el apartado Controles Operacionales se establecen los criterios
para asegurarse de la validez de los resultados, teniendo en cuenta lo siguientes
criterios:

o Calibrarse o verificarse a intervalos planificados, y utilizando patrones trazables
internacionalmente, o bien registrar la base utilizada para dicha verificacion o
calibracion.

e Ajustarse o reajustarse cuando sea necesario.

¢ I|dentificarse para posibilitar la determinacién de su estado de calibracion.

e Protegerse contra cualquier tipo de dano.

Los equipos a calibrar tendran como control bitacoras, para tener una verificaciéon de los
mismos.

INFORMACION:

La informacion se origina y fluye dentro de la empresa y es utilizada como un recurso
para el uso, manejo y alcance de su éxito, en coordinacion con los tradicionales
recursos (materiales, econdomicos, humanos y financieros).

La informacion contribuye al éxito obtenido en la empresa y no se debe cometer el
grave error de que a la informacion la excluyen del éxito logrado en esta misma. La
informacion también produce rendimientos ya que tiene la mision de informar, revelar
alternativas, reduce incertidumbres , entre otras cosas, por ello la informacion no sélo
un recurso sino la esencia misma de la empresa

La gestion eficaz de la informacion incluye:

Identificar las necesidades de informacion de la organizacion.

Identificar y acceder a las fuentes, externas o internas de informacion.

Convertir la informacion en un conocimiento de utilidad para la organizacion.
Usar la informacion, datos y conocimientos para cumplir las estrategias y
objetivos.

Asegurar la proteccion y confidencialidad necesarias y exigidas por ley.

e Evaluar los beneficios derivados de la informacion. La productividad de la
informacion.

Hay que hacer una relacién de informacién necesaria, evitar la burocracia, saber de
dénde hay que obtenerla para que sea fiable y presentar la informacion correctamente,
con los datos necesarios y precisos.

El Proceso de Documentacion, el cual se encuentra en el apartado Informacion
Documentada se ha disefiado para cumplir tal fin.
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PRESUPUESTOS:

Los recursos financieros son los mas racionados en la actividad empresarial, razén por
la cual se deben tomar las decisiones correctas a la hora de evaluar las posibles
fuentes de financiamiento de la actividad.

El presupuesto financiero se refiere a los recursos econémicos y financieros necesarios
para desarrollar o llevar a cabo las actividades o procesos y/o para obtener los medios
esenciales que deben calcularse, cada area solicitara su presupuesto por medio del
Procedimiento de Revision por la Direccion, los cuales se catalogaran en Costos de
Prevencion y Costos de Evaluacién donde el primero aportara los esfuerzos para Evitar
las Fallas y el ultimo aportara los esfuerzos en Detectar las Fallas respectivamente y asi
preservar la solidez del SG.

| ENTRADAS | \ SALIDAS \
AVTIVIDAD (ES)
[ ProveEDORES) | | INSUMO (S) | \ PRODUCTO(S) | [ cuentE(s) |
NECESIDADES ACTIVIDADES |  PROCEDIMIENTOS PROCESOS 56l SOLICITUDES DE RECURSOS
PERSONAL
INFRAESTRUCTURA
AVBIENTE DE TRABAJO
TODOS LOS SERVICIOS AL PERSONAL
PROCESOS DEL INFORMACION
61 PRESUPUESTO
MATERIALES
MAGUINARIA PERSONAL
METODOS DE TRABAJO INFRAESTRUCTURA
INSTRUMENTOS DE MEDICION AVBIENTE DE TRABAJO
ETc. NECESIDADES | 'NTEGRACION DELAS | INTEGRACION DE LAS | INTEGRACION DE LAS ﬁ%‘ga&’agﬁ PERSONAL TODOS LOS
o0 NECESIDADES DE NECESIDADES DE NECESIDADES DE LS PROCESOS DEL SGI
NECESIDADES RECRSOS RECURSOS DE LAS RECURSOS DE LOS RECURSOS DE LOS s
ACTIVIDADES PROCEDIMIENTOS PROCESOS
PERSONAL MAQUINARIA
INFRAESTRUCTURA METODOS DE TRABAJO
AMBIENTE DE TRABAJO INSTRUMENTOS DE MEDICION
SERVICIOS AL PERSONAL ETC.
INFORMACION
PRESUPUESTO
PROCEDIMIENTO MATERIALES
DE MAPEQ MAQUINARIA
METODOS DE TRABAJO
INSTRUMENTOS DE MEDICION
PROCESO DE
COMPRAS

Figura 2.20
Procedimiento de Provisién de Recursos

CAPITAL HUMANO:
El Capital Humano es uno de los principales elementos de la organizacion, de ella
depende en gran medida el éxito o el fracaso de la organizacion

La Organizacion no puede resumirse en una suma de individuos, de grupos, de talleres,
de oficinas o de servicios, por el contrario dichos elementos se encuentran en estado de
interaccion, esto significa que la organizacion es un sistema donde cualquier
modificacion en un elemento lleva consigo la modificacién de todos los demas, y por lo
tanto del conjunto.

La gestion del capital humano es una aproximacion a la dotacion de personal empleado

que percibe la gente como activos (capital humano), cuyo valor actual se puede medir y
su futuro valor mejorar a través de la inversion.
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En la economia global del conocimiento, las habilidades de las personas, el
aprendizaje, talentos y atributos -su capital humano- se ha convertido en clave tanto
para su capacidad de ganarse la vida como para el crecimiento econémico en general.

El Proceso de Capital Humano y su gestion es un proceso en el que se dirige e
invierte en el desarrollo de la fuerza laboral de la Organizacién. La Organizacion debe
tomar el tiempo para gestionar el capital humano para que se alinee con sus objetivos.

| ENTRADAS SALIDAS |

PROCEDIMIENTO (S)

| PROVEEDOR (ES) | INSUMO (S) PRODUCTO (S) [ cLentE(s) |

ESTANDAR DE COMPETENCIA

PROCEDIMIENTO DE COMPETENCIA

ESTANDAR COMPETENCIA
ACTUALIZADO

CESIDAD DE ACTUALIZACION DE
ESTANDAR DE COMPETEMCIA

MNE
UN

TODOS LOS
PROCESOS DEL SGI

TODOS LOS
PROCESOS DEL SGI

DETECCION DE NECESIDADES DE

\NECES\DAD DE CREACIGN DE UN ‘
‘ CAPACITACION (DNC) ‘

| ESTANDAR DE COMPETENCIA NUEVO ‘

‘ PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION ‘ PERSONAL COMPETENTE

PROCEDIMIENTO DE
SOLICITUD DE PERSOMAL RECLUTAMIENTO Y SELECCION DE PERSONAL CONTRATADO
PERSOMAL

Figura 2.21
Proceso de Capital Humano

COMPETENCIA, FORMACION Y TOMA DE CONCIENCIA:

Todos los trabajadores y contratistas que realicen actividades que impacten
significativamente en el SG deben ser competentes tomando como base la formacion y
experiencia, ademas se identifican y se atienden las necesidades de formacién del
personal relacionadas con los aspectos del SG. Se realizan acciones para que el
personal tome conciencia de la importancia de la conformidad con la politica del SG, los
procedimientos, los requisitos, los impactos relacionados con su trabajo, los beneficios
de un mejor desempefo personal, sus funciones, sus responsabilidades y las
consecuencias potenciales de desviarse de los procedimientos.

PLANEACION RESULTADO ESPERADO

HABILIDADES

(SABER HACER) HABILIDADES

CONOCIMIENTO S
ESPECIFICOS

ACTITUDES
(SABER SER)

CONOCIMIENTO S CUALIDADES

(SABER)

PERSONA
COMPETENTE

Figura 2.22
Componentes de la Competencia
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En el caso de la competencia de los contratistas, la seleccion y evaluacion de los
mismos sera bajo los criterios del Proceso de Compras.

COMPETENCIA:

La Organizacién establece las competencias necesarias para llevar a cabo los trabajos
que afecten al SG (esta determinacion se llevara a cabo cuando las personas estén
bajo el control de la organizacién). El Procedimiento de Competencia es la
metodologia por la cual se definiran como un conjunto identificable y evaluable de
capacidades que permiten desempefios satisfactorios en situaciones reales de trabajo,
de acuerdo a estandares histéricos y tecnoldgicos vigentes, y que afectan la calidad de
sus productos y/o servicio.

Personal de Capital Humano y Operativo elaboraran y actualizara los estandares de
competencia de cada actividad que impacte al SG de la Organizacion, utilizando el
Procedimiento de Competencia, esto con el propdsito de asegurar el buen
desempefio del personal e impactar directamente en la eficacia y eficiencia del SG.

El Procedimiento de Competencia esta elaborado conforme a los siguientes
documentos del CONOCER (Consejo Nacional de Normalizacién y Certificacion de
Competencias Laborales):

Arquitectura para el Desarrollo de Estandares de Competencia

Guia Técnica para la Integracion de Grupos Técnicos

Guia Técnica para el Desarrollo del Mapa Funcional

Guia Técnica para el Desarrollo del Estandar de Competencia

Guia Técnica para la Elaboracién del Instrumento de Evaluacion de Competencia
Manual de Evaluacion de Competencia y Evaluacion Interna

\ ENTRADAS \ [ SALIDAS \
AVTIVIDAD (ES)
[ PROVEEDORES) | | INSUMO (S) \ [ PRODUCTO(S) | [ cuentE(s) |

|CESIDAD, BE SREACION TE ESTANDAR DE COMPETENCIA
5 NUEVO

TODOS LOS COMPETENCIA INTEGRACION | DESARROLLO | DESARROLLO DEL | SLEBSRACIEWDEL | e jcucion v

PROCESOS DEL SGI DE EQUIPOS DE |  DEL MAPA ESTANDAR DE | MSTRUMEMTO DE | EvaLuACION DE

& TRABAJO FUNCIONAL COMPETENCIA LA COMPETENCIA .

EECESIB/N\D DEESAT%LUD%XARZAC\CD)E COMPETENCIA ESTANDAR DE COMPETENCIA

COMPETENCIA ACTUALIZAD

TODOS LOS
PROCESOS DEL
SGl

Figura 2.23
Procedimiento de Competencia

FORMACION Y TOMA DE CONCIENCIA:

La capacitacién y entrenamiento continuos en el SG son importantes para todos los
empleados. Por lo tanto se deben impartir a: todo empleado de recién ingreso, todo
empleado que provenga de otro centro de trabajo similar, todos los Supervisores y
Gerentes, los empleados con mas antigliedad (capacitacion de repaso), los empleados
de los contratistas (de acuerdo a la naturaleza del trabajo y a las bases de contratacién
establecidas). Mediante una capacitacién y entrenamiento continuos, la Alta Direccion
puede difundir informacién, actualizar las habilidades, fomentar y reforzar una actitud
positiva ante el esfuerzo por mejorar el SG. El Procedimiento de Capacitacion es la
manera en que se forma, capacita y concientiza al personal.
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La capacitacion tendra el enfoque a competencias, por lo cual el temario de los
diferentes cursos de capacitacion sera en relacion al estandar de competencia
correspondiente.

El Procedimiento de Capacitacion esta sustentado en los siguientes documentos:

e [SO-10015:1999 (Administracion de la Calidad. Guias y Lineamientos para el
Entrenamiento)

Planeacién Estratégica de la Capacitacion

Diagndstico de Necesidades de Capacitacion

Evaluacion del Proceso Capacitador

Elaboracion de Programas de Capacitacion

Modelo de Organizacién y Operacién del Proceso Capacitador
Impacto de las Acciones de Capacitacion

| ENTRADAS | \ SALIDAS |
AVTIVIDAD (ES)
| PROVEEDOR (ES) ‘ | INSUMO (S) ‘ ‘ PRODUCTO(S) ‘ } CLIENTE (S) ]

CAPACITACION SELECCION DEL )
DETECCION DE INTERNA CAPACITADOR PROGRAMACION . EVALUACION DE
INTERNO EJECUCION DELA | LA CAPACITACION PERSONAL

ANALISIS
NECESIDADES DE :
: SITUACIONAL i - 5 CAPACITACION | Y DEL PERSONAL COMPETENTE
CAPACITACION (DNC) CAPACITACION SEE%’CECEESRDE% CAPACITACION CAPACITADO
EXTERNA CAPACITACION

Figura 2.24
Procedimiento de Capacitacion

TODOS LOS
PROCESOS DEL
lel]

TODOS LOS
PROCESOS DEL SGI

La capacitacion externa se contratara de acuerdo al Proceso de Compras.

CONTRATACION:

Con el propdsito de reclutar a los mejores candidatos del mercado y que puedan
ingresar a la Organizacién se cuenta con el Procedimiento de Reclutamiento y
Seleccién de Personal el cual tiene la encomienda de proporcionar a las personas
mas competentes para la operacion eficaz y eficiente del SG, para asegurarse asi la
Organizacion que se pueden cumplir los requisitos del cliente., los legales,
reglamentarios aplicables y demas partes interesadas.

Un SG eficiente debe estar sustentado por las personas adecuadas, en cuya ausencia,
la utilidad del mismo se vera claramente comprometida
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| ENTRADAS | | SALIDAS \
AVTIVIDAD (ES)
[ PROVEEDOR(ES) | | INsuMoO(s) | [ ProbucTO(S) | [ cLENTE(S) |

ETAPA 1 ETAPA 2 ETAPA 3

PUBLICACION DE LA
VACANTE ENTREVISTA CON EL

JEFE INMEDIATO DEL REALIZACION DE PRUEBAS

RECEPCION DE CV'S PUESTO A CONTRATAR PSICOMETRICAS

SELEGCION DE
CANDIDATOS A )
ENTREVISTAR REALIZACION DE
PRUEBAS DE
TODOS LOS SOLICITUD DE ENTREVISTA DE CONOCIMENTOS PERSONAL TODOS LOS
PROCESOS DEL PERSONAL CANDIDATOS CON RR.HH. TECNICOS ANALISIS Y EVALUACION CONTRATADO PROCESOS DEL
SGl ) DE LOS CANDIDATOS SGl
REALIZACION DE
PRUEBAS DE
CONOCIMIENTOS ANALISIS Y EVALUACION
GENERALES DE LOS CANDIDATOS

ANALISIS Y EVALUACION )
DE CANDIDATOS SELECCION DEL

i SELECCION DE CANDIDATO A CONTRATAR
SELECCION DE CANDIDATOS AETAPA 3

CANDIDATOS AETAPA 2
Figura 2.25
Procedimiento de Reclutamiento y Seleccion de Personal

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION:

El Proceso de Reconocimiento, permitira identificar aquellas necesidades vy
expectativas que tendra que enfrentar la organizacién con la finalidad de crear las
bases para las estrategias, tacticas y acciones que impulsan el espiritu emprendedor de
la empresa para lograr ser lider en el mercado.

COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y SU CONTEXTO:

En el apartado Comprensién de la Organizacion y su Contexto del presente Plan se
encuentra referenciado la forma en la que la Organizacion determina las cuestiones
internas y externas que son pertinentes para su propdésito y su direccion estratégica y
que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su Sistema de
Gestion .

COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS:

En el apartado Comprension de las Necesidades y Expectativas de las Partes
Interesadas del presente Plan se encuentra referenciado la forma en la que la
Organizacion, las partes interesadas y sus requisitos se convierten en factores clave,
aunque desdé siempre lo han sido, el Sistema de Gestion contiene el conjunto de
acciones para que el servicio que satisfaga dichos requisitos.

DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION:

El Sistema de Gestibn de la Organizacion abarcara principalmente todas las
actividades concernientes a la prestacion del servicio; asi como las areas estratégicas:
Direccion y Sistema de Gestidon; y las actividades de apoyo: Compras, Logistica,
Almacén, Recursos, Humanos, Sistemas, Capital Humano y Administracion.

El Alcance del Sistema de Gestién de la Organizacion esta basado en la naturaleza de

los productos y servicios que presta a sus clientes y sus procesos de realizacién y es el
resultado de su experiencia, controles operacionales, solidez financiera y de las
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consideraciones comerciales, requisitos contractuales y reglamentarios aplicables a los
productos o servicios que la organizacion realiza en sus instalaciones.

APLICABILIDAD:
En el apartado Alcance se encuentra referenciado las clausulas de las Normas No
Aplicables a la empresa, debido a la naturaleza de la organizacion y sus procesos.

EL SISTEMA DE GESTION Y SUS PROCESOS:

El desempefo de las actividades es mejorado continuamente a través del uso del
Enfoque a Procesos, gestionandose los procesos como un sistema definido por una red
de procesos y sus interacciones, creandose un mejor entendimiento del valor agregado.

Se refuerza el enfoque a procesos, por medio de la identificacion de las entradas vy
salidas de los procesos identificados y también la determinacion de criterios y métodos
necesarios para asegurar la operacion eficaz y el control de los procesos definidos en el
SGI. Y lo que es mas importante, la identificacion de riesgos y oportunidades, que
daran pasé a controles operacionales, planes de emergencia y de continuidad del
negocio.

El mapeo de procesos permite obtener:
¢ Un medio para que los equipos examinen todos los procesos y areas pertinentes.
¢ Un enfoque sobre las conexiones y relaciones entre las unidades de trabajo.
e Un panorama de todos los pasos, actividades, tareas, pasos y medidas de un
proceso.

El Procedimiento de Mapeo es la metodologia que se utilizara para esta actividad y se
realizara un mapeo en todos los niveles y actividades de la organizacion por medio del
Mapeo SIPOC y VSM (Value Stream Mapping).

[ ENTRADAS | [ SALIDAS |
AVTIVIDAD (ES)
[ ProvEEDOR(ES) | | INSUMO () | [ PRODUCTO(S) | [ cuentes) ]
NECESIDADES INTEGRACION MAPEOS
IDENTIFICACION Y ENTENDIMIENTO MAPEO 1 IDENTIFICACION TRATAMIENTO MAPEO 2 mrom:?:uc‘m v
DE LAS NECESIDADES PRESENTES Y RECURSOS
FUTURAS DE LOS CLIENTES
PROVISION DE  UNIDAD  DE
PROPOSITO DE LAS ACTIVIDADES
INVOLUCRAMIENTO DEL PERSONAL SIPOC
TODOS LOS ENEL sGl MEJORAS TODOS LOS
PROCESOS DEL SGI IDENTIFICACION DE AUTORIDADES Y PROCESOS DEL SGI
RESPONSABILIDADES DEL i Vs
PERSONAL ACTUALIZACION
ADMINISTRACION DE Los MAPEAR: DESPERDICIOS DE MAPEOS:
RECURSOS Y LAS ACTIVIDADES
DETECCION DE  VENTAIAS TORTUGA
COMPETITIVAS SOBRECARGAS
DETECCION DE RIESGOS SIPOC PROCEDIMENTO | o0 MAPA DE
DE MEJORA TORTUGA
NECESIDADES VARIABILIDAD NECESIDADES
PERSONAL PERSONAL
INFRAESTRUCTURA vsm INFRAESTRUCTURA
AMBIENTE DE TRABAJO RIESGOS AMBIENTE DE TRABAJO
T0D0S LOS SERVICIOS AL PERSONAL VSM SERVICIOS AL PERSONAL PROCEDIMIENTO
PROCES0S DEL SGI INFORMACION INFORMACION DE PROVISION DE
PRESUPUESTO PRESUPUESTO RECURSOS
MATERIALES ETC MATERIALES
MAQUINARIA MAQUINARIA
METODOS DE TRABAJO METODOS DE TRABAIO
INSTRUMENTOS DE MEDICION INSTRUMENTOS DE MEDICION
ETC. ETC.

Procedimiento de Mapeo
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En la actividad de Integracion, los mapas SIPOC y VSM serviran para realizar un Mapa
de Tortuga.

En la actividad de Tratamiento se llevara a cabo por medio de una Mejora, la cual se
realizara conforme al Procedimiento de Mejora, el cual se encuentra en el apartado
Mejora, del presente Plan.

El Procedimiento de Mapeo brindara los siguientes beneficios:

¢ Identificacidn de todas las entradas y salidas del proceso

e Determinar los clientes vinculados a cada paso del proceso.

e Se obtendra una cadena de valor con todas las acciones requeridas para
disefnar, ordenar, prestar un servicio y proveer un producto o valor a traves de los
flujos principales.

Visualiza mas que sélo el nivel de proceso singular
Visualiza el desperdicio y las fuentes del mismo

Forma la base de un plan de implementacién

Muestra el vinculo entre el flujo de informacion y el flujo de material
Mayor entendimiento del costo de la prestacion del servicio
Un panorama claro de los procesos

Reduccion del trabajo en los procesos

Reduccion en el tiempo de ciclo de la prestacion del servicio
Una respuesta mas rapida a los cambios de demanda
Respuesta mas rapida a los asuntos sobre calidad

Un énfasis “pull/jalar” desde el cliente

Estandarizacion de los procesos productivos

Los procesos externos que se tienen actualmente o en el futuro se gestionan de
acuerdo a los lineamientos del Proceso de Compras y sus procedimientos de:
Seleccion de Proveedores, Procedimiento de Control de Proveedores,
Procedimiento de Evaluacion de Proveedores.

RIESGOS Y OPORTUNIDADES:

Las actividades de analisis de riesgo son recurrentes dentro del proceso de gestion, ya
que hay que estar continuamente revisando el analisis y mantenerlo al dia. Podemos
llamar “analisis de riesgos residuales” a las salidas de los riesgos que, generalmente,
requieren poco volumen de trabajo en cada interaccion.

Hay que disponer de un analisis de riesgos que sirva de plataforma de trabajo. Esto
ocurre la primera vez que se realiza un analisis de riesgos y cuando la politica de la
organizacion marque que se prepare una nueva plataforma, sea por razones formales o
porque los cambios acumulados justifican una revision completa.

Cuando se realiza un analisis de riesgos partiendo de cero, se consumen una serie de

recursos apreciables y conviene planificar estas actividades dentro de un proyecto, sea
interno o se subcontrate a un externo.
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El Procedimiento de Gestion de Riesgos proporciona informacion accesible, confiable
y oportuna que apoye la toma de decisiones en la organizacion para tomar acciones,
orientada a ubicar la gestion de la Alta Direccién en un nivel de riesgo aceptable y asi
propiciar el logro de los objetivos, la eficiencia y la eficacia de la prestacién del servicio
en todos sus niveles. El Procedimiento de Gestion de Riesgos se actualiza de
manera peridédica por situaciones de: actualizacion, situaciones futuras, cambios,
mantenimientos, etc. El Procedimiento de Gestion de Riesgos se encuentra
sustentado en las siguientes normas:
o 1S0-31000:2009 (Gestion del Riesgo. Principios y Directrices)
o 1S0-14971:2007 (Productos Sanitarios. Aplicacion de la Gestion de Riesgos a
los Productos Sanitarios)
EnTRADRS ] ' 1

) - ACTIVIDADES (8) ) _
PROVEEDOR (ES) INSUMO (S) | PRODUCTO(S) CLENTE(s) |

ANALISIS DE | [
FORMALIZACION PLAN DE SEGURIDAD
OPCIONES TEL, DEL MANEJO DE

MANEJO DE LOS PROGRAMAS DE PREVENCION
HESGOS LOS RIESGOS =

¥ DEL PLAN DE SEGURIDAD

TODOS LOS
PROCESOS DEL
1

ES

CUADRO DE
MANDO
INTEGRAL

PROCEDIMIENTO
HK

LO!
INHERENTES Y
RESIDUALES

Figura 2.27
Procedimiento de Gestion de Riesgos

TACTICAS:

La estrategia empresarial tiene que ir encaminada a ganar terreno a nuestros maximos
competidores a través de un plan de accion que nos ayudara a conseguir el objetivo
deseado. La estrategia consiste en poner en marcha un plan de accion para que genere
las mejores condiciones del mercado a nuestro favor, sin que esto necesariamente
represente la aniquilacion de nuestros competidores.

Cuando hablamos de tactica empresarial estamos hablando de las medidas que
debemos tomar para neutralizar las acciones de nuestros competidores y una vez que
los hayamos dejado inmdéviles, apretar el acelerador a fondo para ganar la batalla en
buena lid, sin tener que hacer uso de artimafas o practicas desleales para desbancar al
competidor.

En conclusién, la estrategia es el plan general para lograr los buenos resultados, y la
tactica, son las formas o métodos especifico que se aplican de acuerdo a las
circunstancias, para cumplir de forma efectiva el plan estratégico.

Por lo anterior se cuenta con las tacticas, las cuales aportaran las metodologias a
seguir para lograr la Planeacién estratégica de la Organizacion, con el firme propdsito
de ser el lider en el mercado nacional.

PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS:

Los cambios constantes en SG, que obedecen a situaciones diferentes como son: la
mejora continua, los requisitos de los clientes y/o partes interesadas, la legislacion, el
mercado, futuros riesgos; asi como los cambios no controlados, implementados
parcialmente, sin comunicacién afectan la integridad del SG; es necesario sujetarse a
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una metodologia para gestionar los cambios a fin de garantizar la integridad del SG; por
ello se cuenta con el Procedimiento de Cambios Controlados, mediante el cual se
evaluaran, aprobaran, planificaran, implementaran y evaluaran los cambios que afecten
al SG.

\ ENTRADAS | \ SALIDAS |
ACTIVIDAD (ES)
[ PROVEEDOR(ES) | [ INsumo(s) | | PRODUCTOIS) | | CLIENTE(S) |

EVALUACION
. . ) DEL CAMBIO
EVALUACION DE | PLANIFICACION DE LA EJECUCION ¥ CAMBIO TODOS LOS
LA SOLICITUD IMPLEMENTACION DEL ANALISIS DEL EFICACIA AL SGI PROCESOS DEL
DE CAMBIO CAMBIO CAMBIO sGl

REALIZACION Y
TODOS LOS SOLICITUD DE REGISTRO DE LA
PROCESOS DEL SGI CAMBIO SOLICITUD DE

CAMBIO EFICENCIA

Figura 2.28
Procedimiento de Cambios Controlados

COMUNICACION:

Por medio del Procedimiento de Comunicacion, el cual se encuentra en el apartado
Comunicacion, del presente Plan, se encuentra la manera en la que se establece la
comunicacion interna y externa.

ENFOQUE AL CLIENTE:

El enfoque al cliente es el primer principio en el que se basa el sistema de gestidon de
Calidad en ISO 9001. La Politica de Calidad, los Objetivos de Calidad, estan definidos y
fijados siguiendo el principio basico del enfoque al cliente.

Por lo anterior, uno de los valores que guia a la Organizacién es el “Enfoque al Cliente”:
nuestro desarrollo corporativo esta directamente relacionado con nuestra capacidad de
incrementar su bienestar.

El SG se encarga de gestionar la satisfaccion del cliente desde las necesidades y
expectativas hasta la satisfaccion. La satisfaccion del cliente se enfoca primordialmente
al producto y/o servicio intencionado sin embargo la Organizaciéon toma el reto de
llevarlo a todas las partes interesadas (clientes, accionistas, proveedores, personal,
competidores, sociedad y gobierno) de forma paulatina.

REQUISITOS DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS:

La gestion de los requisitos, es la actividad encargada de la identificacion, asignacion,
verificacion, y modificacion de los requisitos a lo largo del ciclo de vida de la
organizacion con las partes interesadas. Es considerada como una de las actividades
mas importantes dentro de la organizacién. Con una buena Gestién de Requisitos se
logra prestar un servicio de calidad, el cual crea la satisfaccion del cliente y un de buen
rendimiento que satisface realmente las necesidades de las demas partes interesadas.

En este caso en particular los requisitos del cliente se encuentran en:
e Contratos de Prestacion de Servicios a entidades de Salud de Gobiernos
Federales, Estatales y Municipales.

e Contratos de Prestacion de Servicios a Hospitales Privados
e Contratos de Médicos Particulares
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PROPUESTA DE MEJORA DE PROCESOS PARA UNA
ORGANIZACION DE REPARACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Se utiliza el Procedimiento de ldentificacion de Requisitos para cumplir con las
necesidades y expectativas mas sobresalientes y/o repetitivas del mercado.

[ ENTRADAS | [ SALIDAS |
ACTIVIDAD (ES)
| PROVEEDOR (ES) | ‘ INSUMO (S) \ | PRODUCTO(S) } | CLIENTE (S) |

CONTRATO DE QPERACION

CONTRATOS D
CLIENTES PRESTACION DE SERVICIOS

SOLICITUDES DE Los
CLIENTES

ESTADOS FINANCIEROS
ACCIONISTAS
ETC.

NECESIDADES

CONDICIONES DE
PRESTACION DE SERVICIOS

CONDICIONES DE VENTA
PROVEEDORES
ESPECIFICACIONES DEL
PRODUCTO

ETC.

PLIEGOS PETITORIOS DETERMINACION DE

PERSONAL o on | LOS REQUISITOS DE
ETC. LAS PARTES

INTERESADAS INTERESADAS

REVISION DE LOS CAMBIOS EM LOS
REQUISITOS DE LAS REQUISITOS DE LAS
PARTES INTERESADAS PARTES INTERESADAS

PROCEDIMIENTO
QFD

POSICION EN EL MERCADO
COMPETIDORES
ETC.

PLIEGOS PETITORIOS
SOCIEDAD
ETC.

LEGISLACION
GOBIERNO NOTIFICACIONES EXPECTATIVAS
ETC.
PROCEDIMEENTO NECESIDADES
DE QUEJAS ¥
SUGERENCIAS EXPECTATIVAS
PROCEDIMIENTO
DE CAMBIOS CAMBIO AL SGI

CONTROLADOS

Figura 2.29
Procedimiento de Identificacion de Requisitos

SATISFACCION DEL CLIENTE

La organizacion tiene la utilidad de investigar el nivel de satisfaccion de sus clientes, el
‘focus costumer” se ha convertido en el gran protagonista de todas las compafias que
deseen permanecer con éxito en el mercado, por ello es preciso acudir a técnicas
cuantitativas o cualitativas para medirla y analizarla,

Para conocer la satisfaccion de las partes interesadas es por medio del Procedimiento
de Quejas y Sugerencias el cual es de vital importancia para conocer las carencias,
errores, omisiones, faltas, entre otros; los cuales la organizacién transformara en retos
que buscaran satisfacer al quejoso en el tiempo.

| ENTRADAS | | SALIDAS \
ACTIVIDAD (ES)

| PROVEEDOR(ES) | | INsuMO(s) | | PrRODUCTO(S) | | CLENTE(S) |
PROCEDIMIENTO

CLIENTES DE IDENTIFICACION

ACCIONISTAS DE REQUISITOS

PROVEEDORES QUEJA . i ) NECESIDADES

PERSONAL RECIBO ANALISIS TRATAMIENTO RESOLUCION EVALUACION

COMPETIDORES SUGERENCIA EXPECTATIVAS

SOCIEDAD PROCEDIMIENTO

GOBIERNO DE KANOD

Figura 2.30
Procedimiento de Quejas y Sugerencias
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El Procedimiento de Quejas y Sugerencias se encuentra sustentado en las
siguientes Normas:
e 1S0-10001:20007 (Gestion de la Calidad. Satisfaccion del Cliente. Directrices

para los Cddigos de Conducta en las Organizaciones)

e [SO-10002:2014 (Gestion de la Calidad. Satisfaccion del Cliente. Directrices para

el Tratamiento de las Quejas en las Organizaciones)

e 1S0-10003:2008 (Directrices para la Resolucién de Conflictos en Forma Externa
en las Organizaciones)
e [SO-10004:2012 (Directrices para el Seguimiento y la Medicion)

Dentro de la cultura corporativa de la Organizacion se valora positivamente el conocer
el nivel de satisfaccion del cliente, por ello se tiene el Procedimiento de Kano, el cual
es el plan director que contempla medir la satisfaccion de las partes interesadas y
encontrar las oportunidades de mejora.

[ ENTRADAS

\

[ ProveeDor(es) | | INSUMO (S)

ACTIVIDAD (ES)

I

SALIDAS [

[ProbucTo(s)| [ cLenTE(S) |

PROCEDIMIENTO

ESPECIFICACIONES

CALIDAD
NEGOCIO
TRABAJADORES
MERCADO

PROCEDIMIENTO DE
QUEJAS Y
SUGERENCIAS

NECESIDADES
EXPECTATIVAS

CONCESIONARIA Y/O
CONSORCIO

INFORME

INGENIERD
INDEPENDIENTE

DEL

ENTE
GUBERNAMENTAL

‘ ‘ CALIFICACION

IDENTIFICACION DE
REQUERIMIENTOS

ESPERADOS

DESEADOS

ATRACTIVOS

ESTABLECIMIENTO
DE PRIORIDADES

ANALISIS Y
CLASIFICACION DE LOS
REQUERIMIENTOS

ESPERADOS

ELABORAC\ON Y | DESEADOS
EJECUCION DEL
ESTUDIO
INDIFERENTES

INVERSOS

ATRACTIVOS

ESTABLECIMIENTO

REQUERIMIENTOS
PRIORITARIOS

SOLICITUD DE
CAMBIO

PROCEDIMIENTO DE
CAMBIOS
CONTROLADOS

Figura 2.31

Procedimiento de Kano

CALIDAD
ﬂ ATRACTIVA

CALIDAD
DESEADA

AN CALIDAD
NN €5PERADA

@
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Modelo de Kano
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PROPUESTA DE MEJORA DE PROCESOS PARA UNA
ORGANIZACION DE REPARACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

ACTITUD:

Todas las personas tienen actitudes que dan como resultado tendencias a responder
positiva o negativamente ante otra persona, ante un grupo de personas, ante un objeto,
ante una situacion que comprende objetos y personas o ante una idea.

Con mucha frecuencia, la posesion de una actitud predispone al individuo a reaccionar
de una manera especifica. El conocimiento de la actitud permite a veces predecir el
comportamiento, tanto en la empresa como en otros aspectos de la vida.

Por lo anterior la organizacion se preocupa por la actitud del personal debido a que esta
se refleja en las actividades de la organizacion, en el desempefio y la satisfaccion de
las partes interesadas. El Proceso Tactico se encarga de esta situacién para detectar
los posibles riesgos de la organizacion y su personal; por ello las prioridades a
mantener, corregir y mejoras las actitudes del personal son: satisfaccion del cliente,
implicacién con el trabajo y el compromiso organizacional.

COMUNICACION:

La comunicacion en la organizacion se encuentra plasmada en el SG, por medio de la
interaccidon de sus actividades; sin embargo ante situaciones no contempladas,
emergencias, nuevas, entre otras se cuenta con el Procedimiento de Comunicacion.

Se quiere incrementar la precision en aspectos de comunicacion externa e interna para
que sea mucho mas eficiente, se deben establecer canales de comunicaciéon con los

que se tenga claro qué, cuando y con quién vemos realizar la comunicacion.

\ ENTRADAS | | SALIDAS |
ACTIVIDAD (ES)
| PROVEEDOR(ES) | | INsuMo(s) | [ ProDucTO(S) | | cLENTE(S) |

TODOS LOS . ; TODOS LOS
PROCESDS DEL SGI MENSAJE ENVIO ¥ RECEPCION ANALISIS Y ) MENSAJE PROCESOS DEL
DELMENSAIEPOR | fatet S | o oaumenTacion | CIERRE DEL | RESOLUCION Gl
LOS MEDIOS NS MENSAJE | DEL MENSAJE
ESTABLECIDOS
EXTERNO | [ mensak MensaE | | ExtERND

Figura 2.33
Procedimiento de Comunicacion

El Procedimiento de Comunicacién establece la forma de lo que quiere comunicar
sobre diferentes asuntos del SG, tanto internos como externos. Resulta muy importante
saber como y cuando realizar la comunicacion para asi llevar un control y saber
reacciones de posibles desviaciones y/o riesgos.

DISENO Y DESARROLLO:

Debido a la naturaleza de los procesos que forman parte de la organizacion, no aplica
el apartado 8.3 (Diseno y Desarrollo de los Productos y Servicios) de la Norma ISO-
9001:2015 (Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos), en el cual el apartado 1.7
(Aplicabilidad) del Presente Plan se explica la No Aplicabilidad del numeral de la Norma
ISO-9001:2015 antes mencionado.
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DISENO DE EQUIPOS MEDICOS:

Debido a la naturaleza de los procesos que forman parte de la organizacién, no aplica
el apartado 7.3 (Disefio y Desarrollo) de la Norma 1SO-13485:2016 (Productos
Sanitarios. Sistemas de Gestién de la Calidad. Requisitos para Fines Reglamentarios),
en el cual el apartado 1.7 (Aplicabilidad) del Presente Plan se explica la No
Aplicabilidad del numeral de la Norma ISO-13485:2016 antes mencionado.

COMPRAS:

CONTROL DE LOS PROCESOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE:
En el proceso de satisfacer las necesidades de sus clientes, toda organizacion cuenta
con un eslabon clave conformado por el conjunto de proveedores: si ellos fallan en
suministrar productos y/o servicios que cumplan con lo requerido (especificaciones
técnicas, plazos de entrega, cantidades, etc.) ocasionaran inconvenientes que se veran
reflejados en las prestaciones finales al cliente. Por lo anterior, las compras de
productos y/o servicios afectan en mayor o menor medida la calidad final de la mayoria
de organizaciones.

Por lo anteriormente descrito se cuenta con el Proceso de Compras el cual tiene como
propoésito controlar los productos y/o servicios suministrados por un externo a la
organizacion; el alcance de los suministros del Proceso de Compras, son aquellos que
resultan ser sustanciales a las operaciones.

El Procedimiento de Compras brinda la secuencia de actividades a realizar para la
adquisicién de insumos de los proveedores ya seleccionados.

[ ENTRADAS | [ SALIDAS [
ACTIVIDAD (ES)
| PROVEEDOR(ES) | | INsuMO(s) | | ProbucTO(s) | | CLENTE(S) |
SUMIMISTRO DE TODOS LOS
INSUMOS Y/0 PROCESOS DEL
SERVICIOS sGl
) ) EJECUCION DEL
TODOS LOS REQUISICION DE RECEPCION DE CONTACTO COM LAS ACTIVIDADES SUMIMISTRO DE
PROCESOS DEL 5G| INSUMO LAREQUISICION | EL FROVEEDOR | CONTRACTUALES NSUVOS Ve
DEL CONTRATO SECI08 PROCEDIMIENTO
DE CONTROL DE
PROVEEDORES
CONTRATO
Figura 2.34

Procedimiento de Compras

TIPO Y ALCANCE DE CONTROL.:

El Procedimiento de Control de Proveedores, establece el seguimiento y monitoreo
de las actividades de los externos en el suministro de productos y/o servicios
establecidas en el contrato; este procedimiento es el resultado del Plan de Seguridad, el
cual nos indica los programas y medidas de seguridad derivadas del analisis de riesgos
de todas las actividades de la organizacion.
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| ENTRADAS | | SALIDAS |
ACTIVIDAD (ES)
| PROVEEDOR(ES) | | INsUMO(s) | | PRODUCTO(S) | | GLIENTE(S) |
SUMINISTRO DE
INSUMOS Y/0 . PROCEDIMIENTO
PROCEDIMIENTO DE SERVICIOS e eot GESTION DE
COMPRAS RIESGOS
J—— PRESTACION DEL EJECUTAR LOS )
SERVICIO O ANALISIS DE
CONTROLES DEL
SUMINISTRO DE PLAN DE LOS PROCEDIMIENTO DE
INSUMOS POR PARTE oD CONTROLES CONTRAMEDIDAS ‘ PROCED
DEL PROVEEDOR
PROCEDIMIENTO DE PLAN DE EFICACIA v | [ FroceDMENTO DE
PREVENCION SEGURIDAD EFICIEMCIA DE LOS ESTADISTICA Y
CONTROLES ANALISIS DE DATOS
Figura 2.35

Control de los Proveedores

Se tiene establecido el Procedimiento de Evaluacién de Proveedores, el cual tiene
en su metodologia establecer las actividades eficaces y eficientes para identificar las
fuentes potenciales de suministros (materiales y/o servicios) asi como procesos
externos, para desarrollar proveedores o aliados de negocios existentes y para evaluar
su capacidad para suministrar los productos y/o servicios requeridos.

El Procedimiento de Evaluacién de Proveedores se encuentra sustentado en el
Anexo “A” de la Norma 1SO-28001:2007 (Sistemas de Gestion de la Seguridad para la
Cadena de Suministro. Buenas Practicas para la Implementacion de la Seguridad para
la Cadena de Suministro, Evaluaciones y Planes), el presente procedimiento aplica a
los proveedores sustanciales del SG.

Se evalla, reevalua y selecciona los proveedores en funcién de su capacidad y el
control de riesgos para suministrar productos y/o servicios de acuerdo con los requisitos
de la organizacion. El control y evaluaciéon de proveedores se realiza solo a aquellos
proveedores de los productos y/o servicios que se consideren sustanciales en cuestion
de poner en riesgo la prestacion del servicio.

[ ENTRADAS | [ SALIDAS |
ACTIVIDAD (ES)
[ ProvEEDORES) | [ INsumo(s) | [ PropucTo(s) | [ cLENTE(s) |
PROCEDIMIENTO 4 PROCEDIMIENTO
; EVALUACION DEL
DE SELECCION DE CONTRATO IDENTIFICAR LAS MEDIDAS DESEMPEFQ GESTION DE
PROVEEDORES EVALUAR EL DE SEGURIDAD EVALUAR LAS LISTAR Y EVALUAR LOS REALIZAR RIESGOS
CUMPLIMIENTO AL EXISTENTES PRQVEEDORV MEDIDAS DE ESCENARIOS DE INFORME
SROCEOMENTO - CONTRATO ORGANIZACION DE SEGURIDAD AMENAZAS
EVALUACION DEL ACUERDO AL ALCANCE PROCEDIMIENTO
DE CONTROL DE SN CONTRAMEDIDAS O
PROVEEDORES

Procedimiento de Evaluacién de Proveedores

INFORMACION PARA LOS PROVEEDORES EXTERNOS:

El Procedimiento de Seleccion de Proveedores brinda la metodologia para elegir a
los proveedores Optimos, con el establecimiento de actividades formales de solicitud,
utilizando criterios que evaluen costos, calidad, riesgos y responsabilidad social,
negociara contratos que recompensen a los proveedores por prestar los servicios que
necesitamos; los incentivos contractuales mejoraran su oferta y dejaran el campo
abierto para que comprendan la importancia de la responsabilidad corporativa.
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ORGANIZACION DE REPARACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

El Procedimiento de Seleccién de Proveedores se aplicara principalmente a
productos, servicios y procesos sustanciales que impacten directamente la calidad y el
riesgo en las operaciones dela prestacion del servicio, dicho procedimiento es una
adaptaciéon de la Norma UNE-66183:2010 (Gestion de la Calidad. Procesos
Contratados Externamente).

SALIDAS |

[ ENTRADAS | |
ACTIVIDAD (ES)

[ ProveeDoR(ES) | [ mNsumo(s) | [ProbucTO(s) | [ cLENTE(S) |

CONTRATO
; SOLICITUD DE |  PRESENTACIGN DE ; ;
RECERCIONY | BUSQUEDA DE | INFORMACION A PROPUESTAS RECEPCION DE | anvdusis DELas | SELSCCION
INFORMACION CANDIDATOS A PRECONTRACTUALES RESPUESTAS
INSUMO PROVEEDOR A CANDIDATOS CANDIDATOS PROVEEDOR
PROVEEDOR
NUEVO

PROCEDIMIENTO

TODOS LOS REQUISICION DE
DE COMPRAS

DRDCESSG?S DEL INSUMO NUEVO

il

Figura 2.37
Procedimiento de Selecciéon de Proveedores

[IIl. CONTROLES OPERACIONALES

PLANIFICACION DE LAS ACCIONES:
Por medio del Procedimiento de Planificacion proyecta las operaciones de sus
actividades, y ademas, también controla cualquier cambio que no haya sido planificado

inicialmente.

Este control, a su vez también sirve para poder establecer medidas que eliminen
problemas producidos y/o de servicio a nivel de planificacién.

Este procedimiento es de vital importancia debido a que proporciona las actividades
coordinadas de todos los procesos del SG, como son: insumos, personal, controles,
programas de trabajo, planes de emergencias, documentacion, etc. El Procedimiento
de Planificacién es fundamental para la prestacion del servicio y pertenece al Proceso
Tactico del SG.
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| ENTRADAS | \ SALIDAS \
ACTIVIDAD (ES)

| PrOVEEDOR(ES) | | INSUMO (S) | | ProbucTors) | | CLENTE(S) |
PROCEDIMIENTO DE

PROVISION DE RECURSOS

RECURSOS

PROCESO DE PERSONAL

CAPITAL HUMANG COMPETENTE

ACTVIDADES

PROCEDIMIENTO DE PLANIFICADAS

‘ e ] | MAPEOS |

PROCEDIMENTO DE

‘ e ‘ | PLAN DE SEGURIDAD |

‘ PROCEDIMIENTO  DE ‘ | DOCUMENTOS |

COORDINACION RECISTROS ANALISIS DE LA | INTEGRACION DE LA | REALIZACION DE LA TODOS LOS

INFORMACION INFORMACION DOCUMENTACION PROCESOS DE SGI
| ProceDMENTO aFD | | EsPEcIFicacionEs |
‘ PROCEDIMIENTO HK ‘ | LUADRO DE - MANDO |
‘ EE%%E,EQ’”E”TO bE ‘ | INSUMOS | CONTROLES
OPERACIONALES

PROCESO DE DISENO

e | SERVICIO DETI |

PROCESO  DE AR Y

DOCUMENTACION o s

Figura 2.38

Procedimiento de Planificacion

VALIDACION DE LOS PROCESOS DE PRODUCCION Y PRESTACION DEL
SERVICIO:

La validacion se realizara en las actividades que no se puedan dar seguimiento o medir
posteriormente, estas actividades estaran documentadas de tal forma que se tengan los
controles operacionales y de un sistema de medicidén durante la prestacién del servicio.
La validacion la realizara el responsable del proceso.

LIMPIEZA DEL PRODUCTO:

Debido a la naturaleza de los procesos que forman parte de la organizacién, no aplica
el apartado 7.5.2 (Limpieza del Producto) de la Norma [1SO-13485:2016 (Productos
Sanitarios. Sistemas de Gestidén de la Calidad. Requisitos para Fines Reglamentarios),
en el cual el apartado 1.7 (Aplicabilidad) del Presente Plan se explica la No
Aplicabilidad del numeral de la Norma ISO-13485:2016 antes mencionado.

ACTIVIDADES DURANTE LA INSTALACION:

Las actividades de instalacion se encuentran descritas en el manual de usuario de los
Dispositivos Médicos y estos los proporciona el fabricante sin embargo; en las
actividades que se crean pertinentes se realizaran Guias Rapidas para facilitar el
entendimiento del personal y/o usuario final.

ACTIVIDADES DE ASISTENCIA TECNICA:
La Asistencia a los usuarios/clientes se documentara en los procesos productivos
conforme al impacto en las actividades; incluyendo recursos, controles, personal etc.
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PROPUESTA DE MEJORA DE PROCESOS PARA UNA
ORGANIZACION DE REPARACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

REQUISITOS PARTICULARES PARA LOS PRODUCTOS SANITARIOS ESTERILES:
Los registros de los dispositivos sanitarios que se esterilicen seguiran los lineamientos
del Procedimiento de Control de Documentos y Registros para dar trazabilidad de
su uso y vida util.

REQUISITOS PARTICULARES PARA LA VALIDACION DE LOS PROCESOS DE
ESTERILIZACION Y DE LOS SISTEMAS DE BARRERA ESTERIL:

Debido a la naturaleza de los procesos que forman parte de la organizacién, no aplica
el apartado 7.5.7 (Limpieza del Producto) de la Norma [SO-13485:2016 (Productos
Sanitarios. Sistemas de Gestidon de la Calidad. Requisitos para Fines Reglamentarios),
en el cual el apartado 1.7 (Aplicabilidad) del Presente Plan se explica la No
Aplicabilidad del numeral de la Norma ISO-13485:2016 antes mencionado.

PRESTACION DEL SERVICIO

SERVICIOS DE LA ORGANIZACION:

El Procedimiento de Planificacién brinda la documentacion, registros, coordinacion,
recursos y controles operacionales de las diferentes actividades de la organizacion.

VENTAS:
El Procedimiento de Ventas es primordial, debido a que este es el que detona los
contratos de prestacion de servicios en sus modalidades:
e Publico. Se adjudican por medio de licitaciones con los tres 6rdenes de gobierno
(federal, estatal y municipal).
e Privado. Estos se obtienen por medio de un contrato celebrado entre hospitales
y/o clinicas con la organizacién. En este caso el sector privado tiene un
acercamiento con la organizacion o viceversa.

En los diferentes contratos de prestacidén de servicios (publicos y privados) se obtiene el
alcance, tiempo y costo del servicio a prestar.

\ ENTRADAS | | SALIDAS |
ACTIVIDADES (8)

‘PROVEEDORlES]‘ ‘ INSUMO (S) ‘ %)

‘PRODUCTO(S]‘ ‘ CLIENTE ‘

COMPRA Y REVISION Y
REVISION DE ARMADO DEL ASISTIR ALA ADECUACION

GOBIERNO LICITACION PAQUETE DE JUNTA DE DEL PAQUETE

LAS BASESDE s 5
LICITACION LICITACION ACLARACIONES | DE LICITACION

ENTREGA DEL CONTRATO DE
CoRRECCON | pacuetepe | ASSTRAL || pRESTACION DE GOBIERNO
LICITAGION SERVICIOS

DE LICITACION

HQSP|TAL o] SOLICITUD DE
cLiNicA DEL | | POSIBLE ACERGAMIENTO ) .
SECTOR PRIVADO CLIENTE DELVENDEDOR | EHABORACION | ELABCRAGON PRESENTACION | FIRMA DEL R oE o cHniea
¥ EXPOSICION BORRADOR DEL CONTRATO | CONTRATO

DE LA DEL
DEL SERVICIO COTIZACION DE CONTRATO DE CONTRATO CONTRATO SERVICIOS ggﬁ;\%%

HOSPITAL

PRESENTACIO 4
N DE ADECUACION

CARTERA DE
VENDEDOR ‘ ‘PROSPECTOS ‘

Figura 2.39
Procedimiento de Ventas

SOPORTE:

El Procedimiento de Soporte es aquel que realiza el mantenimiento preventivo y/o
cambio de piezas en el sitio del cliente; en caso de ser necesario envia el equipo y/o
accesorios al centro de servicio.
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| ENTRADAS \ | SALIDAS \
ROVEEDOR ACTIVIDADES (8)
‘ (E5) ‘ ‘ INSUMO () ‘ | PRODUCTO(S) | ‘ CLIENTE (S) ‘
) GOBIERNQ,
REALIZAR CAMBIO ELABORACION DE HOSPITAL O
GOBIERNO Eﬂﬁhﬁhé?ﬁ&\ENEg DE PIEZAS SEGUN REPORTE DE REI';/ORFSEODE CLINICA DEL
SE CONSIDERE TRABAJO SECTOR
i VALORAR Sl SE PRIVADO
REVISION DEL NECESITA ENVIAR
EQUIPQ INSITU AL CENTRO DE
SERVICIO INFORMAR Y
HOSPITAL o] -
CLINICA DEL ORDEN DE SOLICITAR AL ENVIO DEL EQUIPO EQuUIPO DE CENTRO DE
SECTOR SERVICIO i RESPONSABLE LA AL CENTRO DE ENDOSCOPIA SERVICIO
PRIVADO EXTEMPORAMNEA SALIDA DEL SERVICIO
EQUIPO
Figura 2.40

Procedimiento de Soporte

REPARACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS:

El Procedimiento de Reparacion de Dispositivos Médicos es aquel que realiza el
mantenimiento preventivo programado en el contrato de prestaciéon de servicios y/o
mantenimiento correctivo del dispositivo.

\ ENTRADAS | \ SALIDAS \
PROVEEDOR ACTIVIDADES () PRODUCTO
INSUMO (S) CLIENTE (S)
(ES) (S)
PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO
‘ DE SOPORTE ‘ ‘ ENDOSCOPIO ‘ DE SOPORTE
CALENDARIO ENDOSCOPIO
‘ GOBIERNO ‘ ‘ E MANTTO ‘ DIAGNOSTICO ) REPARADO
’ A s GENERACION
RECEPCION REPROCESO | RECOTIZACION | SOLICITUD ¥ | REPARACION | CONTROL DEL ENVIG AL CERTIFIGATO
DEL {LAVADO DEL 31 APLICA) ENTREGA DE DEL DE
HOSPITAL 0 ( ) CERTIFICADO CLIENTE DE CALIDAD HOSPITAL 0
CLNICA DEL CALENDARIO ENDOSCOPIO | ENDOSCOFIO) REFACCIONES | ENDOSCOPIO | CALIDAD TE CALDAD CLINICA DEL
SECTOR DE MANTTO. FACTURA SECTOR
PRIVADO PRIVADO
‘ CLIENTE NUEVO ‘ ‘ ENDOSCOPIO ] S‘Qgﬁ?:g}gﬁ CLIENTE NUEVO

Procedimiento de Reparacion de Endoscopios

El Procedimiento de Reparacidon Electronica es aquel que realiza el mantenimiento
preventivo programado en el contrato de prestacion de servicios y/o mantenimiento
correctivo de equipo electronico del dispositivo.

La organizacién toma como equipo electrénico los siguientes dispositivos:
e Monitor.
e Procesador de Video.
e Fuente de Luz.
e Bomba de Succion.
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\ ENTRADAS \ | SALIDAS |
ACTIVIDADES (S}

‘ PROY;;DOR | ’ INSUMO (S) ‘ | PRODUCTO(S) ‘ ‘ CLIENTE (S) ‘
PROCEDIMIENTO EQUIPO PROCEDIMIENTO
DE SOPORTE ELECTRONICO DE SOPORTE

EQUIPO

CALENDARIO DIAGNOSTICO ELECTRONICO
GOBIERNO
‘ | ‘DEMANWU' ‘ - Yo REPARACION GENERACION REPARADO COBIERNO

DeLEouRo | PESCTEACION | B REeA o N oEL | EWOA || ceeneano o
(S APLICA) EQUIPO CERTIFICADO CLIENTE
HOSPITAL o HOSPITAL o
HOSPIT/ o || caenoamio ELECTRONICO REFACCIONES | ¢ SGREb .o | caupan EEAA S CALIDAD HOsPITS e
SECTOR PRIVADO DE MANTTO. FACTURA SECTOR PRIVADO
EQUIFO DIAGNOSTICO
‘CL\ENTE NUEVO | ’ e eo ‘ e CLEENTE NUEVO
Figura 2.42

Procedimiento de Reparacion Electrénica

Las reparaciones de los dispositivos médicos se realizan conforme a los manuales de
los diferentes fabricantes.

REPARACION DE LAVADORAS DE DM:

Con el Procedimiento de Reparaciéon de Lavadoras de DM se realiza el
mantenimiento preventivo programado en el contrato de prestacion de servicios y/o
mantenimiento correctivo de las lavadoras de DM.

\ ENTRADAS \ [ SALIDAS \
ACTIVIDADES (S}

‘ pROY:;'mR | ’ INSUMO (S) ‘ | PRODUCTO(S) ‘ ‘ CLIENTE (S) ‘
FROCEDIMIENTO EQUIFO FROCEDIMIENTO
DE SOPORTE ELECTRONICO DE SOPORTE

CALENDARIO LAVADORA
‘ GOBIERNO | ‘ DE MANTTO ‘ peyEmes GENERACION AR
RECEPCION DE RE(SC‘CK&S&?N SOHETID L | FEFRRACION | CONTROL ENVIO AL CERTIFICADO DE
HOSPITAL 3 I — LAVADORAS s | Lavioora | Epap | CERTFICADO | CLENTE CALIDAD HosPITAL 5
cLiNicA DEL DE CALIDAD CLINICA DEL
DE MANTTO. FACTURA
SECTOR PRIVADO SECTOR PRIVADO
EQUIFO DIAGNOSTICO
‘ CLIENTE NUEVO | ’ LRl ‘ o CLIENTE NUEVO

Procedimiento de Reparacién de Lavadoras

La organizacion llega a tener clientes sin contrato de prestacion de servicios y estos se
conocen como clientes nuevos, los cuales solo pagan por cada servicio prestado.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD:

Como resultado de las actividades de la prestacion del servicio de la organizacion, la
identificacion del estado que guardan dichos servicios, programas, entre otros se realiza
a través de los registros internos que son generados en el desarrollo de sus procesos.

En el Proceso de Analisis de la Informacion, el cual se describe en el apartado
Analisis de la Informacion, se cuenta con la metodologia para identificar y trazar las
diferentes actividades a partir de la informacién plasmada en sus actividades y de los
reportes generados.
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Los dispositivos médicos reparados y/o utilizados en las diferentes actividades de la
organizacion seran trazables a partir de los registros derivados de los mismos; estos
registros seguiran los lineamientos del Procedimiento de Control de Documentos y
Registros.

PROPIEDAD PERTENECIENTE A LOS CLIENTES Y PROVEEDORES
PROPIEDAD DEL CLIENTE:
La propiedad del cliente, generada en las diferentes actividades es:

e Datos fiscales

e Datos personales

e Equipo Médico

o Etc.

La preservacion de la propiedad del cliente se realiza de manera interna por medio de
los Procesos Operativos y resguardados en medio electronico

PROPIEDAD DE LOS PROVEEDORES EXTERNOS:

La preservacion de los bienes de los proveedores externos se realiza conforme al
Proceso de Compras, el cual se encuentra en el apartado 2.13 (Compras) del
Presente Plan; en el cual se tiene la metodologia de seleccién y control de proveedores;
para asi preservar a todos los involucrados y sus bienes asociados.

PRESERVACION:
La necesidad de preservar los productos del cliente derivados de la prestacion del
servicio es necesario para satisfacer las necesidades de nuestro cliente.

En este caso los productos a preservar son: la informacién personal y fiscal, Equipos
médicos los cuales se resguardan conforme a los Procesos Operativos.

ACTIVIDADES POSTERIORES A LA ENTREGA:

Se tienen definidos los requisitos de las partes interesadas y las actividades derivadas
de la entrega del producto, las cuales se tienen contempladas y controladas por medio
de los procesos operativos.

En caso de suscitarse alguna actividad extraordinaria y que no esté contemplada se
tratara por medio uso del Procedimiento de Comunicacion, el cual se encuentra en el
apartado Comunicacion del Presente Plan.

TRATAMIENTO DE LAS RECLAMACIONES

Las reclamaciones generadas se manejaran conforme al Procedimiento de Quejas y
Sugerencias para dar el tratamiento debido a la quejas.
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NOTIFICACIONES A LAS AUTORIDADES REGLAMENTARIAS:

Las Notificaciones a la autoridad reglamentaria se realizaran conforme al
Procedimiento de Comunicacion para dar el tratamiento debido a la comunicacion
con la autoridad competente segun el tema a tratar.

ACCIONES DE RESPUESTA AL PRODUCTO NO CONFORME DETECTADO
DESPUES DE LA ENTREGA:

En el Procedimiento Control del Producto No Conforme se describen las actividades
a seguir cuando el Producto No Conforme se detecta después de la entrega del
dispositivo médico.

PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS:

Por medio del Procedimiento de Cambios Controlados, el cual se encuentra en el
apartado Planificacion de los Cambios, se tiene la metodologia en la que se establecen
los cambios que impacten al SG.

LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS:
La liberacion de los productos del cliente derivados de la prestacion del servicio es una
tarea que se realiza por medio de los Procesos Operativos.

El monitoreo de la efectividad de esta accidon se realiza conforme al Proceso de
Calidad, el cual se escribe en el apartado Analisis de la Informacion .

INCONFORMIDADES:

El Proceso de Inconformidades tiene como meta fundamental el resolver las
inconformidades y erradicar los accidentes en la prestaciéon del servicio. El proceso de
tramite y resolucion de inconformidades, alimenta al Proceso de Mejora,
transformando asi las inconformidades en retos que superar.

CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES:

Se toman acciones para evitar que un producto o servicio que no cumple con los
requisitos se utilice durante las actividades o se entregue al cliente. La descripcion
detallada de estas acciones se encuentra establecida en el Procedimiento Control del
Producto No Conforme.

| ENTRADAS \ \ SALIDAS |
ACTIVIDAD (ES)

‘ PROVEEDOR

ES) | ’ INSUMO (S) ‘

‘ PRODUCTO(S) ‘ | CLIENTE (S) ‘

TODOS LOS PRODUCTO NO SE IDENTIFICA Y SE LEVANTARA SE REALIZARA E;@%i:\?’%ﬁ CIERRE DEL RCESIRSJI?%IELE TODOS LOS
PROCESOS CONFORME SEDA UNA NO UNA ACCION DE LA ACCION P%%[r]\]L}J:%TF?MENO PRODUCTO NO PROCESOS DEL

CORRECTIVA CONFORME

DEL SGI TRATAMIENTO CONFORMIDAD CORRECTIVA

Figura 2.44
Procedimiento de Producto No Conforme

SGI

En el procedimiento se establece el personal con autoridad sobre el servicio no
conforme y se determina al responsable de conservar los registros de los productos no
conformes y segun el caso, de la aplicacién del Procedimiento Acciones Correctivas,
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para el desarrollo e implementacion de las medidas de rectificacidon apropiadas para
evitar que el problema se presente de nuevo.

NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA:

Al experimentar la Organizacidon un incumplimiento de requerimientos del SG se
generan las denominadas No Conformidades, ante las cuales se debe realizar las
Acciones Correctivas necesarias a fin de eliminar las causas que las originan. La
implementacion eficaz de una Accion Correctiva se basa en un analisis que permita
encontrar la causa raiz del problema, lo que evita la recurrencia de la no conformidad.

La accion correctiva debe eliminar la causa raiz de una no conformidad detectada y
prevenir su reaparicion. Una accién correctiva normalmente esta precedida de una
correccion, es decir de, la accion para eliminar la no conformidad detectada, por
ejemplo, el procesamiento. En primer lugar, es responsabilidad del auditado identificar
la accion correctiva necesaria.

El Procedimiento de Acciones Correctivas sera la metodologia a utilizar para tratar
todas las No Conformidades evitando su recurrencia, se utilizaran las metodologias 8D
o A3 para solucionar estos problemas.

| ENTRADAS | \ SALIDAS |
ACTIVIDAD (ES)

[ PROVEEDOR ES) | | INsuMo(s) | [ PRODUCTO(S) | [ CLENTE(S) |
ToDOS Los TODOS  L0S
PROCESOS  DEL PROCESOS DEL
sal sal
CLIENTES CLIENTES

VERIFICAR LAS
PROVEEDORES NO IMPLEMENTAR | DETEGTAR EL APLICAR ACCIONES CIERRE DE LA CONFORMIDAD PROVEEDORES
CONFORMIDAD CORRECCION | PROBLEMA | WETODOLOGIA | TOMADASYSU | coeo - ORI
EFICACIA
GOBIERND GOBIERND
ACCIONISTAS ACCIONISTAS
SOCIEDAD SOCIEDAD
Figura 2.45

Procedimiento de Acciones Correctivas

El uso de las metodologias 8D y A3 para la solucién de problemas dependera de la
veracidad del conocimiento de la causa raiz del problema, cuando no se conozca esta
se utilizara la primer metodologia enunciada y en caso contrario se utilizara la ultima
metodologia enunciada.

ANALISIS DE LA INFORMACION:

Cuando se utiliza una prueba estadistica en una investigacién se establece un sistema
de relaciones entre los datos con el fin de generar conclusiones desde sus resultados,
como existencia o no entre eventos, variables o informaciéon generada desde los grupos
de analisis; cambios en la magnitud de una variable luego de la aplicacién de un
tratamiento. En ese sentido, las pruebas estadisticas le suministran bases para
comparar, criterios para referenciar o diferenciar desde el analisis de probabilidades si
existe o no diferencias significativas entre grupos.
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Por lo anterior se cuenta con el Proceso de Calidad, el cual en base a diferentes
técnicas estadisticas permite recolectar, analizar, interpretar y presentar la informacién
que se obtiene en todos los procesos y etapas del SGI. Esta recoleccion consiste en los
procedimientos de observacion y anotacidon o registro de los hechos en los formularios
que se han disefiado previamente. De esta recoleccion depende en gran parte la
calidad del analisis que se realice, ya que pueden existir interpretaciones falsas y
analisis erroneos de las situaciones, cuando existen fallas en la recoleccién de la
informacion.

SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION:
El analisis y evaluacion de la informacion es fundamental para conocer la eficacia y la
eficiencia del SG, por ello se utilizan al menos las siguientes técnicas estadisticas:

Estadisticas descriptivas.

Disefo de experimentos.

Prueba de hipotesis.

Analisis de la medicion.

Analisis de la capacidad del proceso.
Analisis de regresion.

Analisis de confiabilidad.

Muestreo.

Simulacién.

Graficos de control estadistico de procesos (CEP).
Fijacion de tolerancias estadisticas.
Analisis de series de tiempo.

Para evitar confusiones de los graficos a utilizar en el Control Estadistico del Proceso
(CEP) se utiliza la siguiente figura:

1

TIPO DE
DATOS
ATRIBUTOS VARIABLE

(NUMERO O
CLASIFICACION) (MEDIBLE)

——

[ [ ]
MUESTRAS MUESTRAS
DEFECTOS POR PARTES MUESTRA R
UNIDAD DEFECTUOSAS = PEQUENAS CRANDES

GRAFICO
R

MUESTRA MUESTRA MUESTRA GRAFICO GRAFICO
CONSTANTE VARIABLE CONSTANTE “ MR K"

MUESTRA
VARIABLE

GRAFICO
o

GRAFICO GRAFICO GRAFICO
ot g o

Figura 2.46
Clasificacion de Datos
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SATISFACCION DEL CLIENTE:

Por medio de los Procedimiento de Quejas y Sugerencias y el Procedimiento de
Kano, los cuales se encuentran descritos en el apartado Satisfaccion del Cliente del
Presente Plan se encuentra la manera en la que se investiga y mejora la satisfaccion
del cliente y las partes interesadas.

SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LAS PARTES INTERESADAS:

Para la organizacién es primordial conocer el estado de satisfaccion de las partes
interesadas, por ello recolecta, analiza y evalua la informacion que arroja el Cuadro de
Mando Integral (CMI) utilizando el Procedimiento de Analisis del BSC, utilizando las
técnicas estadisticas mas adecuadas de las nombradas en el apartado Seguimiento,
Medicion, Analisis y Evaluacién del Presente Plan.

SALIDAS [

J ENTRADAS |

ACTIVIDAD (ES)
[ ProvEEDOR(ES) | [ INsumos) | [PrRODUCTO(S) | [ CLENTE(S) |

PROCESO DE
WMEJORA

PLANIFICACION IDENTIFICACION ELABORACION DE
PROCEDIMIENTO HK RO DELA DE TECNICAS | RECOLECCION GRAFICOS, ANALISIS DELA | EVALUACION DE NFORME BSC it
L RECOLECCION | ESTADISTICAS A |  DE DATOS HISTOGRAMAS, | INFORMACION | LA INFORMACION D o
DE DATOS UTILIZAR ETC.

PROCEDIMIENTO
DE AUDITORIA

Figura 2.47
Procedimiento de Analisis BSC

ANALISIS Y EVALUACION:

Por medio del Procedimiento de Estadistica y Analisis de Datos se recolecta, mide,
analiza y evalua la informacién que arroje el SG en todos sus procesos y etapas. El
Procedimiento de Estadistica y Analisis de Datos es una adaptacion de la Norma
ISO/TR-10017:2003 (Orientacion Sobre las Técnicas Estadisticas para la Norma 1SO-
9001:2000)

J ENTRADAS | \ SALIDAS [
ACTIVIDAD (ES)
[ ProvEEDOR(ES) | [ INsumos) | [PrRODUCTO(S) | [ CLENTE(S) |
PROCESO DE
MEJORA
PLANIFICACION IDENTIFICACION i ELABORACION DE . ) PROCEDIMIENTO
TODOS LOS DATOS DELA DE TECNICAS RECOLECCION GRAFICOS, AMNALISIS DE LA EVALUACION DE INFORME DE REVISION POR
PROCESOS DEL 5GI RECOLECCION ESTADISTICAS A DE DATOS HISTOGRAMAS, INFORMACION LA INFORMACION ESTADISTICO LA DIRECCION
DE DATOS UTILIZAR ETC.
PROCEDIMIENTO
DE AUDITORIA

Figura 2.48
Procedimiento de Estadistica y Andlisis de Datos

El Procedimiento de Estadistica y Analisis de Datos nos refleja el estado del SG en
todos sus procesos y etapas, lo cual es de suma relevancia pero, la organizacion va
mas alla y califica cuatro elementos primordiales, los cuales son:

1. Desempenio del SG

2. Capacidad de los Procesos

3. Oportunidades de Mejora

4. Cumplimiento de Objetivos
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Por lo anterior se tienen el mismo numero de procedimientos, los cuales se adelantan a
conocer la voz del cliente y las partes interesadas, para poder evitar o contener no
conformidades, acciones correctivas, riesgos, entre otros; asi mismo la informacion
obtenida se utiliza para mejoras del SGI.

El Procedimiento de Desempefio brinda el estado en que se encuentra el SG y nos
brinda de manera dinamica el nivel de productividad previo a la realizacién de
auditorias.

[ ENTRADAS | \ SALIDAS |
ACTIVIDAD (ES)
[ ProveEDOR (ES) | [ INsuMO(s) | [ PRODUCTO(S) | | CLIENTE(S) |
PROCESO DE
MEJORA
PLANIFICACION IDENTIFICACION ) ELABORACION DE , ) FROCEDIMENTO
TODOS LOS DATOS DELA DE TECMICAS RECOLECCION GRAFICOS, ANALISIS DE LA EVALUACION DE INFORME =~ DE DE REVISION POR
PROCESOS DEL SGI RECOLECCION | ESTADISTICAS A |  DE DATOS HISTOGRAMAS, | INFORMACION | LA INFORMACION DESEMPEFIO D o
DE DATOS UTILIZAR ETC.
PROCEDIMIENTO
DE AUDITORIA

Figura 2.49
Procedimiento de Desempefio

Uno de los aspectos mas importantes para analizar la marcha de la organizacién es la
medicién de objetivos. Por ello se mide el estado de cumplimiento de los Objetivos
Especificos y Particulares, por medio del Procedimiento KPI's.

La evaluaciéon permitira, por un lado, controlar si la empresa esta en el camino correcto
para conseguir sus metas, o si por el contrario existen desviaciones.

[ ENTRADAS | \ SALIDAS |
ACTIVIDAD (ES)
[ ProvEEDOR(ES) | [ INsumo(s) | [PrODUCTO(S) | | CLIENTE(S) |
PROCESO DE
MEJORA
PROCEDIMIENTO
OBJET\VOS ‘NFOKF;’\IAE DE DE REVISION
ESPECIFICOS ESPECIFICOS E%FECC‘ON LA
. ) . PROCEDIMENTO
PLANIFICACION | IDENTIFICACION DE ) ELABORACION ; EVALUACION DE AUDITORIA
AUTOPISTA \ TE’;NICA RECOLECCION DE GRAFICOS, ANALISIS DE(LA DE LA
RECOLECCION DE ESTADISTICAS A DE DATOS HISTOGRAMAS, INFORMACION INFORMACION
DATOS UTILIZAR ETC. PROCESO DE
MEJORA
PROCEDIMIENTO
OBJETIVOS o QRME DR DE  REVISION
PARTICULARES PARTICULARES E%FECC‘ON
PROCEDIMIENTO
DE AUDITORIA
Figura 2.50
.. ,
Procedimiento KPI's

La excelencia ha de alcanzarse mediante el Proceso de Mejora continua. Mejora, en
todos los campos, de las capacidades del personal, eficiencia de los recursos, de las
relaciones con el usuario, entre los miembros de la organizacién, con la sociedad y
cuanto se le ocurra a la organizacion, que pueda mejorarse en dicha organizacion, y
que se traduzca en una mejora de la calidad del servicio que presta.
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La organizacion basara su éxito y trascendencia en el sector de la salud en su capital
humano, controles operativos, tecnologia de punta, innovacion, experiencia y sobre
todo en su compromiso con la mejora continua; por lo cual es necesario contar con el
Proceso de Mejora sin el cual solo seria una organizacién estatica con un futuro
incierto.

CONOCIMIENTOS DE LA ORGANIZACION:

Los Conocimientos de la Organizacién se tomaran como “benchmarking”, el cual se
utilizara esta técnica o herramienta de gestion que consistira en tomar como referencia
los mejores aspectos de experiencias anteriores en la prestacion del servicio de
mantenimiento y reparacion; y en algunos casos, de otras areas de la propia empresa, y
adaptarlos agregandoles mejoras.

El Procedimiento de Benchmarking sera por el cual se desarrolle y explote para su
beneficio todas las lecciones aprendidas con el tiempo.

| ENTRADAS | | SALIDAS \
ACTIVIDAD (ES)
| ProVEEDOR(ES) | | mNsumo(s) | | ProbucTO(S) | | cLENTE(S) |
SELECCIONAR EL
TODOS LOS NECEEPAD Dty L0 | PERSONAL DE LAs | [EERMIMAS La | RECOCTALY A RS PROPUESTA DE PROCEDIMIENTO
PROCESQOS DEL SGI AUTOPISTAS A A MEJORA DE MEJORA
APRENDIZAJE CONSIDERAR oS s RECOLECTAR INFORMACION ASPECTOS
Figura 2.51

Procedimiento de Benchmarking

MEJORA CONTINUA:

La Mejora Continua es una filosofia de trabajo y de vida, que apunta al desafio
permanente de las metas establecidas para alcanzar niveles superiores de efectividad y
excelencia que logren satisfaccion y deleite de los clientes, mejores resultados para la
organizacion y la comunidad y mejor calidad de vida para los empleados.

\ ENTRADAS J | SALIDAS |
ACTIVIDAD (ES)
[ PROVEEDOR(ES) | | INsumo(s) | | PropbucTors) | | CLIENTE(S) |
ANALISIS DE LA INFORMACION PROYECTO DE MEJORA SEGUIMIENTO Y MEDICION MEJORA TODOS LOS PROCESOS
DE LA MEJORA DE LA MEJORA IMPLANTADA DEL SGI
DESARROLLAR EL PLAN DEL
IDENTIFICAR LAS FUENTES DE | PROYECTO DE MEJORA MEDIR ¥ EVALUAR LA
eiigs | | e || BRI M G
MEJORA EJECUTAR EL PROYECTO PROCEDIMIENTO DE
NFORME — DE LA REVISION FOR LA
MEJORA A
CONTROLAR EL PROYECTO REALIZAR LOS CAMBIOS DIRECCION
IDENTIFICAR Y SELECCIONAR PERTINENTES
OPORTUNIDADES DE MEJORA CERRAR EL PROYECTO
Figura 2.52

Procedimiento de Mejora

O en otras palabras: "La mejora continua es un sistema vy filosofia gerencial que
organiza a los empleados y procesos para maximizar el valor y la satisfaccion para los
clientes. Como sistema gerencial global, la mejora continua provee una serie de
herramientas y técnicas que pueden conducir a resultados sobresalientes si se
implementan consistentemente durante un periodo de varios afios". Actualmente es

JONATHAN LACAMBRA PATINO Pagina |53



PROPUESTA DE MEJORA DE PROCESOS PARA UNA
ORGANIZACION DE REPARACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

impensable el desarrollo y aun supervivencia de una organizacién que no apunte a la
mejora continua.

El Procedimiento de Mejora identifica, analiza, selecciona y planea las propuestas de
mejora, este procedimiento tienen como propdsito cumplir con lo descrito en los
parrafos anteriores. La metodologia a utilizar esta sustentada en la Norma UNE-
66178:2004 (Sistemas de Gestion de la Calidad. Guia para la Gestion del Proceso de
Mejora Continua).

CAPITULO IV
AUDITORIA INTERNA

PROCESO DE AUDITORIA INTERNA:

En la organizacién se toma como Procedimiento de Auditoria al ejercicio de mejorar y
dar valor agregado a las operaciones del SG, se le da el valor de Procedimiento a esta
actividad para darle la independencia y respeto al equipo auditor que realizara las
auditorias.

El Procedimiento de Auditoria no solo se compone de la actividad, del equipo auditor
y auditados; tiene una serie de necesidades, las cuales otros procesos le brindan los
recursos necesarios.

La Organizacién adopto tener el Proceso de Auditoria para darle asi la independencia
e integridad a la auditoria y al equipo auditor.

OBJETIVOS DE LA AUDITORIA INTERNA:

El Objetivo de cada Auditoria Interna estara en funcién de las necesidades y situaciones
que se estén desarrollando en las diferentes empresas de la Division Medica, los
criterios son los siguientes:

Prioridades de la Direccion.

Propdsitos Comerciales y de Negocio.

Caracteristicas de Procesos, Servicios y Proyectos; y Cualquier cambio en Ellos.
Requisitos del SG.

Requisitos Legales y Contractuales y Otros Requisitos con los que la
Organizacion esta Comprometida;

Necesidad de Evaluar a los Proveedores.

Necesidades y Expectativas de Partes Interesadas, Incluyendo los Clientes.
Nivel de Desempefio del Auditado.

Riesgos para el SG.

Eventos sucedidos en el SG.

Resultados de Auditorias Previas.

Nivel de Madurez del SG.
Entre Otros
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Compete al equipo auditor determinar el objetivo, la frecuencia y el alcance de cada
auditoria a partir de los criterios mencionados anteriormente.

AUDITORIA INTERNA:
La Auditoria Interna es aquella que se practica como instrumento de la propia
administracion encargada de la valoracion independiente de sus actividades.

Por consiguiente, la Auditoria Interna debe funcionar como una actividad concebida
para agregar valor y mejorar las operaciones de una organizacion, asi como contribuir
al cumplimiento de sus objetivos y metas; aportando un enfoque sistematico y
disciplinado para evaluar y mejorar la eficacia de los procesos de gestién de riesgos,
control y direccion.

En el Procedimiento de Auditoria se comprenden la evaluacion objetiva de las
evidencias, efectuada por los auditores internos, para proporcionar una conclusién
independiente que permita calificar el cumplimiento de las politicas, reglamentaciones,
normas, disposiciones juridicas u otros requerimientos legales; respecto a un sistema,
proceso, subproceso, actividad, tarea u otro asunto de la organizacion a la cual
pertenecen.

[ ENTRADAS \ \ SALIDAS |
ACTIVIDAD (ES)
[ Proveebor(Es) | [ msumors) | [ Pprobuctors) | [ cLEntE(s) |
ESTABLECIMIENTO | ESTABLECIMIENTO DEL | IMPLEMENTACION DEL SEGUIMIENTO AL PROGRAMA o PROCEDIMENTO  DE
DE OBJETIVOS PROGRAMA DE PROGRAMA DE PROGRAMA DE AUDITORIA AUDITORIA
AUDITORIA AUDITORIA AUDITORIA
NECESIDADES  DE PROCEDIMIENTO  DE
Eeoners PROVISION DE
FUNCIONES DEFINICIGN  DE  LOS RECURSO0S
RESPONSABILIDADES OBJETIVOS, ALCANCE ¥
CRITERIDS PARA LAS
AUDITORIAS NECESIDAD  DE
INDIVIDUALES . ACTUALIZACION — DE PROCEDIMIENTO  DE
COMPETENCIA DEL EVALUACION DE LA ESTANDAR DE COMPETENCIA
AUDITOR LIDER CONFORMIDAD DEL COMPETENCIA
SELECCION DE  Los | HROCRAMA bE
. METODOS DE AUDTORIA | AUDITORIA ;
GENERALES DETERMINACION ~ DEL DETECCION DE PROCEDIMIENTO DE
ALCANCE DEL NECESIDADES  DE CAPACITACION
PROGRAMA 0 | seteceitn DeL squipo | EVALUACION DEL CAPACITACION
. SOLICITUD DEL AUDITORIA EQUIPO AUDITOR
ALTA DIRECCION PROGRAMA DE AUDITOR .
AUDITORIA EVALUACION DE LA
IDENTIFICAGION ¥ . EVALUACION DEL CONFORMIDAD  DEL
; ASIGNACION DE PROGRAMA DE
EVALUACION DE Los | ASENICOR o DE | EQUPO AUDITOR EN La | | PROCRAN
RIESGDS DE AUDITORIA | FESFONSISIHOADES O | MPLEMENTACION — DE
105 PLANES  DE
, ESTABLECIMIENTO  DE AUDITORIA EVALUACION  DEL
ESPECIFICOS PROCEDIMIENTOS EN EL EQUIPO AUDITOR

PROGRAMA DE

GESTION DEL PROGRAMA

AUDITORIA DE AUDTORIA EVALUACION DE LA _ PROCESO DE
RETROALIMENTACION AL EVALUACION  DEL AUDITORIA
) GESTION + | EQuPo AuDToR EQUIPD AUDITOR EN
DENTIFICACION DE Los | SESTON e o (A IMPLEMENTACION
RECURS0S DEL DE LOS PLANES DE
PROGRAMA DE | REGISTROS PEL AUDITORIA
i PROGRAMA DE
AUDITORIA
EVALUACION DE LA
RETROALIMENTACION
AL EQUIPO AUDITOR
Figura 2.53

Procedimiento de Auditoria

DECISIONES ESTRATEGICAS:

Al igual que las Auditorias Internas, la Revisidén por la Direccion es una herramienta de
gran valor para la mejora del SG y para garantizar su eficacia. A través de la evaluacién
y analisis de las distintas entradas como cambios en el sistema, modificacién del
contexto, cambios en las necesidades y expectativas de las partes interesadas, estado
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de la resolucion de las no conformidades detectadas, etc., se pueden tomar decisiones
y cambios para mejorar el sistema, aportando valor al mismo.

El Procedimiento de Revision por la Direccion pertenece al Proceso Estratégico
por el gran valor que esta representa para posibles cambios, mejoras y necesidades de
recursos que derivan en la eficacia y eficiencia del SGI.

REVISION POR LA DIRECCION:

Para la organizacion la Revision por la Direccion es el aliado perfecto de la direccion
estratégica y como tal debe ser realizado teniendo en cuenta una serie de entradas y
salidas.

Los beneficios que se tienen en una Revision por la Direccion, son los siguientes:

e Se establece una metodologia de analisis que permite comparar el desempefio
del sistema y de la organizacién a lo largo de los afnos.

e Se establece una tormenta de ideas, en torno a los resultados obtenidos, para el
establecimiento de acciones de mejora.

¢ Implicacién de la direccion en el desempefio del sistema de gestion de la calidad.

e Integracion del sistema de gestidon de la calidad en la gestiéon global de la
organizacion.

ENTRADAS [ \ SALIDAS |
ACTIVIDAD (ES)
PROVEEDOR (ES) | INSUMO (S) | [ ProDUCTO(S) | | CcLENTE(S) |
. REVISION DE ANALISIS DE LA
AGENDA DEL DiA INFORMACION INFORMACION TOMA DE DECISIONES
RO PROCEDIMIENTO
INFORME AD OPORTUNIDADES DE DE REVISION
LECTURA A LA MEJORA POR LA
AGENDA DEL DIA RIESGOS DIRECCION
CAMBIOS AL SGI
PROCEDIMIENTO  DE MERCADO
REVISION POR LA MINUTA ANTERIOR LECTURA A MINUTA ESTABLECIMIENTO DE
DIRECCION ANTERIOR FINANZAS COMPROMISOS
INVERSIONES ELABORACION DE PLANES
INFORME BSC DE TRABAJO MINUTA
INFORME BSC PROCESOS
. ELABORACION DE
INFORME DE KPI'S | DESEMPERIO PROGRAMAS DE TRABAJO
ESPECIFICOS )
CAPACIDAD ASIGNACION DE
INFORME ~DE  KPI'S ACTIVIDADES TODOS LOs
PROCESQ DE CALIDAD ESPECIFICOS INFORME DE KPI'S | VARIABILIDAD ) PROCESOS  DEL
PARTICULARES ASIGNACION DE 56l
ETC. RECURSOS
. INFORME AD ESTABLECIMIENTO DE
INFORME DE  KPI'S FECHAS COMPROMISO
PARTICULARES
Figura 2.54

Procedimiento de Revision por la Direccion

INFORMACION DE ENTRADA DE LA REVISION POR LA DIRECCION:
La informacion de entrada para el Procedimiento de Revision por la Direccion es lo
que se analizara para la toma de decisiones.

Por ser un SG demasiado extenso la informacion de entrada es la siguiente:

e Agenda del dia (orden del dia)
e Minuta Anterior (minuta de revisiones anteriores)
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¢ Informe BSC

¢ Informe de KPI's especificos
¢ Informe de KPI's particulares
¢ Informe AD

El Informe AD (Informe de la Alta Direccion) es elaborado por el RD (Representante de
la Direccidn), el cual integra toda la informacién restante del estado del SGI.

‘ ENTRADAS ‘ | ENTRADAS |
| PROVEEDORES) | | INSUMO (S) | | INSUMO (S) | | PRovEEDOR(S) |
ESTANDAR(ES) DE
PARTES
INTERESADAS QUEJA(S) ﬁggﬁggmcm@
ESTANDAR(ES) DE
E?ELIIEESSADAS SUGERENCIA{S) COMPETENCIA(S)
MODIFICADO(S) PROCESO DE CAPITAL
INFORME AD
HUMANO
SUMIMISTRO DE
INSUMQS Y/O PERSONAL COMPETENTE
PROCESO DE SERVICIOS ¥//7
COMPRAS
EVALUACION DE
PROVEEDORES PERSONAL CONTRATADC
Figura 2.55 A
Entradas del Informe AD
| ENTRADAS | | ENTRADAS |
| PROVEEDOR(ES) | [ INSUMO(S) | | INSUMO () | | PRoVEEDOR(S) |
MOTIFICACIONES | CAMBIOS AL SCI |
ENTE P
GUBERNAMENTAL [ coMuNIcACION INTERNA |
MULTAS | comunicacion Externa |
INFORME(S) DE ]
MEJORA(S) INFORME AD PARTICIPACION INTERNA PROCESO TACTICO
IMPLANTA(S)
PROCESO DE PROPUESTA(S) DE PARTICIPACION DEL
MEJORA MEJORA ¥/ PROVEEDOR
ESTADO DEL SISTEMA
DE MEJORES EEEESISDC’?SDES DE
PRACTICAS

Figura 2.55 B
Entradas del Informe AD (Continuacion...)
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| ENTRADAS | | ENTRADAS |
|PROVEEDOR(ES]| [ INSUMO (S) | | INSUMO (S) | | PROVEEDOR (S) |

SATISFACCION  DEL EEBEDRCAMA(S} o

CLIENTE AUDITORIA(S)
PROCESO DE INFORME EVALUAGIBN DE  LOS e
CALIDAD ESTADISTICO EQUIPOS AUDITORES

INFORME _ DE INFORME(S) DE

DESEMPEFIO AUDITORIA(S)

INFORME AD

PRODUCTO(S) NO

CONFORME(S) CASA CERTIFICADORA

INFORME DE AUDITORIA |

PROCESO DE

INCONFORMIDADES
NO
CONFORMIDADE(S) J

Figura 2.55 C
Entradas del Informe AD (Continuacion...)

RESULTADOS DE LA REVISION POR LA DIRECCION:
Por ultimo, después de haber tenido en cuenta todos los anteriores puntos se extraen
una serie de salidas o conclusiones, asi como decisiones y acciones a tomar en los
siguientes campos:

e Oportunidades de Mejora

e Cambios en el SG

e Necesidades de Recursos

Aunque estas son las salidas principales, también pueden derivarse otras decisiones de
valor relacionadas con modificaciones de alcance, aprobacién de documentos o
introduccién de nuevos servicios al sistema que pueden aportar valor al documento al
integrarlo dentro de la direccion estratégica de la empresa.

PROPOSITO | CONCEPTO(S) | META(S) | PROGRAMA(S) | PLAN(ES) | ACTIVIDAD(ES) | RECURSO(S) | RESPONSABLE(S) | FECHA(S) POLITICA | PERSPECTIVA(S) | OBJETIVOS(S) | INDICADOR(ES)

REDUCIR

INCREMENTAR

CREAR/INNOVAR

ELIMINAR

CUADRQ DE DESICIONES ESTRATEGICAS | J CUADRO DE MANDO INTEGRAL

Figura 2.56
Matriz RICE

La Minuta es el documento de salida del Procedimiento de Revision por la Direccion en
ella se describen todas las conclusiones que se tomaron sin embargo; en esta se
incluye la Matriz RICE (Reducir-Incrementar-Crear/Innovar-Eliminar) donde se
describen todas las actividades de mejora, cambios, asignacion de recursos,
programas, planes, metas, actividades, responsables y fechas compromisos.
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CONCLUSIONES:

El presente trabajo tuvo como objetivo realizar una “Propuesta de mejora del Sistema
de Gestion de una Organizacién que presta servicios de mantenimiento y reparacion
de dispositivos médicos y sus instrumentos”, mediante el ciclo PHVA (Planear-Hacer-
Verificar-Actuar); en el cual se desarroll6 lo siguiente:

a) Unificar requisitos, criterios y lineamientos a partir de la realizacion de las matrices
de correspondencias normativas .

b) Exponer el su marco de referencia y su conformacion a partir de la experiencia de la
organizacion.

c) Planear la mejora del Sistema de Gestién a partir de diversas herramientas para la
Gestidn de Riesgos, lo cual es vital para la organizacion.

d) Desarrollar el Sistema de Gestion por medio de Mapeos de Procesos que
interactuan entre si y siguiendo el ciclo PHVA.

e) Se propusieron herramientas y metodologias de trabajo para implementar el
Sistema de Gestion en sus diferentes etapas y procesos, mediante el ciclo PHVA.

Por lo descrito anteriormente y aunado a la experiencia de la organizacién en el manejo
de Sistemas de Gestion en sus diferentes proyectos, se concluye que la Organizacion
desarrollara un analisis del cual, se obtendran los criterios para la mejora continua que
le dara los lineamientos de reduccidon de reclamos, cobro de garantias, reprocesos por
errores humanos, mejora de los servicios al usuario, prevencion de los riesgos
econdmicos, preservacion de la infraestructura, reguardo de la informacién del cliente y
mejores proveedores; bajo el ciclo PHVA y con tendencia a la mejora continua.

La presente propuesta cumple con los requisitos aplicables de las Normas:
o 1S0-9001:2015 (Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos)
o 1S0-13485:2016 (Productos Sanitarios. Sistemas de Gestion de la Calidad.
Requisitos para Fines Reglamentarios)

Por lo cual se espera que la Organizacion tenga mayor posicionamiento en el mercado

nacional, reducir costos operativos, superar las expectativas de los clientes y en un
futuro abrir sucursales en el interior del pais.
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RECOMENDACIONES
RECOMENDACIONES PRACTICAS:

A pesar de haber cumplido con los objetivos del presente plan y cumplir los requisitos
aplicables de las Normas: 1SO-9001:2015 (Sistemas de Gestion de la Calidad.
Requisitos) e 1SO-13485:2016 (Productos Sanitarios. Sistemas de Gestion de la
Calidad. Requisitos para Fines Reglamentarios), se recomienda a la organizaciéon lo
siguiente:

a)

Revisar los mapeos y documentos ya existentes para alinearlos con los nuevos
requisitos.

Realizar un estudio de riesgos a fondo para reducir desviaciones.

Apoyarse en la experiencia operativa de su personal clave.

Utilizar las experiencias aprendidas por la organizacion.

Implementar el presente plan usando la Gestion de Proyectos de la Metodologia
PMI (Project Management Institute) para evitar desviaciones.

Capacitar al personal clave en los criterios y objetivos de la organizacion.
Concientizar a todo el personal de la organizacion en el valor y repercusiones de
sus actividades.

Alinear la cultura laboral a los siguientes ejes: seguridad-riesgos-calidad.

Adaptar el SG a posibles cambios, como son: legales, cliente, entorno, entre
otros.

Realizar una planeacién de recursos exhaustiva para evitar carencias.

Seguir las metodologias y herramientas propuestas.

Con estas recomendaciones se espera que la organizacion logre sus diferentes
propaositos ante posibles cambios y riesgos inesperados.

JONATHAN LACAMBRA PATINO Pagina |60



PROPUESTA DE MEJORA DE PROCESOS PARA UNA

ORGANIZACION DE REPARACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

RECOMENDACIONES TEORICAS:

Al ser una organizacion con gran experiencia operativa y contar un respaldo econémico
favorable, las recomendaciones son muy importantes y mas aun las tedricas, por ser la
teoria el rol fundamental; porque trata los conocimientos que desprenderan las acciones
a seguir para otorgar la validacion del trabajo; por lo anterior el desarrollo del presente
plan en general son recomendaciones tedricas desarrolladas en una secuencia logica.

Ante lo descrito anteriormente aun se pueden presentar variaciones por causas
externas e internas, por lo cual se recomienda lo siguiente:

Desarrollar las metodologias descritas de forma documental para tener los
criterios a seguir.

Implementar el presente plan usando la Gestion de Proyectos de la Metodologia
PMI (Project Management Institute) para evitar desviaciones.

Nombrar al Representante de la Direccion como Lider de Proyecto.

Capacitar al personal clave en la Gestion de Proyectos de la Metodologia PMI
(Project Management Institute).

Documentar todos los cambios, experiencias y resultados obtenidos en cada
actividad.

Crear circulos de calidad para compartir experiencias y detonar de estas mejoras
del plan.

No escatimar en recursos de ningun tipo.

Documentar todos los procesos, procedimientos, instructivos, guias y demas
documentos para controlar actividades y reducir el ocurrencia de desviaciones.
Contratar los servicios de asesores externos especialistas en diferentes
disciplinas para evitar la ceguera de taller.

Apoyarse en el personal con mas experiencia de la organizacion.

Desarrollar o comprar un software para la gestion del SG.

Con estas recomendaciones se espera que la organizacion las considere y ejecute para
una mejor implementacién del presente plan.
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GLOSARIO:
ABREVIATURAS:

AD. Alta Direccion.

AMEF. Analisis de Modo y Efecto de Falla.

BSC. Balanced Scorecard.

CEP. Control Estadistico del Proceso.

CMI. Cuadro de Mando Integral.

HK. Hoshin Kanri.

KPI. Key Performance Indicator (Indicador Clave de Desempefio)

PHVA. Planear-Hacer-Verificar-Actuar

QFD. Quality Function Deployment (Despliegue de la Funcion de Calidad).

RICE. Reducir-Incrementar-Crear/innovar-Eliminar

SG. Sistema de Gestion

TI. Tecnologias de la Informacion.

DEFINICIONES:

Balanced Scorecard. Es una herramienta que permite enlazar estrategias y objetivos
clave con desempefio y resultados a través de cuatro areas criticas en cualquier
empresa: desempefo financiero, conocimiento del cliente, procesos internos de negocio
y aprendizaje y crecimiento.

Centro de Servicio. Organizacion.

Competencia. Saber hacer en situaciones concretas de los trabajadores que requieren
la aplicacion creativa, flexible y responsable de conocimientos (saber), habilidades
(saber hacer) y actitudes (saber ser).

Cuadro de Mando Integral. Ver Balanced Scorecard.

Dispositivo Medico. A la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o
instrumento (incluyendo el programa de informatica necesario para su apropiado uso o
aplicacion), empleado solo o en combinacion en el diagndstico, monitoreo o prevencion

de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la
discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o
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modificacion de la anatomia o procesos fisioloégicos humanos. Los dispositivos médicos
incluyen a los productos de las siguientes categorias: equipo médico, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, materiales
quirurgicos, de curacion y productos higiénicos.

Documento. Informacién y medio en que esta sostenida.

Empresa. Organizacion.

Equipo Médico. Dispositivo Medico.

Evidencia. Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

Gestion Integrada: Parte de la gestion general de la organizaciéon que determina y
aplica la politica integrada de gestidén. Para nuestro caso surge de la integracion de las
gestiones de la calidad en la prestacidn del servicio y la calidad del producto sanitario.
Hoshin Kanri. Método de planeacién estratégica.

Integracion de los Elementos Comunes: Integracion de los elementos de gestion de
las normas de referencia implicadas en los sistemas a integrar, en lo que se refiere a

documentacion aplicable e implementacion de los mismos.

Organizacion. Empresa dedicada al mantenimiento preventivo y correctivo de
endoscopios y equipos de endoscopia.

Plan del Sistema de Gestion Integrado. Documento que especifica que procesos,
procedimiento y recursos asociados se aplicaran, por quien y cuando, para cumplir los
requisitos de un proyecto, producto, proceso o contrato especifico.

Procedimiento. Forma especifica de llevar a cabo una actividad o proceso.

Proceso. Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Producto. Resultado de un proceso.
Producto Sanitario. Dispositivo Medico

Proyecto. Proceso unico que consiste en un conjunto de actividades coordinadas y
controladas con fechas de inicio y de finalizacion llevadas a cabo para lograr un objetivo
conforme con requisitos especificos, incluyendo las limitaciones de tiempo, costo y
recursos.

Sistema de Gestion Integrado. Conjunto formado por la estructura de la organizacion,
las responsabilidades, los procedimientos, los procesos y los recursos que se
establecen para llevar a cabo la gestidon integrada de los sistemas.
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Registro. Documento que representa resultados obtenidos o0 que proporciona evidencia
de actividades desarrolladas.

Riesgo: Combinacion de la probabilidad y las consecuencias que se derivan de la
materializacion de un suceso peligroso especificado.
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