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Presentacion
Mi experiencia laboral recorre méas de 20 afios en temas de Administracion y Gerencia de
diferentes empresas, soy un profesional con Grado de Master en Gerencia y Administracion,
otorgado por la EOI de Espafia. Tengo experiencia laboral en los sectores de servicio, salud
y comercial; con mas de 20 afios desempefiando cargos de Direccidn y Asesorias. Capacitado
para gestionar y desarrollar planes de accion orientados a resultados en el area de operaciones
y areas comerciales de las empresas, mi capacidad profesional me concede tener el criterio y
conocimiento en analisis de procesos e iniciativa en la toma de decisiones.
Me desempefio laboralmente con un alto sentido de responsabilidad profesional y un especial
interés en la Responsabilidad Social.
El Trabajo de Suficiencia Profesional que emito con absoluta responsabilidad con la
finalidad de lograr mi licenciatura en Administracion presenta capitulos que contienen el
recorrido laboral demostrando mi preparacion académica recibida en la Universidad
Ricardo Palma que con mucho orgullo compone lo siguiente:
Capitulo I: muestra el Informe de la Experiencia y Formacion Profesional, con mi
desempefio profesional, mis competencias profesionales logradas, la importancia del
trabajo de suficiencia profesional, mis principales logros alcanzados en mi desarrollo
profesional y finaliza con las experiencias que enriquecen el nivel profesional.
Capitulo 1I: muestra el Marco Teorico, Teorias Segun Autores de las variables que contiene
el Trabajo de Suficiencia Profesional
Capitulo 11l: muestra la presentacion de la institucion, la misién, la vision, manual de
organizacion y funciones, el reglamento de organizacion y funciones de la direccion del
asegurado, funciones de la direccion del asegurado, el organigrama de la direccion del

asegurado finalizando con el organigramay la ubicacion del cargo desempefado



Capitulo I'V: muestra mi actividad profesional, la descripcion del cargo, el nivel de jerarquia,
la dependencia de mi cargo y mis funciones generales

Capitulo V: muestra otros cargos profesionales desempefiados, las instituciones donde se
realizaron otras actividades laborales y el tiempo de servicios prestados

capitulo VI: muestra las conclusiones generales, las referencias generadas y los anexos
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CAPITULO |

1.1. Informe de la Experiencia y Formacion Profesional
Es importante reconocer mi actividad laboral desarrollada en diferentes empresas, sobre
todo por lo mismo que ahora me encuentro laborando en una empresa que se dedica a
brindar servicio de atencion en tema de salud la cual es muy importante para el accionar del
ser humano.
En la actualidad me encuentro laborando para la institucién OftalmoSalud, con méas de 08
afios en la administracion de sus recursos econémicos, humanos y patrimonio, en la cual me
he desempefiado como gerente en tres de sus cuatro sedes, las cuales son:

= Gerente de Sede San Isidro

=  Gerente de Sede El Polo

= Gerente de Sede San Juan de Miraflores
Administrar una prestigiosa institucion de salud implica conocer en parte la importancia
que tiene la salud en la vida del ser humano, existen muchos conceptos en relacion a la
salud, (Porto & Maria, 2012), Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
la salud es la condicion de todo ser vivo que goza de un absoluto bienestar tanto a nivel
fisico como a nivel mental y social. Es decir, el concepto de salud no sélo da cuenta de la
no aparicion de enfermedades o afecciones, sino que va mas all& de eso. Por consiguiente,
la salud es un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la
ausencia de afecciones o enfermedades que una persona puede tener.
El ser humano para desarrollar plenamente sus actividades necesita estar bien de salud,
necesita que todos los sentidos que tiene estén operando de manera correcta tal es asi que
lograra desarrollar mejores actividades rutinarias o laborales que conlleve a su plena

satisfaccion actitudinal.



Desde sus inicios, el ser humano ha contado con medios para adaptarse a su entorno. Dispone
de herramientas bioldgicas que tiene integradas a su cuerpo y le permiten reaccionar. Estos
medios son los sentidos.

Sentido es la capacidad para percibir estimulos internos y externos mediante el empleo de
organos especificos. Cada sentido esta formado por un grupo de células especializadas que
detectan sensaciones por medio de receptores.

Por lo general, se considera que los seres humanos contamos con cinco sentidos los cuales
son: oido, vista, olfato, tacto y gusto.

Es probablemente que el sentido de la vista es el mas desarrollado en los seres humanos. Es
tan importante que se puede imponer sobre la I6gica. Cuando la vista se bloguea o elimina,
se ponen en alerta el resto de los sentidos.

Por lo tanto, se hace necesario mantener con mucho cuidado un 6rgano tan importante como
es el 0jo, y mantenerlo con mucho cuidado requiere de acudir a los especialistas que ayuden
a tener un 6rgano tan importante para el desarrollo del ser humano.

Actualmente existen muchas instituciones de salud oftalmoldgicos y no solo se dedican a la
diagnosis y tratamiento de enfermedades oculares, las funciones que estas instituciones
también estan ligadas a la prevencion, investigacion y control de este tipo de patologias
visuales.

Existen instituciones oftalmol6gicas muy avanzadas que cuentan con medios tecnolégicos
muy avanzados, infraestructura apropiada, y sobre todo con personas profesionales
compuesto por oftalmologos, Opticos, enfermeras, investigadores y otros especialistas,
profesionales comprometidos en brindar el servicio de oftalmologia integral al paciente que

lo requiere, el objetivo importante que tienen las instituciones oftalmologicas es dar una



respuesta eficaz a todos los problemas, necesidades y dudas relacionados con la visién que
la persona pueda tener.

Las instituciones Oftalmoldgicas estan comprometidas en brindad una buena Calidad de
Servicio que cubran toda necesidad que requiere el cliente, y se sienten comprometidos en
su satisfaccion relacionada a su salud visual.

(Berry, Parasuraman, & Zeithaml, 1993), La Calidad de Servicio es la amplitud de la
discrepancia o diferencia que existe entre las expectativas o deseos de los clientes y sus
percepciones en funcion de la tangibilidad, confiabilidad, capacidad de respuesta, seguridad
y empatia, importante apreciacion que se aprecia para tomar en cuenta sobre la Calidad de
Servicio y que toda empresa, organizacion o institucion deberia tomar en cuenta.

La Satisfaccion del Cliente es la actividad que toda empresa desea llegar a brindar, el logro
de dicha satisfaccion estara definido en el sentimiento o actitud del cliente hacia un producto
0 servicio, la satisfaccion se da en el cliente cuando sus necesidades o expectativas se han
cumplido y es la clave para su fidelizacion.

La felicidad del cliente es la l6gica que toda empresa tiene que hacer, la historia indica que
esta no siempre fue objeto de atencidn, las empresas en la actualidad estan entendiendo que
el éxito de su negocio esta fuertemente relacionado con el grado de satisfaccion de sus
clientes.

Si la empresa tiene feliz al cliente, significa que tiene a un cliente leal y por consiguiente el
negocio crecera, es por eso necesario atender la opinion de los clientes lo cual es innegable
ya que estas ayudan a generar estrategias que se deberian implementar para garantizar que

los productos o servicios cubran las expectativas de los clientes.



Mis actividades de formacién educativa superior las desarrolle en diferentes instituciones,
las cuales son:

= |nstituto Peruano de Administracién de Empresas-Ipae

Administracion de Empresas, Titulo de Administrador de Empresas, Especialidad en
Finanzas.

= Universidad Ricardo Palma
Facultad de Ciencias Econdmicas y Empresariales, Escuela de Administracion y Gerencia,
Bachiller en Administracion de Empresas

= Universidad Peruana de Ciencias Aplicadas
Master en Gerencia y Administracion, otorgado por la EOl de Espafia, diplomado de
Especializacion Gerencial — DEG en Gerencia y Administracion, emitido por la Escuela de
Postgrado de la UPC. Master en gerencia y administracion
1.2. Desempeiio Profesional
La institucion donde actualmente desarrollo mis labores profesionales como Administrador
es una clinica Oftalmoldgica con la razén social cuyo titulo se denomina OftalmoSalud que
tiene una trayectoria de mas de 27 afios en el mercado de salud, teniendo un conjunto de
elementos que brindan la confianza y seguridad del cliente y que necesariamente la gestion
de la calidad total es muy importante para satisfacer al cliente.
1.3. Competencias Profesionales Logradas
Mi cargo reporta al directorio de la clinica, gestiono la empresa asumiendo funciones
administrativas de operaciones gestion ante compafias de seguros y empresas publicas y
privadas, gestion de procesos, gestion de personal toma de decisiones, gestion de la calidad

certificaciones 1ISO 9001 y recertificaciones hasta la fecha entre otras funciones.



1.4. Importancia del Trabajo
La importancia del trabajo muestra la existencia de diferentes medios importantes para ser
justificado y estan direccionadas a la mejora de la Calidad de Servicio con la que tiene que
contar la institucion OftalmoSalud y por consiguiente conseguir la Satisfaccion del Cliente,
es importante mostrar todo el proceso que tiene que realizar la institucién para conseguir
alcanzar una certificacion que amerite la calidad de servicio con la que cuenta la institucién,
ademas, la institucién busca continuar su participacién en el mercado de la salud marcando
la diferencia entre sus competencias teniendo clara su misién y vision que determinan la
busqueda integra de la Calidad de su Servicio.
1.5. Principales Logros Alcanzados
Los principales logros alcanzados muestran el engrandecimiento de la institucion en la que
actualmente me desempefio como administrador, los logros alcanzados son:
= Administrando la institucion, OftalmoSalud, mi desempefio laboral ayudo en el
Desarrollo y crecimiento de la empresa.
= Administrando la institucién, OftalmoSalud, mi desempefio laboral ayudo en la
Efectivizacion de la gestion del servicio a través de indicadores de calidad,
posicionamiento y consolidacion de la organizacion como la numero uno en su
especialidad.
= Administrando la institucién OftalmoSalud mi desempefio laboral ayudo a lograr la
certificacion 1SO 9001-2015
= Administrando la institucién OftalmoSalud, mi desempefio laboral me ayudo a

conseguir el Premio a mejor Gerente de OftalmoSalud.



1.5.1.- Tablero de Control de Indicadores
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1.5.2.- Indicadores de Gestion OftalmoSalud
Los indicadores de gestion para OftalmoSalud son una hoja de ruta, una referencia, una
herramienta de medicién que ayuda para el cumplimiento de los objetivos planteados
periédicamente. Una de las maneras mas apropiadas de evaluar el rendimiento y los
resultados es a través de indicadores de gestion, asi se plantean y en la materia hay quienes
expresan que: “Todo lo que se hace se puede medir, solo si se mide se puede controlar, sélo
si se controla se puede dirigir y sélo si se dirige se puede mejorar”.
Los tiempos son claves para su aplicacion, al terminar cada proceso, en las diferentes areas
de OftalmoSalud se realiza una evaluacion de resultados de acuerdo con los indicadores y
sus correspondientes metas institucionales establecidas de antemano.
Segun se puede ver en el grafico anterior, el tablero de control manifiesta ciertos objetivos
que periédicamente se plantean para medir los resultados que se desean obtener, los
indicadores de gestion segun los objetivos trazados son los siguientes:
i.  Innovary desarrollar mejores précticas de atencion al cliente, consulta y diagnostico
oftalmoldgico

ii.  Incrementar la Satisfaccion de los Pacientes

iili.  Reducir el nimero de quejas de los pacientes

iv.  Prevenir las contingencias legales por incumplimientos

v.  Mantener los tiempos de espera de los servicios dentro de los estandares

vi.  Apoyar continuamente la mejora del Sistema de Gestion



Figura 02 Tablero de Control Indicadores de Gestién, Eficacia de Medico, Eficacia de la Optometria, Nivel de Re-Programaciones de

Procedimientos Menores.
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La figura 02 Tablero de Control muestra el objetivo organizacional, Innovar y desarrollar mejores practicas de atencion al cliente,
consulta y diagnostico oftalmoldgico, asimismo, se puede visualizar cuales son los indicadores de gestion; Eficacia de Medico,
Eficacia de la Optometria, Nivel de Re-Programaciones de Procedimientos Menores, mediante los indicadores sefialados se puede
lograr evaluar el rendimiento y los resultados que se quieren obtener para mejorar los procesos que sirvan para brindar una mejor

calidad de servicio e Innovar y desarrollar mejores préacticas de atencion al cliente, consulta y diagnostico oftalmologico que

beneficien a los pacientes.



Figura 03 Tablero de Control Indicador de Gestion, Nivel de Satisfaccion del Cliente
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La figura 03 Tablero de Control muestra el objetivo organizacional Incrementar la Satisfaccion de los Pacientes, asimismo, se puede
visualizar el indicador de gestion; Nivel de Satisfaccion del Cliente, mediante el indicador sefialado se puede lograr evaluar el
rendimiento y los resultados que se quieren obtener para mejorar los procesos que sirvan para brindar una mejor calidad de servicio

y medir la satisfaccién de los pacientes.




Figura 04 Tablero de Control Indicador de Gestion, Tasa de Reclamos por sedes, Productividad de admision, Eficiencia de

Atencién de llamadas, Productividad de Teleoperador, Tasa de satisfacciéon en la atencién de Counter
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La figura 04 Tablero de Control muestra el objetivo organizacional, Reducir el nimero de quejas de los pacientes, asimismo, se puede

visualizar los indicadores de gestion; Tasa de Reclamos por sedes, Productividad de admisién, Eficiencia de Atencién de llamadas,

Productividad de Teleoperador, Tasa de satisfaccion en la atencién de Counter, mediante los indicadores sefialados se puede lograr

evaluar el rendimiento y los resultados que se quieren obtener para mejorar los procesos que sirvan para brindar una mejor calidad de

servicio y reducir el nimero de quejas de los pacientes.
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Figura 05 Tablero de Control Indicador de Gestién, Cumplimiento de Calibraciones y Mantenimiento

Cumplimie |(N° de equipos

Prevenir las
nto de Calibrados -

contingencia | GERENTE

slegales por|  SDE sy ;Z’r';gn ARt S:J;b’“"’” m"i"gg‘j;z’s >290% |Porcentaje| Anual 90% >90%  |SANJUAN M| 100% | NA | 100% | CUARENTENA NA | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100%
incumplmien [SEREEE Mantemient|Programados)
tos o ¥ 100

La figura 05 Tablero de Control muestra el objetivo organizacional, Prevenir las contingencias legales por incumplimientos,
asimismo, se puede visualizar el indicador de gestion; Cumplimiento de Calibraciones y Mantenimiento, mediante el indicado
sefialado se puede lograr evaluar el rendimiento y los resultados que se quieren obtener para mejorar los procesos que sirvan para

brindar una mejor calidad de servicio y Prevenir las contingencias legales por incumplimientos con los pacientes.
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Figura 06 Tablero de Control Indicador de Gestidn, Tiempo de espera en Optometria, Tiempo de Atencion en Optometria, Tiempo

de espera en Oftalmoldgica, Tiempo promedio de la atencién oftalmoldgica, Nivel de Cumplimiento de horarios programados para

Procedimientos Menores.

Tiempo de
IFA Optometria 19 espera en
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(3 (tempos de
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<=10

Minutos
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10

SAN JUAN M.

Tiempo de
IFA/ espera en
Mantener ;os LoLcy |Oftalimologia 21 |oftaimolégi
tiempos de ca

espera de [EFRE= Hernan

los servicios S Marchand
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espera para
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médica
oftalmolégica)/
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atenciones

<=30

Minutos

Mensual

30

SAN JUAN M.

dentro de los [P0

estanderes Tiempo

promedio
de la
atencion
oftalmologi
ca

IFA Oftalmologia 22

(3 (tiempos de
atencion
medica
oftalmolégica) /
N° de
pacientes

>=7 <=12

Minutos por|

paciente

Mensual

>7<12

SAN JUAN M.

Nivel de
Cumplimie
nto de
horarios
23 |programad
os para

IFA [/ |Procedimient
LOLCLI |os Menores

atendidos
(3 tiempos de

desfase entre
la hora
programada y
realizada en
los

ntos
Menores

menores)/ N°
de

<=35

Minutos

Mensual

30-35

SAN JUAN M.

CUARENTENA 17 20 14 13 13 13 13
CUARENTENA 9 6 6 8 9 6 6
CUARENTENA 24 24 24 26 22 30 29
CUARENTENA 9 6 6 12.46 9 6 6
CUARENTENA 5 5 10 10 10 10 10

La figura 06 Tablero de Control muestra el objetivo organizacional, Mantener los tiempos de espera de

los servicios dentro de los

estandares, asimismo, se puede visualizar los indicadores de gestién; Tiempo de espera en Optometria, Tiempo de Atencién en

Optometria, Tiempo de espera en Oftalmoldgica, Tiempo promedio de la atencion oftalmoldgica, Nivel de Cumplimiento de horarios

programados para Procedimientos Menores, mediante los indicadores sefialados se puede lograr evaluar el rendimiento y los

resultados que se quieren obtener para mejorar los procesos que sirvan para brindar una mejor calidad de servicio y mantener los

tiempos de espera de los servicios dentro de los estdndares que beneficien a los pacientes.
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Figura 07 Tablero de Control Indicador de Gestidn, Nivel de Recuperacion de HC, Productividad de Presupuesto Particulares,

Productividad de Presupuesto en Seguros.

Apoyar

continumente
la mejora del
Sistema de

Gestion

Archivo de
HC

Hernan
Marchand

24

Nivel de

Recuperaci|
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entregadas)
X100

Porcentaje

100%

100%

100%

100%

Presupuesto

Hernan
Marchand

35

Productivid
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(N° de Cirugias

ejecutadas / N°

o
Particulare
s
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71%
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Presupuesto
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Marchand
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50%
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La figura 07 Tablero de Control muestra el objetivo organizacional, Apoyar continuamente la mejora del Sistema de Gestion,

asimismo, se puede visualizar los indicadores de gestion; Nivel de Recuperacién de HC, Productividad de Presupuesto Particulares,

Productividad de Presupuesto en Seguros, mediante los indicadores sefialados se puede lograr evaluar el rendimiento y los resultados

que se quieren obtener para mejorar los procesos que sirvan para brindar una mejor calidad de servicio y apoyar continuamente la

mejora del Sistema de Gestion que beneficien a los pacientes.
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1.6. Experiencias Laborales a Nivel Profesional
Las experiencias enriquecen el aprendizaje y ayudan a engrandecer el conocimiento que
muestra el desempefio profesional que todo administrador desea mostrar en la institucion

en la que desempefia sus conocimientos aprendidos. Las experiencias logradas son:

Certificacion y actualizacion en Sistemas de Gestion de la Calidad 1SO 9001-2015

Formulacién y Ejecucion de la Estrategia con el Balanced Scorecard”

Indicadores Integrales de Gestion con el Balanced Scorecard

Auditores Internos de la Norma 1SO 9001

Interpretacion de la Norma 1SO 9001:2000
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CAPITULO II

2.- Presentacion del Marco Teorico

El portal (losrecursoshumanos.com., 2016), indica que existen muchas teorias de la
administracion, teorias muy importantes que se muestran y sirven como referencia para el
presente trabajo, las teorias de la administracion son:

o Teoria clasica (1916): Su representante es Henri Fayol. Esta teoria tiene una
perspectiva estructuralista y su enfoque organizacional se centra exclusivamente en la
organizacion formal; tiene una aproximacion normativa y prescriptiva. Su concepto de
organizacion es el de una estructura formal como conjunto de dérganos, cargos y tareas.
Concibe al hombre como un homo economicus que percibe una remuneracion por sus
laborales. Busca la méxima eficiencia.

o Teoria cientifica: El representante es Frederick Taylor quien desarrollo esta teoria en
1903. Esta teoria tiene una perspectiva que pone énfasis en las tareas y el enfoque
organizacional se centra en la organizacion formal exclusivamente. EI método se centra en
la departamentalizacion. Su concepto de organizacion se basa en la sustitucion de métodos
empiricos por un método cientifico y se basa en tiempos y movimientos. Concibe al hombre
como un homo economicus Y las aportaciones son los principios basicos de la administracion
como: planeacion, preparacion, control y ejecucion. El propdsito de esta teoria es el aumento
de la eficiencia empresarial a través del incremento de la produccion. Los incentivos vienen
a ser la remuneracion por las labores del trabajador.

o Teoria del comportamiento: Su representante es Abraham Maslow quien en el afio
1950 desarroll6 esta teoria desde una perspectiva conductista. Estudia la organizacién formal

y la informal. Se enfoca en la psicologia organizacional y el concepto de organizacion se


https://www.losrecursoshumanos.com/teoria-clasica-de-henri-fayol/
https://www.losrecursoshumanos.com/teoria-clasica-de-taylor/
https://www.losrecursoshumanos.com/teoria-clasica-de-taylor/
https://www.losrecursoshumanos.com/division-del-trabajo-y-departamentalizacion/
https://www.losrecursoshumanos.com/que-es-control-en-administracion/
https://www.losrecursoshumanos.com/organizacion-formal-e-informal/
https://www.losrecursoshumanos.com/organizacion-formal-e-informal/
https://www.losrecursoshumanos.com/psicologia-organizacional-y-recursos-humanos/
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basa en relaciones interpersonales. La concepcion del hombre es de un ser individual y social.
Los aportes de la teoria del comportamiento es la teoria de Maslow de las necesidades
humanas sobre la base de una piramide de necesidades que el hombre va satisfaciendo a
medida que cumple metas. Los incentivos tienen que ver con la piramide de necesidades, y
busca al empleado satisfecho.
. Teoria neoclésica: Esta teoria fue elaborada por Peter Drucker en 1954 bajo la
perspectiva metodologica. Considera a la organizacion formal y a la informal. Para Drucker
la organizacion es un sistema social con objetivos por alcanzar racionalmente. Los aportes
de esta teoria es que le asigna alta jerarquia a los conceptos clasicos de estructura, autoridad
y responsabilidad. Ademas, incorpora otros enfoques tedricos como la dindmica de grupos,
la organizacion informal, la comunicacidn interpersonal y la apertura hacia una direccion
democratica. Los objetivos organizacionales son la integracion entre objetivos individuales
de los trabajadores con los objetivos organizacionales.
o Teoria estructuralista: Su representante es James Burnham en 1947. La perspectiva
la ubica sobre la estructura organizacional, las personas y el ambiente. Tiene un enfoque de
la organizacion mdltiple y globalizante, formal e informal. La organizacion es considerada
una unidad social grande y compleja. Se basa en un sistema abierto y utiliza un modelo
natural. EI hombre, para el estructuralismo, es un ser social que desempefia roles dentro de
varias organizaciones. Los aportes de la teoria estructuralista son los niveles jerarquicos:

= Nivel técnico

= Nivel gerencial

= Nivel institucional.


https://www.losrecursoshumanos.com/responsabilidad-y-autoridad-en-la-organizacion/
https://www.losrecursoshumanos.com/responsabilidad-y-autoridad-en-la-organizacion/
https://www.losrecursoshumanos.com/estructura-organizacional/
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Los objetivos organizacionales tratan de lograr un equilibrio entre los objetivos
organizacionales e individuales. Los incentivos son materiales y sociales.

2.1.- Proceso Administrativo

El proceso administrativo es un conjunto de etapas (planificacion, organizacién, direcciony
control) cuya finalidad es conseguir los objetivos de una empresa u organizacion de la forma
maés eficiente posible.

En palabras ain mas sencillas, el proceso administrativo se compone de una serie de etapas
que nos ayudardn a conseguir los objetivos propuestos. El proceso administrativo es
continuo. No se trata de realizar cada una de las etapas y todo termina ahi. Cuando termina
un ciclo, se pasa al siguiente. Normalmente se utiliza para el objetivo general de la empresa,
objetivos particulares o incluso para proyectos menores. Henri Fayol, fue el creador del
proceso administrativo. De él emanan las 4 etapas de las que sé que compone el proceso

administrativo:

Planificar

=  Organizar

Dirigir

Controlar

Para Fayol, estas cuatro etapas eran imprescindibles para la buena gestion gerencial. Todo
equipo directivo debe dominarlas y tenerlas en cuenta de cara a cualquier proyecto. Con todo,
Fayol nunca fue extremista en sus ideas y se puede leer en su obra como dejaba espacio para
la flexibilidad y la adaptacion. Asi, los seguidores de la teoria clasica de la administracion
han ido completando, mejorando y adaptando el proceso administrativo a los diferentes tipos

de empresas que han ido naciendo durante las ultimas décadas.


https://economipedia.com/definiciones/empresa.html
https://economipedia.com/definiciones/eficiencia.html

18

2.2.- Tarea de la Direccion de la Institucion

La tarea del directivo no es facil y no tiene por qué estar relacionada con la actitud
autoritaria que erroneamente se suele asociar a su figura. Dirigir implica asegurar que
los empleados cumplirdn con sus funciones de elaborar el producto o servicio de
modo eficiente. Dado que el directivo es el encargado de analizar el mercado en el
que se mueve la institucion, a él le corresponde la organizacion y adaptacion de la
compafia a los cambios en el entorno de la misma. Antes de dirigir equipos hay que
saber dirigir personas y, por ello, es indispensable crear un entorno laboral adecuado,
implantar canales de comunicacion en la empresa y conseguir que los trabajadores

hagan suyos los objetivos de la institucion.

e EI beneficio son los clientes. Un buen directivo debe crear un producto
pensando en las necesidades de los consumidoresy no en el beneficio
economico. Hay que tender hacia la satisfaccién del consumidor.

e Saber delegar. Si quiere ser el mejor directivo, debe aprender a delegar el
trabajo especifico a personas especializadas para poder centrarse en Mejorar la
Productividad Desarrollando las Competencias Profesionales.

e« Motivar a sus trabajadores. Como se ha sefialado anteriormente, que el
empleado esté contento es crucial para que desempefie correctamente su
trabajo. Le invitamos a leer nuestro articulo sobre teorias de motivacion en la
empresa

Tener una vision estratégica, delegar, motivar, innovar y el aprendizaje constante son
caracteristicas que hay que tener siempre presentes para dirigir de forma apropiada y

ganarse el respeto de los subordinados.


https://www.pymerang.com/direccion-de-negocios/index.php?option=com_content&view=article&id=124&catid=257&Itemid=1017
https://www.pymerang.com/direccion-de-negocios/index.php?option=com_content&view=article&id=101&catid=322,359&Itemid=1059
https://www.pymerang.com/direccion-de-negocios/index.php?option=com_content&view=article&id=119&catid=254,194&Itemid=1016
https://www.pymerang.com/direccion-de-negocios/index.php?option=com_content&view=article&id=228&catid=177,357&Itemid=1090
https://www.pymerang.com/direccion-de-negocios/index.php?option=com_content&view=article&id=228&catid=177,357&Itemid=1090
https://www.pymerang.com/direccion-de-negocios/index.php?option=com_content&view=article&id=227&catid=357&Itemid=1120
https://www.pymerang.com/direccion-de-negocios/index.php?option=com_content&view=article&id=227&catid=357&Itemid=1120
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2.3.- Calidad de Servicio

Muchas teorias se plasman para esta variable, teorias que con el tiempo se fueron ampliando
dando mayor enfoque a su conceptualizacién, segin (Kotler, 1997), menciona que la Calidad
de Servicio “Es cualquier actividad o beneficio que una parte ofrece a otra; son esencialmente
intangibles y no dan lugar a la propiedad de ninguna cosa. Su produccién puede estar
vinculada o no con un producto fisico”

También existe la teoria de (Deming, 1989), el cual menciona que, “Calidad es traducir las
necesidades futuras de los usuarios en caracteristicas medibles; solo asi un producto puede
ser disefiado y fabricado para dar satisfaccion a un precio que el cliente pagarg; la calidad
puede estar definida solamente en términos del agente”

Asimismo, la palabra calidad tiene multiples significados y Dos de ellos son los mas
representativos, segin (Juran, 1990), la palabra Calidad significa:

i) La calidad consiste en aquellas caracteristicas de producto que se basan en las necesidades
del cliente y que por eso brindan satisfaccion del producto.

ii) Calidad consiste en libertad después de las deficiencias.

La teoria que menciona (Ishikawa, 1986), De manera sintética, “calidad significa calidad del
producto. Mas especificamente, calidad es calidad del trabajo, calidad del servicio, calidad
de la informacion, calidad de proceso, calidad de la gente, calidad del sistema, calidad de la
compaiiia, calidad de objetivos”.

Del mismo modo (Crosby, 1988) detalla que “Calidad es conformidad con los
requerimientos. Los requerimientos tienen que estar claramente establecidos para que no

haya malentendidos; las mediciones deben ser tomadas continuamente para determinar
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conformidad con esos requerimientos; la no conformidad detectada es una ausencia de
calidad”.

Segun menciona (Imai, 1998), “La calidad se refiere, no solo a productos o servicios
terminados, sino también a la calidad de los procesos que se relacionan con dichos productos
o servicios”. La calidad pasa por todas las fases de la actividad de la empresa, es decir, por
todos los procesos de desarrollo, disefio, produccion, venta y mantenimiento de los productos
0 servicios.

Finalizo las teorias sobre la variable Calidad de servicio, mencionando a (Druker, 1990),
quien con su interesante aporte menciona que “La calidad no es lo que se pone dentro de un
servicio, es lo que el cliente obtiene de ¢l y por lo que esta dispuesto a pagar”.

Cada teoria descrita fue parte del proceso que sirvid para obtener el 1ISO 9001:2015, mediante
sus aportes se fue desarrollando una mejor atencion a los asegurados logrando asi el
reconocimiento a nuestra Calidad de Servicio.

2.4.- Organizacion Internacional de Normalizacién (1SO)

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) es una federaciéon mundial de
organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de 1SO). El trabajo de
preparacién de las normas internacionales normalmente se realiza a través de los comités
técnicos de 1SO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya
establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho comite. Las
organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacion con 1SO, también
participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica

Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacion electrotécnica.
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En la parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para
desarrollar esta normay para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota
de los diferentes criterios de aprobacion necesarios para los distintos tipos de documentos
ISO. Esta norma se redactd de acuerdo con las reglas editoriales de la parte 2 de las Directivas

ISO/IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencidn sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento
puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la
identificacion de cualquiera o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier
derecho de patente identificado durante el desarrollo de esta norma se indican en la
introduccion y/o en la lista 1SO de declaraciones de patente recibidas

(véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informacion que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituye una recomendacion.

Para obtener una explicacion sobre el significado de los términos especificos de 1SO y
expresiones relacionadas con la evaluacion de la conformidad, asi como informacion de la
adhesion de 1SO a los principios de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) respecto
a los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), véase la siguiente

direccion: http://www.iso.org/iso/foreword.htm.

El comité responsable de esta norma es el ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la
calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad.
Esta quinta edicion anula y sustituye a la cuarta edicion (Norma ISO 9001:2008), que ha sido

revisada técnicamente, mediante la adopcion de una secuencia de capitulos revisados y la


http://www.iso.org/iso/home/standards_development/resources-for-technical-work/iso_iec_directives_and_iso_supplement.htm
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.htm
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:9001:ed-4:en
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adaptacion de los principios de gestién de la calidad revisados y de nuevos conceptos.
También anula y sustituye al Corrigendum Técnico I1SO 9001:2008/Cor.1:20009.

» Prologo de la version en espafiol
Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation
Task Force (STTF) del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestidn y aseguramiento de la calidad,
en el que participan representantes de los organismos nacionales de normalizacion y
representantes del sector empresarial de los siguientes paises:
Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafa, Estados
Unidos de América, Honduras, México, Pert y Uruguay.
Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisién
Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Calidad).
Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176, viene
desarrollando desde su creacion en el afio 1999 para lograr la unificacion de la terminologia
en lengua espafiola en el &mbito de la gestion de la calidad.

> Introduccién

» Generalidades
La adopcion de un sistema de gestion de la calidad es una decisién estratégica para una
organizacién que le puede ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar una base
solida para las iniciativas de desarrollo sostenible.
Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un sistema de gestion de
la calidad basado en esta Norma Internacional son:

« ) la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan

los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;
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 Db) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;
e ) abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;
« d) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestion de
la calidad especificados.
Esta Norma Internacional puede ser utilizada por partes internas y externas.

No es la intencién de esta Norma Internacional presuponer la necesidad de:

« Uniformidad en la estructura de los distintos sistemas de gestion de la calidad;
e Alineacion de la documentacion a la estructura de los capitulos de esta Norma
Internacional;
o Utilizacion de la terminologia especifica de esta Norma Internacional dentro de la
organizacion.
Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma Internacional
son complementarios a los requisitos para los productos y servicios.
Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar-
Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.
El enfoque a procesos permite a una organizacion planificar sus procesos y sus interacciones.
El ciclo PHVA permite a una organizacion asegurarse de que sus procesos cuenten con
recursos y se gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se determinen y
se actlie en consecuencia.
El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacion determinar los factores que
podrian causar que sus procesos y su sistema de gestién de la calidad se desvien de los

resultados planificados, para poner en marcha controles preventivos para minimizar los
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efectos negativos y maximizar el uso de las oportunidades a medida que surjan (véase
el capitulo A.4).

El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracion constante de las necesidades
y expectativas futuras, representa un desafio para las organizaciones en un entorno cada vez
méas dinamico y complejo. Para lograr estos objetivos, la organizacion podria considerar
necesario adoptar diversas formas de mejora ademas de la correccion y la mejora continua,
tales como el cambio abrupto, la innovacion y la reorganizacion.

En esta Norma Internacional, se utilizan las siguientes formas verbales:

e “debe” indica un requisito;

e “deberia” indica una recomendacion;

e “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.
La informacion identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientacion para la
comprension o clarificacion del requisito correspondiente.

» 0.2 Principios de la gestion de la calidad
Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestidn de la calidad descritos en la
Norma 1SO 9000. Las descripciones incluyen una declaracion de cada principio, una base
racional de por qué el principio es importante para la organizacién, algunos ejemplos de los
beneficios asociados con el principio y ejemplos de acciones tipicas para mejorar el
desempefio de la organizacion cuando se aplique el principio.

Los principios de la gestion de la calidad son:

o Enfoque al cliente;

o Liderazgo;


https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:9001:ed-5:v1:es:sec:A.4
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o Compromiso de las personas;

« Enfoque a procesos;

o Mejora;

o Toma de decisiones basada en la evidencia;

o Gestion de las relaciones.

> 0.3 Enfoque a procesos

> 0.3.1 Generalidades
Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque a procesos al desarrollar,
implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente. En el apartado
4.4 se incluyen requisitos especificos considerados esenciales para la adopcion de un enfoque
a procesos.
La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a la
eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados previstos. Este enfoque
permite a la organizacion controlar las interrelaciones e interdependencias entre los procesos
del sistema, de modo que se pueda mejorar el desempefio global de la organizacion.
El enfoque a procesos implica la definicién y gestion sistematica de los procesos y sus
interacciones, con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la politica de la
calidad y la direccion estratégica de la organizacion. La gestion de los procesos y el sistema
en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo PHVA (véase 0.3.2) con un enfoque
global de pensamiento basado en riesgos (véase 0.3.3) dirigido a aprovechar las
oportunidades y prevenir resultados no deseados.

La aplicacion del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la calidad permite:


https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:9001:ed-5:v1:es:sec:4.4
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:9001:ed-5:v1:es:sec:4.4
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a) la comprension y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;
b) la consideracion de los procesos en términos de valor agregado;
c) el logro del desemperio eficaz del proceso;

d) la mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la informacién.
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Representacion esquematica de los elementos de un proceso
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Figura 1: Representacion esquematica de los elementos de un proceso

Fuente: iso.org
La Figura 1 proporciona una representacion esquematica de cualquier proceso y muestra la interaccion de sus elementos. Los puntos de
control del seguimiento y la medicién, que son necesarios para el control, son especificos para cada proceso y variaran dependiendo de

los riesgos relacionados.


https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:9001:ed-5:v1:es:fig:1
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0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar
El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de gestion de la calidad como
un todo. La Figura 2 ilustra como los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacion con el ciclo
PHVA.

Representacion de la estructura de esta Norma Internacional con el ciclo PHVA

e Sistema de Gestion de la Calidad (4) .
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Figura 2: Representacion de la estructura de esta Norma Internacional con el ciclo PHVA

Fuente: iso.org

Nota Los nimeros entre paréntesis hacen referencia a los capitulos de esta Norma Internacional.

El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:


https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:9001:ed-5:v1:es:fig:2
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:9001:ed-5:v1:es:sec:4
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= Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y 10s recursos necesarios
para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las
politicas de la organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades;
= Hacer: implementar lo planificado;
= Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de los procesos
y los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los
requisitos y las actividades planificadas, e informar sobre los resultados;
= Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.
» 0.3.3 Pensamiento basado en riesgos
El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un sistema de gestion de la calidad
eficaz. El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones anteriores
de esta Norma Internacional, incluyendo, por ejemplo, llevar a cabo acciones preventivas para
eliminar no conformidades potenciales, analizar cualquier no conformidad que ocurra, y tomar
acciones que sean apropiadas para los efectos de la no conformidad para prevenir su recurrencia.
Para ser conforme con los requisitos de esta Norma Internacional, una organizacion necesita
planificar e implementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. Abordar tanto
los riesgos como las oportunidades establece una base para aumentar la eficacia del sistema de
gestion de la calidad, alcanzar mejores resultados y prevenir los efectos negativos.
Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacion favorable para lograr un
resultado previsto, por ejemplo, un conjunto de circunstancias que permita a la organizacion
atraer clientes, desarrollar nuevos productos y servicios, reducir los residuos o mejorar la
productividad. Las acciones para abordar las oportunidades también pueden incluir la

consideracién de los riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha
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incertidumbre puede tener efectos positivos o negativos. Una desviacion positiva que surge de
un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los efectos positivos del riesgo
tienen como resultado oportunidades.
» 0.4 Relacién con otras normas de sistemas de gestion

Esta Norma Internacional aplica el marco de referencia desarrollado por 1SO para mejorar el
alineamiento entre sus Normas Internacionales para sistemas de gestion (véase el Capitulo A.1).
Esta Norma Internacional permite a una organizacion utilizar el enfoque a procesos, en conjunto
con el ciclo PHVA vy el pensamiento basado en riesgos, para alinear o integrar su sistema de
gestién de la calidad con los requisitos de otras normas de sistemas de gestion.

Esta Norma Internacional se relaciona con la Norma ISO 9000 y la Norma ISO 9004 como

sigue:

« 1SO 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario, proporciona
una referencia esencial para la comprension e implementacion adecuadas de esta Norma
Internacional.

e 1SO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. — Enfoque de gestion
de la calidad, proporciona orientacion para las organizaciones que elijan ir mas alla de
los requisitos de esta Norma Internacional.

El Anexo B proporciona detalles de otras Normas Internacionales sobre gestion de la calidad y
sistemas de gestion de la calidad que han sido desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176.
Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales
como aquellos para la gestion ambiental, la gestion de la salud y seguridad ocupacional o la

gestién financiera.


https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:9001:ed-5:v1:es:sec:A.1
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:9004:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:9004:en
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:9001:ed-5:v1:es:sec:B
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Para varios sectores se han desarrollado normas del sistema de gestion de la calidad especificas
del sector, basadas en los requisitos de esta Norma Internacional. Algunas de estas normas
especifican requisitos adicionales del sistema de gestion de la calidad, mientras que otras se
limitan a proporcionar orientacion para la aplicacion de esta Norma Internacional dentro del
sector particular.

» Objeto y campo de aplicacién

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad
cuando una organizacion:

e a)necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y
servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables, y

« b)aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean
aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamafio, o los productos y servicios

suministrados.
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CAPITULO 111

3.- Presentacion de la Institucion OftalmoSalud

El Instituto de Ojos Oftalmosalud fue fundado hace més de 27 afios por su director Dr. Luis
Izquierdo Vésquez, con el compromiso de ofrecer un Staff de médicos en constante
actualizacion, equipos oftalmologicos de Ultima generacion, modernas instalaciones y una
atencion personalizada.

Luego de una impecable trayectoria profesional, el Dr. Luis Izquierdo Véasquez (ex presidente
de la sociedad Peruana de Oftalmologia), decide constituir Oftalmosalud el 15 de abril de 1993.
Su objetivo fue fundar una clinica para ojos que combinara el expertise del mas selecto personal

médico con equipos de ultima generacion en tecnologia oftalmoldgica.

OftalmoSalud cuenta con 4 sedes ubicadas estratégicamente en las principales zonas de Lima
Metropolitana como son: Lima Norte (Los Olivos), Lima Sur (San Juan de Miraflores), el

Polo (Surco) y San Isidro (Sede Javier Prado).

Asimismo, tiene cinco salas de operaciones totalmente equipadas con equipos de Ultima
generacion lo cual les faculta a realizar todo tipo de cirugias oftalmoldgicas en las méas
Optimas condiciones.
Hitos mas importantes:
i.En 1995 OftalmoSalud es el primero en todo el Perti en adquirir el equipo de Excimer Laser de

la marca Nidex.

ii.En 1999 se crea Laser Vision Center, salas quirtrgicas equipadas para realizar las intervenciones
oculares mas complejas, las cuales estdn equipadas especialmente con sistemas de bioseguridad.

iii.En el 2003 se crea el area Docente- Académica, la cual tiene médicos oftalmélogos de altisimo

nivel para la ensefianza académica, estos forman a su vez a los médicos residentes nacionales y
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extranjeros por 3 o 4 afios que buscan lograr la especialidad de médicos oftalmdlogos. Somos
la tnica Clinica Oftalmoldgica que forma en el Peru a futuros médicos oftalmdlogos.

iv.En el 2006 el Director Fundador el Dr. Luis Izquierdo Vasquez, es nombrado Rector de la
Universidad Mayor de San Marcos.

V.En el 2007, le otorgan al Dr. Luis Izquierdo Vasquez la Medalla de Honor del Congreso de la
Republica, en el Grado de Gran Oficial 2007, por la creacion del programa «ver para creer».
Campafia medica orientada al despistaje y cirugias gratuitas de catarata para las personas de
€SCasos recursos.

Vi.En el 2010, el Director Medico el Dr. Luis Izquierdo Villavicencio, recibe el Premio Achivement
2010 de la Academia Americana de Oftalmologia Chicago.

Vvii.En el 2011 adquieren nuevos equipos, Tecnologia conformada por los nuevos avances para el
diagnostico y tratamiento en el mundo (IOL Master, Sistema Laser de Glaucoma Selectai,
CIRRUS «hd-oct, Visance OCT, oculus Pentacam, GDX, HRT 3).

viii.En el 2016, se posiciona como la clinica para ojos con la mejor tecnologia de nivel mundial al
adquirir los equipos Excimer Laaser Schwind Amaris 1050S y Femtosegundo Crystal — Zeimer
— Swiss.

iX.En febrero del 2016, el Dr. Luis Izquierdo Villavicencio, obtuvo la medalla de oro en las
Olimpiadas Mundiales al mejor cirujano en técnica Cirugia en Catarata en el Congreso mundial
de oftalmologia realizado en México. Este logro de mejor oftalmélogo del mundo trajo como
consecuencia que el Dr. Izquierdo sea reconocido como embajador de la marca Peru.

X.En febrero del 2017, el Dr. Luis Izquierdo Villavicencio es nombrado presidente de la Sociedad

Peruana de Oftalmologia, luego de ganar las elecciones.
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3.1.- Misién

La institucion tiene la misién de Trabajar con la dedicacion de siempre, apoyados por la
excelencia profesional y la tecnologia méas avanzada del mundo. Ofreciendo la mejor atencion
y tratamiento Oftalmoldgico a sus pacientes, contribuyendo a mejorar su calidad de vida. Es
un instituto de reconocido liderazgo a nivel nacional e internacional, dedicado a brindar
servicios médicos oftalmoldgicos.

3.2.- Vision

La institucion tiene como vision, el compromiso de incorporar tecnologia de punta en los
procesos de atencidn a sus pacientes que se caracteriza por un elevado estandar de calidad,
para ello pone a disposicién los mejores equipos de ayuda para los problemas visuales.
Asimismo, Ser el Instituto de Oftalmologia de referencia nacional e internacional, mejorando
la calidad de vida de sus pacientes.

Para lograr el objetivo de brindar una buena Calidad de Servicio con la finalidad de Satisfacer
al Cliente tiene ciertos inconvenientes, ciertos problemas que la institucion tiene como tarea
principal solucionar y mediante la presente investigacion se lograra obtener los resultados que
ayuden en la solucidn de los ciertos inconvenientes o problemas que existen sobre las dos
variables de estudio.

3.3.- Politica de Calidad

Es un instituto de reconocido liderazgo a nivel nacional e internacional, dedicado a brindar
servicios médicos oftalmolégicos integrales, combinando la excelencia profesional con la
tecnologia mas avanzada del mundo, sustentada en permanente investigacién, docencia,

amplia experiencia, modernas técnicas de diagndstico y tratamiento.
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Tiene el firme compromiso de satisfacer las necesidades de los pacientes y socios estratégicos,

a través de la implementacion de un sistema de Gestion de Calidad, basado en la mejora

continua de sus procesos, servicios y competencia de su personal.

3.5.- Ficha Técnica

Figura 01: Ficha Técnica Oftalmosalud

DESCRIPCION

CONTENIDO

Razon Social

Instituto OftalmoSalud Sociedad Andnima Cerrada

Razéon Comercial

Instituto OftalmoSalud SAC

RUC

20205557181

Cliu

8710 — Actividades de Atencion de Enfermeria e Instituciones
4772 — Venta al por menor de Productos Farmacéuticos y
Médicos, Cosméticos y Articulos de Tocador en Comercios
Especializados

4690 — Venta al por mayor no Especializada

Giro del Negocio

Clinica Oftalmoldgica, Actividades Médicas, Farmacia y Optica

Direccion Legal

Av. Javier Prado Este N° 1148 dpto. 901 San Isidro

Pagina Web

www.oftalmosalud.com.pe

Representantes Legales

Izquierdo Véasquez, Luis Fernando — DNI N° 08257232
Izquierdo Villavicencio, Fernando — DNI N° 09338307

Fuente: OftalmoSalud
3.6.- Valores OftalmoSalud

OftalmoSalud muestra valores importantes que se plasman en su cultura organizacional, son

seis los valores, los cuales son:
» Etica
= QOrientacion al Cliente

= |niciativa


http://www.oftalmosalud.com.pe/
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= Desarrollo de las Personas

= Conciencia Organizacional

= Adaptabilidad al Cambio
Los valores mostrados definen las habilidades y buenos deseos con los que la institucion
quiere lograr entre sus recursos humanos en favor de los clientes.
3.7.- Procesos de Gestion de Calidad de Servicio OftalmoSalud
La institucion OftalmoSalud, actualmente tiene dos areas encargadas de realizar planes
estratégicos, actividades que encaminan la ruta a la Calidad de Servicio, estas areas
encargadas son, la direccion general y la gerencia de administracion, ambas areas estan
encargadas de elaborar e implementar los procedimientos y los estandares que son medidos
con ciertos indicadores mensual y anualmente, analizan los procederes que realizan todas las
areas involucradas en la actividad operativa de la institucion.
El directorio OftalmoSalud la conforma el Director General, el Director de Operaciones, el
Director Médico, el Director encargado de las finanzas, el Director de Sistemas, el Director
Comercial, todos ellos se encargan de elaborar e implementar los procedimientos y estandares
que son medidos con ciertos indicadores, generando propuestas de mejora segun origine los
resultados, propuestas de mejora a nivel operativo y administrativo.
3.7.1.- Procesos Operativos de la Calidad de Servicio OftalmoSalud
Para lograr la Calidad de Servicio OftalmoSalud realiza procesos operativos encargandolos a
su recurso humano, previa capacitacion, entrenamiento y evaluacion periddica enfoca sus
procesos operativos con el propdsito de alcanzar los objetivos trazados, los procesos
operativos son los siguientes:

Recepcion del paciente: Se inicia el proceso con la recepcidn del paciente, siguiendo las
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premisas:

Primero paso, verificacion de cita agendada

Segundo paso, verificar si tiene algun seguro medico

= Tercer paso, verificar si la atencion es de manera particular

Cuarto paso, verificar si el paciente cuenta con historia medica

Después de realizar la verificacion que corresponda, se comunica al paciente de los costos por
el servicio que se le brindara, luego se entrega el ticket para que sea atendido, previa
cancelacion en el area de caja.

Diagnostico del estado del paciente: Es el segundo proceso previo a recibir la atencién del
médico especialista, este segundo proceso se refiere al primer diagnostico, se consulta al
paciente sobre la molestia que tiene, generandose una revision y medida de la vista, luego se
deriva al paciente al consultorio del médico especialista que requiere atenderse.

Atencion medica al paciente: Proceso o rol que cumple el médico especialista, el paciente es
derivado al médico especialista para tratar la molestia por la cual necesita ser atendido. El
médico tratante se encarga de hacer las revisiones convenientes y luego informa al paciente
acerca del diagndstico y que tratamiento debe seguir.

Conocido el diagnostico se brinda al paciente la receta para que adquiera la medicina
apropiada e inicie el tratamiento adecuado y se comunica al paciente para una proxima cita
para que pueda volver a ser revisado y evaluar como continua su condicidn después de recibir
el tratamiento indicado.

Atencidn farmacéutica u Optica al paciente: Proceso importante que requiere realizar el
paciente para el tratamiento de su molestia, en la farmacia el paciente obtiene la medicina

apropiada y de excelente calidad para su tratamiento.
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En relacidn al area de la Optica, si se requiere, el paciente puede adquirir cualquier producto
Optico que ayude en la mejora de su vision.

3.7.2.- Areas de apoyo de procesos de Calidad de Servicio OftalmoSalud

Los Factores de apoyo de los procesos de la Calidad de Servicio involucra a las areas
encargadas de complementar la atencion debida, estas areas son las siguientes:

Recursos Humanos: Encargados de la seleccion y reclutamiento del personal, asi como

de desarrollar los perfiles de puesto y llevar a cabo la capacitacion del personal.

Logistica: Encargado de realizar las compras necesarias para el funcionamiento regular de
la empresa. Del mismo modo también son los encargados de la evaluacion semestral de

los proveedores. Adicionalmente son los encargados del almacenamiento de productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en el almacen de la farmacia

de acuerdo a las condiciones requeridas para cada uno de ellos.

Archivo de Historia Clinica: Area encargada de la creacion, control y archivo de la historia
clinica de cada paciente.

Caja: Area responsable de registrar contablemente las notas de abono y crédito, asi como

archivar cada una de ellas en su respectivo lugar.
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3.8.1.- Organigrama y Ubicacion del Cargo que Desempefia
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El organigrama muestra la ubicacion de la gerencia que tengo a cargo en la institucién, en la actualidad es la tercera sede que tengo a

cargo como administrador.
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3.9.- Requerimiento de Certificacion de Calidad 1SO 9001 — 2015

La clinica oftalmoldgica dentro de sus procesos de Calidad de Servicio desarrolla ciertos
procesos tomando en cuenta el crecimiento de participacion de mercado, tal es asi que decide
requerir la evaluacion de todas sus actividades administrativas y todo lo que se requiere
involucrar para lograr la certificacion de Calidad.

La decision de la Alta direccién de la Clinica de optar por una Certificacion de Calidad
ISO 9001, fue motivado por las siguientes razones:

a) El crecimiento de la organizacion, que atravesaba por un excelente momento de
alza de los principales indicadores en ventas y servicios, nos comprometia con
brindar un mejor servicio de calidad.

b) EIl compromiso de la alta direccién. Comprendieron que la Unica razén que nos
podria diferenciar de nuestra competencia era brindar un alto valor agregado en el
Servicio al Cliente.

c) Elreconocimiento de la direccion, que la capacitacion y formacion debia ser
transversal a todos los colaboradores en la compafiia y no solo al personal
asistencial. Esto requeria un reconocimiento que la inversion en RRHH era vital
para la formacion de los nuevos cuadros que de inicio a la formacion de una
compafiia cuyo valor principal sea su gente, trazando objetivos y procesos
definidos que ayuden en una buena gestion obteniendo mejores resultados.

d) La oportunidad de ingresar a otros mercados amparados en una Certificacion
Internacional, que reconozca que Somos una organizacion de vanguardia.

3.9.1.- Desarrollo de Certificacion de Calidad 1SO 9001 — 2015
Para del desarrollo de la certificacion de calidad 1SO 9001-2015 se genera cierto proceso:
Prologo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de
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organismos nacionales de normalizacién (organismos miembros de 1SO). El trabajo de
preparacion de las normas internacionales normalmente se realiza a través de los comités
técnicos de 1SO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya
establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho comité. Las
organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacién con I1SO, también
participan en el trabajo. 1SO colabora estrechamente con la Comisidn Electrotécnica
Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacién electrotécnica.

En la parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para
desarrollar esta norma y para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse
nota de los diferentes criterios de aprobacion necesarios para los distintos tipos de
documentos ISO. Esta norma se redactd de acuerdo con las reglas editoriales de la parte

2 de las Directivas ISO/IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencidn sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este
documento puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad
por la identificacion de cualquiera o todos los derechos de patente. Los detalles sobre
cualquier derecho de patente identificado durante el desarrollo de esta norma se indican
en la introduccion y/o en la lista ISO de declaraciones de patente recibidas (véase

WWW.iS0.0rg/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informacion que se proporciona
para comodidad del usuario y no constituye una recomendacion.

Para obtener una explicacion sobre el significado de los términos especificos de 1SO y
expresiones relacionadas con la evaluacion de la conformidad, asi como informacién de
la adhesion de ISO a los principios de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)
respecto a los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), vease la siguiente direccion:

http:/fwww.iso.org/iso/foreword.htm.



http://www.iso.org/iso/home/standards_development/resources-for-technical-work/iso_iec_directives_and_iso_supplement.htm
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.htm
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El comité responsable de esta norma es el ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la
calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad.
Esta quinta edicion anula y sustituye a la cuarta edicién (Norma ISO 9001:2008), que ha
sido revisada técnicamente, mediante la adopcion de una secuencia de capitulos revisados
y la adaptacién de los principios de gestidn de la calidad revisados y de nuevos conceptos.
También anula y sustituye al Corrigendum Técnico ISO 9001:2008/Cor.1:2009.
Prologo de la version en espafiol
Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation
Task Force (STTF) del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad,
en el que participan representantes de los organismos nacionales de normalizacion y
representantes del sector empresarial de los siguientes paises:
Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados
Unidos de América, Honduras, México, Pert y Uruguay.
Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT
(Comision Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la
Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176, viene
desarrollando desde su creacion en el afio 1999 para lograr la unificacion de la terminologia

en lengua espafiola en el &ambito de la gestion de la calidad.
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0 Introduccion

1.1 Generalidades
La adopcion de un sistema de gestion de la calidad es una decision estratégica para una
organizacién que le puede ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar una base
solida para las iniciativas de desarrollo sostenible.
Los beneficios potenciales para una organizacién de implementar un sistema de gestion
de la calidad basado en esta Norma Internacional son:
la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;
facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;
abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;
la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestion de la
calidad especificados.
Esta Norma Internacional puede ser utilizada por partes internas
y externas. No es la intencion de esta Norma Internacional
presuponer la necesidad de:
uniformidad en la estructura de los distintos sistemas de gestion de la calidad,;
alineacion de la documentacion a la estructura de los capitulos de esta Norma
Internacional;
utilizacion de la terminologia especifica de esta Norma Internacional dentro de la
organizacion.
Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma
Internacional son complementarios a los requisitos para los productos y servicios.
Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar-

Hacer- Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.
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El enfoque a procesos permite a una organizacion planificar sus procesos y sus
interacciones.

El ciclo PHVA permite a una organizacion asegurarse de que sus procesos cuenten con
recursos y se gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se determinen
y se actle en consecuencia.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacion determinar los factores que
podrian causar que sus procesos y su sistema de gestion de la calidad se desvien de los
resultados planificados, para poner en marcha controles preventivos para minimizar los
efectos negativos y maximizar el uso de las oportunidades a medida que surjan (véase el
capitulo A.4).

El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracion constante de las
necesidades y expectativas futuras, representa un desafio para las organizaciones en un
entorno cada vez mas dinamico y complejo. Para lograr estos objetivos, la organizacion
podria considerar necesario adoptar diversas formas de mejora ademas de la correccion y
la mejora continua, tales como el cambio abrupto, la innovacion y la reorganizacion.

En esta Norma Internacional, se utilizan las siguientes formas verbales:

“debe” indica un requisito;

“deberia” indica una recomendacion;

“puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.
La informacioén identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientacion para la

comprension o clarificacion del requisito correspondiente.
Principios de la gestion de la calidad

Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestion de la calidad
descritos en la Norma | SO 9000. Las descripciones incluyen una declaracion de
cada principio, una base racional de por qué el principio es importante para la

organizacion, algunos ejemplos de los beneficios asociados con el principio y
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ejemplos de acciones tipicas para mejorar el desempefio de la organizacién cuando

se aplique el principio.

Los principios de la gestion de la calidad son:

enfoque al cliente;

liderazgo;

compromiso de las personas;

enfoque a procesos;

mejora;

toma de decisiones basada en la evidencia;

gestién de las relaciones.

Enfoque a procesos

0.3.1 Generalidades

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque a procesos al desarrollar,
implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente. En el apartado
4.4 se incluyen requisitos especificos considerados esenciales para la adopcion de un

enfoque a procesos.

La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a
la eficacia vy eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados previstos. Este
enfoque permite a la organizacion controlar las interrelaciones e interdependencias entre los

procesos del sistema, de modo que se pueda mejorar el desempefio global de la organizacion.

El enfoque a procesos implica la definicion y gestidn sistematica de los procesos y sus
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interacciones, con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la politica de la
calidad y la direccidn estratégica de la organizacion. La gestion de los procesos y el sistema
en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo PHVA (véase 0.3.2) con un enfoque
global de pensamiento basado en riesgos (véase 0.3.3) dirigido a aprovechar las

oportunidades y prevenir resultados no deseados.

La aplicacién del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la calidad permite:
la comprensién y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;

la consideracion de los procesos en términos de valor agregado;

el logro del desempefio eficaz del proceso;

la mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la informacion.

La Figura 10 proporciona una representacion esquematica de cualquier proceso y muestra la
interaccion de sus elementos. Los puntos de control del seguimiento y la medicion, que son
necesarios para el control, son especificos para cada proceso y variaran dependiendo de los

riesgos relacionados.

-
Punto de um‘m“ iPunto final
SRS R, RO———|

Fuentes de entradas Actividades Ru:cptorcs de
\ las salidas
= E
| PROCESOS MATERIA, | MATERIA, PROCESOS
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|Por ejemplo, en INFORMACION 5 | INFORMATION ' por ejemplo, en
§p|u\ctdu|u5; por ejemplo,en | | por ejemplo, en | clientes (internos o

{(Internos o externos), la forma de
|
|en clientes, en otras materiales,
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| producto, i partes interesadas

|partes interesadas recursos, | | servicio, i pertinentes
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control para hacer el seguimiento
del desempeiio y medirlo

Figura 10 — Representacion esquematica de los elementos de un proceso
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032 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar
El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de gestion de la calidad
como un todo. La Figura 2 ilustra como los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacion

con el ciclo PHVA.

Organizacion
Y su contexto
(4)
Qo
~
~0a
e N cor
N - ace Satisfaccidn
del cliente
<
. Evaluacion 5
Requisitos E:\ del g Resultados
del cliente d desempeiio del SGC
(9) ]
~
L — > Pl‘oduct.os
pr- y servicios
”,’/rv
<
Necesidades y
expectativas

de las partes \
interesadas Y
pertinentes

(4)

Figura 11 — Representacion de la estructura de esta Norma Internacional con el ciclo
PHVA

El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:

Planificar: establecer los objetivos del sistemay sus procesos, y los recursos necesarios para
generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de

la organizacidn, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades;
Hacer: implementar lo planificado;

Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicién de los procesos y los
productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y las

actividades planificadas, e informar sobre los resultados;

Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.
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Pensamiento basado en riesgos

El pensamiento basado en riesgos (véase el Capitulo A.4) es esencial para lograr un sistema
de gestion de la calidad eficaz. EI concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado
implicito en ediciones anteriores de esta Norma Internacional, incluyendo, por ejemplo,
llevar a cabo acciones preventivas para eliminar no conformidades potenciales, analizar
cualquier no conformidad que ocurra, y tomar acciones que sean apropiadas para los efectos

de la no conformidad para prevenir su recurrencia.

Para ser conforme con los requisitos de esta Norma Internacional, una organizacion necesita
planificar e implementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. Abordar
tanto los riesgos como las oportunidades establece una base para aumentar la eficacia del

sistema de gestion de la calidad, alcanzar mejores resultados y prevenir los efectos negativos.

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacion favorable para lograr un
resultado previsto, por ejemplo, un conjunto de circunstancias que permita a la organizacién
atraer clientes, desarrollar nuevos productos y servicios, reducir los residuos o mejorar la
productividad. Las acciones para abordar las oportunidades también pueden incluir la
consideracién de los riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha
incertidumbre puede tener efectos positivos o negativos. Una desviacion positiva que surge
de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los efectos positivos del

riesgo tienen como resultado oportunidades.
0.4 Relacion con otras normas de sistemas de gestion

Esta Norma Internacional aplica el marco de referencia desarrollado por ISO para

mejorar el alineamiento entre sus Normas Internacionales para sistemas de gestion

(véase el Capitulo A.1).

Esta Norma Internacional permite a una organizacion utilizar el enfoque a



50

procesos, en conjunto con el ciclo PHVA y el pensamiento basado en riesgos,
para alinear o integrar su sistema de gestion de la calidad con los requisitos de otras

normas de sistemas de gestion.

Esta Norma Internacional se relaciona con la Norma 1SO 9000 y la Norma ISO 9004 como

sigue:

ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario,
proporciona una referencia esencial para la comprensién e implementacién

adecuadas de esta Norma Internacional.

ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. — Enfoque de
gestion de la calidad, proporciona orientacion para las organizaciones que

elijan ir mas alla de los requisitos de esta Norma Internacional.

El Anexo B proporciona detalles de otras Normas Internacionales sobre gestion de
la calidad y sistemas de gestion de la calidad que han sido desarrolladas por el

Comité Técnico ISO/TC 176.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales
como aquellos para la gestion ambiental, la gestion de la salud y seguridad ocupacional o la

gestién financiera.

Para varios sectores se han desarrollado normas del sistema de gestion de la calidad
especificas del sector, basadas en los requisitos de esta Norma Internacional. Algunas de
estas normas especifican requisitos adicionales del sistema de gestidn de la calidad, mientras
que otras se limitan a proporcionar orientacién para la aplicacion de esta Norma

Internacional dentro del sector particular.

En la pagina web de acceso abierto del Comité Técnico ISO/TC 176/SC 2 en:
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WWW.is0.0rg/tc176/ sc02/public, puede encontrarse una matriz que muestra la correlacién

entre los capitulos de esta Norma Internacional y la edicion anterior (ISO 9001:2008).


http://www.iso.org/tc176/sc02/public
http://www.iso.org/tc176/sc02/public
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NORMA INTERNACIONAL ISO 9001:2015 (traduccioén oficial)

Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad

cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y

servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables,

y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la

conformidad con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean
aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamafio, o los productos y
servicios suministrados.

NOTA 1 Enesta Norma Internacional, los términos “producto” o “servicio” se aplican
Unicamente a productos y servicios destinados a un cliente o solicitados por él.

NOTA 2 El concepto que en la version en inglés se expresa como “statutory and regulatory
requirements” en esta version en espafiol se ha traducido como requisitos legales y
reglamentarios.

Referencias normativas

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para

consulta indispensables para la aplicacion de este documento. Para las referencias con
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fecha, s6lo se aplica  la edicidn citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima

edicion (incluyendo cualquier modificacion de ésta).

ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
Términos y definiciones
Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la
Norma 1SO 9000:2015
Contexto de la organizacion
Comprensidn de la organizacion y de su contexto
La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas 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 de la calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas

cuestiones externas e internas.

NOTA 1 Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativos o condiciones para

su consideracion.

NOTA 2 La comprension del contexto externo puede verse facilitado al considerar
cuestiones que surgen de los entornos legal, tecnoldgico, competitivo, de mercado,

cultural, social y econémico, ya sea internacional, nacional, regional o local.

NOTA 3 La comprension del contexto interno puede verse facilitada al considerar
cuestiones relativas a los valores, la cultura, los conocimientos y el desempefio de
la organizacion.

Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacion de
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cliente y los legales y reglamentarios aplicables, la organizacion debe determinar:
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a) las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad;
b) los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestion de la
calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre
estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

Determinacion del alcance del sistema de gestién de lacalidad

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de
gestién de la calidad para establecer su alcance.

Cuando se determina este alcance, la organizacién debe considerar:

a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;
b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2;
) los productos y servicios de la organizacion.

La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si

son aplicables en el alcance determinado de su sistema de gestion de la calidad.

El alcance del sistema de gestion de la calidad de la organizacién debe estar
disponible y mantenerse como informacion documentada. El alcance debe
establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar la
justificacion para cualquier requisito de esta Norma Internacional que la
organizacién determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de gestion

de la calidad.

La conformidad con esta Norma Internacional solo se puede declarar si los
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requisitos determinados como no aplicables no afectan a la capacidad o a la
responsabilidad de la organizacion de asegurarse de la conformidad de sus
productos y servicios y del aumento de la satisfaccion del cliente.

Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente
un sistema de gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus
interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema de

gestién de la calidad y su aplicacion a través de la organizacion, y debe:

a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;
b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;
0) determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento,

las mediciones y los indicadores del desempefio relacionados) necesarios para

asegurarse de la operacion eficaz y el control de estos procesos;

d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su
disponibilidad;

e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del

apartado 6.1;

0) evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse

de que estos procesos logran los resultados previstos;

h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.
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En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:

a) mantener informacion documentada para apoyar la operacion de sus procesos;

b) conservar la informacion documentada para tener la confianza de que los procesos
se realizan segun lo planificado.

Liderazgo

Liderazgo y compromiso

Generalidades

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion

de la calidad:

a) asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion

a la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b) asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos
de la calidad para el sistema de gestion de la calidad, y que éstos sean compatibles con el

contexto y la direccion estratégica de la organizacion;

c) asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema de gestion de

la calidad en los procesos de negocio de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en
riesgos;
e) asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la

calidad estén disponibles;

f) comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y

conforme con los requisitos del sistema de gestion de la calidad:;
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g) asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados
previstos;
h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a

la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

i) promoviendo la mejora;

) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su

liderazgo en la forma en la que aplique a sus areas de responsabilidad.

NOTA  En esta Norma Internacional se puede interpretar el término “negocio” en su
sentido mas amplio, es decir, referido a aquellas actividades que son esenciales para la
existencia de la organizacion; tanto si la organizacion es publica, privada, con o sin fines

de lucro.

Enfoque al cliente

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque

al cliente asegurandose de que:

a) se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los

requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b) se determinan y se consideran 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;

) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente.
Politica

Establecimiento de la politica de la calidad
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a) sea apropiada al propdsito y contexto de la organizacion y apoye su direccion
estratégica;

b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la
calidad,;

) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacion documentada;
b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;
) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segun corresponda.

Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién
La alta direccidn debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para
los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la

organizacion.

La alta direccidn debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los

requisitos de esta Norma Internacional;

b) asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas
previstas;
0) informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio del

sistema de gestion de la calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1);

d) asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion;

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestién de la calidad se
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mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el sistema de gestidn
de la calidad.

Planificacion

Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar

las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado

4.2,y determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin

de:

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados
previstos;

b) aumentar los efectos deseables;

0) prevenir o reducir efectos no deseados;

d) lograr la mejora.

La organizacion debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) la manera de:
1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de

gestion de la calidad (véase 4.4.);

2) evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales
al impacto potencial en la conformidad de los productos y los servicios.

NOTA 1 Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar riesgos, asumir
riesgos para perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la
probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo 0 mantener riesgos mediante

decisiones informadas.



NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a la adopcion de nuevas practicas,
lanzamiento de nuevos productos, apertura de nuevos mercados, acercamiento a nuevos
clientes, establecimiento de asociaciones, utilizacion de nuevas tecnologias y otras
posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de la organizacion o las de

sus clientes.

Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos
La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles

pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.

Los objetivos de la calidad deben:

a) ser coherentes con la politica de la calidad,;

b) ser medibles;

) tener en cuenta los requisitos aplicables;

d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el

aumento de la satisfaccion del cliente;

e) ser objeto de seguimiento;
f) comunicarse;
1) actualizarse, segun corresponda.
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La organizacion debe mantener informacion documentada sobre los objetivos de la calidad.

Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion debe determinar:

a) qué se va a hacer;
b) qUEé recursos se requeriran;
c) quién sera responsable;

d) cuando se finalizarg;
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e) como se evaluaran los resultados.

Planificacion de los cambios
Cuando la organizacién determine la necesidad de cambios en el sistema de

gestién de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada

(véase 4.4).

La organizacion debe considerar:

a) el proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales;

b) la integridad del sistema de gestion de la calidad,;

0) la disponibilidad de recursos;

d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
Apoyo

Recursos

Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacidn, mantenimiento y mejora continua del sistema de
gestion de la calidad.

La organizacion debe considerar:

a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;
b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.
Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la
implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacion y
control de sus procesos.

Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura

necesaria para la operacion de sus procesos Yy lograr la conformidad de los
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productos y servicios.

NOTA La infraestructura puede incluir:

a) edificios y servicios asociados;

b) equipos, incluyendo hardware y software;

c) recursos de transporte;

d) tecnologias de la informacién y la comunicacion.

Ambiente para la operacion de los procesos

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario
para la operacion de sus procesos Yy para lograr la conformidad de los productos y
servicios.

NOTA: Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de factores humanos y fisicos,

tales como:
a) sociales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos);
b) psicoldgicos (por ejemplo, reduccién del estrés, prevencion del sindrome de

agotamiento, cuidado de las emociones);

c) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacion, circulacion del aire,
higiene, ruido). Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los
productos y servicios suministrados.

Recursos de seguimiento y medicion

Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse
de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicidn
para verificar la conformidad de los productos y servicios con los requisitos.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados:

a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y
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medicion realizadas;

b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propdsito.

La organizacion debe conservar la informacién documentada apropiada como evidencia
de que los recursos de seguimiento y medicion son idéneos para su proposito.
Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por la
organizacién como parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los
resultados de la medicion, el equipo de medicion debe:

a) calibrarse o verificarse, 0 ambas, a intervalos especificados, o antes de su
utilizacién, contra patrones de medicion trazables a patrones de medicion internacionales
0 nacionales; cuando no existan tales patrones, debe conservarse como informacion
documentada la base utilizada para la calibracion o la verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;

c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el
estado de calibracion y los posteriores resultados de la medicion.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicion previos se ha
visto afectada de manera adversa cuando el equipo de medicion se considere no apto para
su proposito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.
Conocimientos de la organizacion

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacion de sus

procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que sea
necesario.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacion debe
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considerar sus conocimientos actuales y determinar como adquirir o acceder a los

conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones requeridas.

NOTA 1 Los conocimientos de la organizacién son conocimientos especificos que la
organizacién adquiere generalmente con la experiencia. Es informacion que se utiliza 'y

se comparte para lograr los objetivos de la organizacion.

NOTA 2 Los conocimientos de la organizacion pueden basarse en:

a) fuentes internas (por ejemplo, propiedad intelectual; conocimientos adquiridos
con la experiencia; lecciones aprendidas de los fracasos y de proyectos de exito; capturar
y compartir conocimientos y experiencia no documentados; los resultados de las mejoras
en los procesos, productos y servicios);

b) fuentes externas (por ejemplo, normas; academia; conferencias;

recopilacién de conocimientos provenientes de clientes o proveedores externos).
Competencia

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo

su control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestion

de la calidad,;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la

educacion, formacidn o experiencia apropiadas;

0) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia

necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas;

d) conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de la

competencia.
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NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacién, la tutoria o la
reasignacion de las personas empleadas actualmente; o la contratacion o subcontratacion
de personas competentes.

Toma de conciencia

La organizacion debe asegurarse de que las personas que realizan el trabajo bajo el

control de la organizacidn tomen conciencia de:

a) la politica de la calidad;
b) los objetivos de la calidad pertinentes;
) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad,

incluidos los beneficios de una mejora del desempefio;

d) las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la
calidad.

Comunicacion

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas

pertinentes al sistema de gestion de la calidad, que incluyan:

a) qué comunicar;

b) cuando comunicar;
c) a quién comunicar;
d) cOMo comunicar;
e) quién comunica.

Informacion documentada
Generalidades
El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:

a) la informacién documentada requerida por esta Norma Internacional;
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b) la informacién documentada que la organizacion determina como

necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

NOTA La extension de la informacion documentada para un sistema de gestion de la
calidad puede variar de una organizacion a otra, debido a:

— el tamafio de la organizacion y su tipo de actividades, procesos, productos y
Servicios;

— la complejidad de los procesos y sus interacciones; y

— la competencia de las personas.

Creacion y actualizacion

Al creary actualizar la informacidén documentada, la organizacion debe asegurarse de que
lo siguiente sea apropiado:

a) la identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero
de referencia);
b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y los

medios de soporte (por ejemplo, papel, electronico);

c) la revision y aprobacidn con respecto a la conveniencia y adecuacion.
Control de la informacion documentada

La informacion documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad y por esta
Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de que:

a) esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite;
b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la
confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad).

Para el control de la informacién documentada, la organizacion debe abordar las
siguientes actividades, segun corresponda:

a) distribucidn, acceso, recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;



0) control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservacion y disposicion.

La informacion documentada de origen externo, que la organizacion determina como
necesaria para la planificacion y operacién del sistema de gestion de la calidad, se debe

identificar, segln sea apropiado, y controlar.

La informacion documentada conservada como evidencia de la conformidad debe
protegerse contra modificaciones no intencionadas.

NOTA EIl acceso puede implicar una decision en relacion al permiso, solamente para
consultar la informacion documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar y
modificar la informacion documentada.

Operacion

Planificacion y control operacional

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4)
necesarios para cumplir los requisitos para la provisién de productos y servicios, y

para implementar las acciones determinadas en el capitulo 6, mediante:

a) la determinacidn de los requisitos para los productos y servicios;

b) el establecimiento de criterios para:

1) los procesos;

2) la aceptacion de los productos y servicios;

c) la determinacidn de los recursos necesarios para lograr la conformidad

con los requisitos de los productos y servicios;

d) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios;
e) la determinacidn, el mantenimiento y la conservacion de la informacion
documentada en la extension necesaria para:

1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo
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planificado;

2) demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.

La salida de esta planificacion debe ser adecuada para las operaciones de la organizacion.
La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las
consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar
cualquier efecto adverso, segun sea necesario.

La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente

estén controlados (véase 8.4).

Requisitos para los productos y servicios

Comunicacion con el cliente

La comunicacion con los clientes debe incluir:

a) proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios;
b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios;
0) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y

servicios, incluyendo las quejas de los clientes;

d) manipular o controlar la propiedad del cliente;
e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea
pertinente.

Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se van a
ofrecer a los clientes, la organizacion debe asegurarse de que:

a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:

1. cualquier requisito legal y reglamentario aplicable

b. aquellos considerados necesarios por la organizacion;
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2.la organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios
que ofrece.

Revision de los requisitos para los productos y servicios

La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para
los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. La organizacion debe llevar a
cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a un cliente,

paraincluir:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para

las actividades de entrega y las posteriores a la misma;

b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso

especificado o previsto, cuando sea conocido;

c) los requisitos especificados por la organizacion;

d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y
Servicios;

e) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los

expresados previamente.

La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los

requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion, cuando

el cliente no proporcione una declaracion documentada de sus requisitos.



NOTA En algunas ocasiones, como las ventas por internet, es irrealizable llevar a cabo
una revision formal para cada pedido. En su lugar la revision puede cubrir la

informacion del producto pertinente, como catalogos.

La organizacion debe conservar la informacion documentada, cuando sea aplicable:
a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

Cambios en los requisitos para los productos y servicios
La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los

productos y servicios, la informacién documentada pertinente sea modificada, y de que
las personas pertinentes sean conscientes de los requisitos modificados.
Disefio y desarrollo de los productos y servicios

Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y
desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior provision de productos y
Servicios.

Planificacién del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion de
considerar:

a) la naturaleza, duracién y complejidad de las actividades de disefio y
desarrollo;

b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y
desarrollo aplicables;

) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y

desarrollo;las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y
desarrollo;

d) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y
desarrollo de los productos y servicios;

e) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan
activamente en el proceso de disefio y desarrollo;

f) la necesidad de la participacién activa de los clientes y usuarios en el proceso de
disefio y desarrollo;
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0) los requisitos para la posterior provision de productos y servicios;

i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los
clientes y otras partes interesadas pertinentes;

)} la informacién documentada necesaria para demostrar que se han
cumplido los requisitos del disefio y desarrollo.

Entradas para el disefio y desarrollo

La organizacién debe determinar los requisitos esenciales para los tipos
especificos de productos y servicios a disefiar y desarrollar. La organizacion debe
considerar:

a) los requisitos funcionales y de desempefio;

b) la informacidn proveniente de actividades previas de disefio y desarrollo similares;
c) los requisitos legales y reglamentarios;

d) normas o cddigos de practicas que la organizacion se ha comprometido a
implementar;

e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y
servicios.

Las entradas deben ser adecuadas para los fines del disefio y desarrollo, estar
completas y sin ambigiedades.

Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben resolverse.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre las entradas del disefio
y desarrollo.

Controles del disefio y desarrollo

La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de

que:
a) se definen los resultados a lograr;
b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del

disefio y desarrollo para cumplir los requisitos;

0) se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas
del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas;

d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los

productos y servicios resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacién
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especificada o0 uso previsto;
e) se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados

durante las revisiones, o las actividades de verificacion y validacion;

f) se conserva la informacién documentada de estas actividades.

NOTA Las revisiones, la verificacion y la validacion del disefio y desarrollo tienen
propdsitos distintos. Pueden realizarse de forma separada o en cualquier combinacion,
segun sea idoneo para los productos y servicios de la organizacion.

Salidas del disefio y desarrollo

La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:

a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuadas para los procesos posteriores para la provision de productos
y servicios;

0) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion,

cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son

esenciales para su propdsito previsto y su provision segura y correcta.

La organizacion debe conservar informacion documentada sobre las salidas del disefio y
desarrollo.

Cambios del disefio y desarrollo

La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el disefio
y desarrollo de los productos y servicios, 0 posteriormente en la medida necesaria para

asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos.



La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre:

a) los cambios del disefio y desarrollo;

b) los resultados de las revisiones;

0) la autorizacion de los cambios;

d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
Generalidades

La organizacién debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cuando:

a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a
incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la organizacion;

b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes
por proveedores externos en nombre de la organizacion;

0) un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un
proveedor externo como resultado de una decision de la organizacion.

La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccion, el
seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos, basandose en
su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los
requisitos. La organizacion debe conservar la informacion documentada de estas
actividades y de cualquier accion necesaria que surja de las evaluaciones.

Tipo y alcance del control
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La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la
organizacion de entregar productos y servicios conformes de manera coherente a

sus clientes.

La organizacion debe:

a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen

dentro del control de su sistema de gestion de la calidad;

b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los

que pretende aplicar a las salidas resultantes;

0) tener en consideracion:

1) el impacto potencial de los procesos, productos Yy servicios
suministrados externamente en la capacidad de la organizacion de cumplir

regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse
de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen
los requisitos.

Informacion para los proveedores externos

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su

comunicacion al proveedor externo.

La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:

a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;
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b) la aprobacion de:

1) productos y servicios;

2) métodos, procesos y equipos;

3) la liberacién de productos y servicios;

c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas;
d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion;

e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a

aplicar por parte de la organizacion;

f) las actividades de verificacion o validacién que la organizacién, o su
cliente, pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.
Produccion y provision del servicio

Control de la produccion y de la provision del servicio

La organizacion debe implementar la produccion y provision del servicio bajo condiciones

controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacién documentada que defina:

1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a

prestar, o las actividades a desempefiar;

2) los resultados a alcanzar;

b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion

adecuados;
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0) la implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus

salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y servicios;

d) el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los
procesos;

e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion
requerida;

f) la validacién y revalidacién periddica de la capacidad para alcanzar los

resultados planificados de los procesos de produccion y de prestacion del servicio, cuando
las salidas resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o

medicion posteriores;

0) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos;
h) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la
entrega.

Identificacién y trazabilidad

La organizacién debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando

sea necesario, para asegurar la conformidad de los productos y servicios.

La organizacion debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de

seguimiento y medicion a través de la produccion y prestacion del servicio.

La organizacion debe controlar la identificacion Unica de las salidas cuando la
trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la informacion documentada necesaria

para permitir la trazabilidad.



Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o0 a proveedores
externos mientras esté bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado por la

misma.

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los
clientes o de los proveedores externos suministrada para su utilizacién o incorporacion

dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de
algun otro modo se considere inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de
esto al cliente o proveedor externo y conservar la informacion documentada sobre lo

ocurrido.

NOTA La propiedad de un cliente o de un proveedor externo puede incluir materiales,
componentes, herramientas y equipos, instalaciones, propiedad intelectual y datos

personales.

Preservacion

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccidn y prestacion del servicio,

en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

NOTA La preservacion puede incluir la identificacion, la manipulacion, el control de la
contaminacion, el embalaje, el almacenamiento, la transmision de la informacion o el
transporte, y la proteccion.

Actividades posteriores a laentrega

La organizacién debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la

entrega asociadas con los productos y servicios.
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Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se

requieren, la organizacion debe considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios;

b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios;
c) la naturaleza, el uso y la vida util prevista de sus productos y servicios;

d) los requisitos del cliente;

e) la retroalimentacion del cliente.

NOTA Lasactividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones cubiertas
por las condiciones de la garantia, obligaciones contractuales como servicios de

mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la disposicion final.

Control de los cambios

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccién o la
prestacion del servicio, en la extensidn necesaria para asegurarse de la continuidad
en la conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar informacion documentada que describa los
resultados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de
cualquier accion necesaria que surja de la revision.

Liberacion de los productos y servicios

La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas
adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y

Servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta
que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a
menos que sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea

aplicable, por el cliente.
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La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre la liberacion

de los productos y servicios. La informacion documentada debe incluir:

a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;

b) trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

Control de las salidas no conformes

La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con
sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no

intencionada.

La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de
la no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y
servicios. Esto se debe aplicar también a los productos y servicios no conformes
detectados después de la entrega de los productos, durante o después de la

provision de los servicios.
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La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras:

a) correccion;

b) separacion, contencién, devolucion o suspension de provision de productos y
Servicios;

0) informacion al cliente;

d) obtencion de autorizacidn para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no

conformes.

La organizacion debe conservar la informacion documentada que:

a) describa la no conformidad,;

b) describa las acciones tomadas;

0) describa todas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no

conformidad.
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Evaluacion del desempefio
Seguimiento, medicidn, andlisis y evaluacion

Generalidades

La organizacion debe determinar:

a) qué necesita seguimiento y medicién;

b) los métodos de seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion
necesarios para asegurar resultados validos;

) cuéndo se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicién;

d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la
medicion.

La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

La organizacion debe conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de
los resultados.

Satisfaccion del cliente

La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado
en que se cumplen sus necesidades y expectativas. La organizacion debe determinar los

métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta informacion.

NOTA Los ejemplos de seguimiento de las percepciones del cliente pueden incluir las
encuestas al cliente, la retroalimentacion del cliente sobre los productos y servicios
entregados, las reuniones con los clientes, el andlisis de las cuotas de mercado, las

felicitaciones, las garantias utilizadas y los informes de agentes comerciales.

Analisis y evaluacion

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados que surgen
por el sequimiento y la medicion.

Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:
a) la conformidad de los productos y servicios;

b) el grado de satisfaccion del cliente;



0) el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades;

f) el desemperio de los proveedores externos;

0) la necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

NOTA Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas estadisticas.

Auditoria interna
La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para

proporcionar informacion acerca de si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con:

1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de la
calidad,;

2) los requisitos de esta Norma Internacional;

b) se implementa y mantiene eficazmente.

La organizacion debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacion y la elaboracion de informes, que deben tener en
consideracién laimportancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten

a la organizacion y los resultados de las auditorias previas;

b) definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

0) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la

objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;

d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion

pertinente;
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e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora

injustificada;

f) conservar informacion documentada como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y de los resultados de las auditorias.
NOTA Véase la Norma 1SO 19011 a modo de orientacion.

Revision por la direccion

Generalidades

La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion
a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia
y alineacién continuas con la direccion estratégica de la organizacion.

Entradas de la revision por ladireccion
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La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones

sobre:
a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;
b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al

sistema de gestion de la calidad;
) la informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la

calidad, incluidas las tendencias relativas a:

1) la satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas
pertinentes;

2) el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad,;

3) el desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios;
4) las no conformidades y acciones correctivas;

5) los resultados de seguimiento y medicion;

6) los resultados de las auditorias;

7) el desempefio de los proveedores externos;

d) la adecuacion de los recursos;



83

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades
(véase 6.1);
f) las oportunidades de mejora.

Salidas de la revision por la direccion
Las salidas de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y acciones

relacionadas con:

a) las oportunidades de mejora;
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad;
c) las necesidades de recursos.

La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones por la direccion.

Mejora

Generalidades

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar
cualquier accién necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion
del cliente.

Estas deben incluir:

a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar
las necesidades y expectativas futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;

c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir correccion, accion correctiva, mejora
continua, cambio abrupto, innovacién y reorganizacion.

No conformidad y accion correctiva
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Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacion

debe:

a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:

1) tomar acciones para controlarla y corregirla;

2) hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no

conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte,

mediante:

1) la revision y el andlisis de la no conformidad,

2) la determinacidn de las causas de la no conformidad;

3) la determinacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente

puedan ocurrir;

c) implementar cualquier accion necesaria;
d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;
e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la

planificacion; y

f) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada posteriormente;

b) los resultados de cualquier accidn correctiva.

Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacién y

eficacia del sistema de gestion de la calidad.
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La organizacion debe considerar los resultados del analisis y la evaluacion, y las salidas de
la revision por la direccion, para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben

considerarse como parte de la mejora continua.
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Anexo A

(informativo)
Aclaracion de la nueva estructura, terminologia y conceptos

A.1l Estructuray terminologia

La estructura de los capitulos (es decir, la secuencia de capitulos) y parte de la
terminologia de la presente edicion de esta Norma Internacional, en comparacion con la
edicion anterior (Norma 1 SO 9001:2008), han cambiado para mejorar la alineacion con

otras normas de sistemas de gestion.

Esta Norma Internacional no establece requisitos en su estructura y terminologia para
aplicarse en la informacion documentada del sistema de gestion de la calidad de una

organizacion.

La estructura de los capitulos pretende proporcionar una presentacion coherente de los
requisitos, mas que un modelo para documentar las politicas, objetivos y procesos de una
organizacion. A menudo la estructura y el contenido de la informacién documentada
relacionada con un sistema de gestion de la calidad puede ser mas pertinente para sus
usuarios si relaciona tanto los procesos operados por la organizacién como la informacion

mantenida para otros propositos.

No hay ningun requisito para que los términos utilizados por una organizacion se
reemplacen por los términos utilizados en esta Norma Internacional para especificar
requisitos del sistema de gestion de la calidad. Las organizaciones pueden elegir utilizar
términos que se adecuen a sus operaciones (por ejemplo: utilizar “registros”,
“documentacion” o “protocolos” en lugar de “informacion documentada”; o ’proveedor”,
“socio” o vendedor en lugar de “proveedor externo”). La Tabla A.1 muestra las principales
diferencias en terminologia entre esta edicion de esta Norma Internacional y la edicion

anterior.
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TablaA.1—Principalesdiferenciasen terminologia entre las Normas ISO 9001:2008
e 1SO 9001:2015

1SO 9001:2008

1SO 9001:2015

Productos

Productos y servicios

Exclusiones

No se utiliza
(\Véase el Capitulo A.5 para aclarar su aplicabilidad)

Representante de la direccion

No se utiliza

(Se asignan responsabilidades y autoridades similares pero
ningdn requisito para un Unico representante de la
direccion)

Documentacion, manual de la calidad, procedimientos
documentados, registros

Informacién documentada

lAmbiente de trabajo

/Ambiente para la operacion de los procesos

Equipo de seguimiento y medicién

Recursos de seguimiento y medicion

Productos comprados

Productos y servicios suministrados externamente

Proveedor

Proveedor externo

A.2 Productosy servicios

La Norma ISO 9001:2008 usaba el término “producto” para incluir todas las categorias de

salidas. La presente edicion de esta Norma Internacional utiliza “productos y servicios”.

Los “productos Y servicios” incluyen todas las categorias de salidas (hardware, servicios,

software y materiales procesados).

La inclusion especifica de “servicios” pretende destacar las diferencias entre

productos y servicios en la aplicacion de algunos requisitos. La caracteristica de

los servicios es que al menos parte de las salidas se realiza en la interfaz con el

cliente. Esto significa, por ejemplo, que la conformidad con los requisitos no puede

confirmarse necesariamente antes de la entrega del servicio.

En la mayoria de los casos, productos y servicios se usan juntos. La mayoria de las

salidas que las organizaciones proporcionan a los clientes, o que les suministran

los proveedores externos, incluyen tanto productos como servicios. Por ejemplo,

un producto tangible o intangible puede tener algin servicio asociado o un servicio




A3

A4

puede tener algun producto tangible o intangible asociado.

Comprension de las necesidades y expectativas de las partesinteresadas

El apartado 4.2 especifica requisitos para que la organizacion determine las partes
interesadas que son pertinentes para el sistema de gestion de la calidad y los
requisitos de esas partes interesadas. Sin embargo, el apartado 4.2 no implica la
ampliacion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad més all& del objeto
y campo de aplicacion de esta Norma Internacional. Como se establece en el objeto
y campo de aplicacion, esta Norma Internacional es aplicable cuando una
organizacion necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente
productos y servicios que cumplen los requisitos del cliente y los legales y

reglamentarios aplicables, y que aspira a aumentar la satisfaccion del cliente.

Esta Norma Internacional no establece requisitos para que la organizacién
considere partes interesadas cuando ha decidido que esas partes no son pertinentes
para su sistema de gestion de la calidad. La organizacién es la que decide si es
pertinente para su sistema de gestion de la calidad un requisito particular de una

parte interesada pertinente.

Pensamiento basado en riesgos

El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones
previas de esta Norma Internacional, por ejemplo, mediante requisitos para la
planificacion, la revision y la mejora. Esta Norma Internacional especifica
requisitos para que la organizacion entienda su contexto (véase 4.1) y determine
los riesgos como base para la planificacion (véase 6.1). Esto representa la
aplicacion del pensamiento basado en riesgos a la planificacion e implementacion

de los procesos del sistema de gestion de la calidad (véase 4.4) y ayudara a
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determinar la extension de la informacién documentada.

Uno de los propdsitos fundamentales de un sistema de gestion de la calidad es
actuar como una herramienta preventiva. Consecuentemente, esta Norma
Internacional no tiene un capitulo o apartado separado sobre acciones preventivas.
El concepto de accion preventiva se expresa mediante el uso del pensamiento

basado en riesgos al formular requisitos del sistema de gestion de la calidad.

El pensamiento basado en riesgos aplicado en esta Norma Internacional ha
permitido alguna reduccion en los requisitos prescriptivos y su sustituciéon por
requisitos basados en el desempefio. Existe una mayor flexibilidad que en la Norma
ISO 9001:2008 en los requisitos para los procesos, la informacion documentada y
las responsabilidades de la organizacion.

Aunque el apartado 6.1 especifica que la organizacion debe planificar acciones
para abordar los riesgos, no hay ningun requisito en cuanto a métodos formales
para la gestion del riesgo ni un proceso documentado de la gestién del riesgo.
Las organizaciones pueden decidir si desarrollar o no una metodologia de la
gestién del riesgo mas amplia de lo que requiere esta Norma Internacional, por
ejemplo mediante la aplicacion de otra orientacion u otras normas.

No todos los procesos de un sistema de gestion de la calidad representan el mismo
nivel de riesgo en términos de la capacidad de la organizacion para cumplir sus
objetivos, y los efectos de la incertidumbre no son los mismos para todas las
organizaciones. Bajo los requisitos del apartado 6.1, la organizacion es
responsable de la aplicacion del pensamiento basado en riesgos y de las acciones
que toma para abordar los riesgos, incluyendo si conserva o no informacion

documentada como evidencia de su determinacion de riesgos.
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A.5 Aplicabilidad

A.6

Esta Norma Internacional no hace una referencia a las “exclusiones” en relacion con la
aplicabilidad de sus requisitos para el sistema de gestion de la calidad de la organizacion.
Sin embargo, una organizacién puede revisar la aplicabilidad de los requisitos debido al
tamafio o la complejidad de la organizacién, el modelo de gestion que adopte, el rango
de las actividades de la organizacion y la naturaleza de los riesgos y oportunidades que
encuentre.

Los requisitos para la aplicabilidad se tratan en el apartado 4.3, que define las condiciones
bajo las que una organizacion puede decidir que un requisito no se puede aplicar a ninguno
de los procesos dentro del alcance de su sistema de gestion de la calidad. La organizacion
solo puede decidir que un requisito no es aplicable si su decision no tuviera como resultado
el fracaso a la hora de alcanzar la conformidad de los productos y servicios.
Informacion documentada

Como parte de la alineacion con otras normas de sistemas de gestion, se ha adoptado un
capitulo comun sobre “informacién documentada” sin ningun cambio o adicion
significativa (véase 7.5). Cuando sea apropiado, el texto de esta Norma Internacional se
ha alineado con sus requisitos. Consecuentemente, “informacién documentada” se utiliza
para todos los requisitos de documentos.

Donde la Norma ISO 9001:2008 utilizaba una terminologia especifica como “documento”
o “procedimientos documentados”, “manual de la calidad” o “plan de la calidad”, la
presente edicion de esta Norma Internacional define requisitos para “mantener la
informacion documentada”.

Donde la Norma ISO 9001:2008 utilizaba el término “registros” para denotar los
documentos necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos,

esto ahora se expresa como un requisito para “conservar la informacién documentada”.
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b)
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La organizacidn es responsable de determinar qué informacion documentada se necesita
conservar, el periodo de tiempo por el que se va a conservar y qué medios se van a utilizar
para su conservacion.

Un requisito para “mantener” informacion documentada no excluye la posibilidad de que
la organizacion también podria necesitar “conservar’” la misma informacion documentada
para un propoésito particular, por ejemplo, para conservar versiones anteriores de ella.
Donde esta Norma Internacional hace referencia a “informacion” en lugar de
“informacion documentada” (por ejemplo, en el apartado 4.1: “La organizacion debe
realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas cuestiones externas e
internas”), no hay ningun requisito de que esa informacion se tenga que documentar. En
tales situaciones, la organizacion puede decidir si es necesario 0 no, 0 si es apropiado
mantener informacion documentada.

Conocimientos de la organizacion

En el apartado 7.1.6 de esta Norma Internacional se considera la necesidad de determinar
y gestionar los conocimientos mantenidos por la organizacion, para asegurarse de la
operacion de sus procesos y que puede lograr la conformidad de sus productos y servicios.
Los requisitos relativos a los conocimientos de la organizacion se introdujeron con el
propdsito de:

salvaguardar a la organizacion de la pérdida de conocimientos, por ejemplo:
por causa de rotacion de personal;

fracaso a la hora de capturar y compartir informacion;

fomentar que la organizacion adquiera conocimientos, por ejemplo:

aprendiendo de la experiencia;

tutorias;

estudios comparativos con las mejores précticas.



A.8 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

Todas las formas de provision externa de procesos, productos y servicios se
tratan en el apartado 8.4, por ejemplo, mediante:

compra a un proveedor, o;
un acuerdo con una compafiia asociada, o;

procesos contratados externamente a un proveedor externo.
La contratacidn externa siempre tiene la caracteristica esencial de un servicio, ya que

tendra al menos una actividad desempefiada necesariamente en la interfaz entre el
proveedor y la organizacion.

Los controles requeridos para la prestacion externa pueden variar ampliamente
dependiendo de la naturaleza de los procesos, productos y servicios. La organizacion
puede aplicar el pensamiento basado en riesgos para determinar el tipo y la extension de
los controles apropiados para los proveedores externos particulares y para procesos,

productos y servicios suministrados externamente.
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Anexo B
(informativo)
Otras Normas Internacionales sobre gestion de la calidad y sistemas de gestion de la
calidad desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176
Las Normas Internacionales descritas en este anexo han sido desarrolladas por el Comité
Técnico ISO/TC 176 para proporcionar informacion de apoyo para las organizaciones que
apliquen esta Norma Internacional, y para proporcionar orientacion para las organizaciones
que elijan ir mas alla de sus requisitos. La orientacion o los requisitos contenidos en los
documentos citados en este anexo no aumentan, o modifican, los requisitos de esta Norma

Internacional.

La Tabla B.1 muestra la relacion entre estas normas y los capitulos pertinentes de esta Norma

Internacional.

Este anexo no incluye la referencia a normas del sistema de gestién de la calidad especificas

de un sector desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176.

Esta Norma Internacional es una de las tres normas fundamentales desarrolladas por el

Comité Técnico ISO/TC 176.

— 1S0O 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario proporciona
unareferencia esencial para la comprension e implementacion adecuadas de esta Norma
Internacional. Los principios de la gestion de la calidad se describen en detalle en la
Norma ISO 9000 y se han tenido en cuenta en el desarrollo de esta Norma Internacional.
Estos principios no son requisitos por si mismos, pero constituyen la base de los
requisitos especificados en esta Norma Internacional. La Norma 1SO 9000 también

define los términos, definiciones y conceptos utilizados en esta Norma Internacional.

— 1SO 9001 (esta Norma Internacional) especifica requisitos orientados principalmente a dar
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confianza en los productos y servicios proporcionados por una organizacién y por lo tanto a
aumentar la satisfaccion del cliente. También se puede esperar que su adecuada
implementacion aporte otros beneficios a la organizacion tales como la mejora de la

comunicacion interna, mejor comprension y control de los procesos de la organizacion.

ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion — Enfoque de gestion de
la calidad proporciona orientacion para las organizaciones que elijan ir més alla de los
requisitos de esta Norma Internacional, para considerar un rango mas amplio de temas
que pueden conducir a la mejora del desempefio global de la organizacion. La Norma 1SO
9004 incluye orientacién sobre una metodologia de autoevaluacién para que una
organizacion sea capaz de evaluar el nivel de madurez de su sistema de gestién de la

calidad.

Las Normas Internacionales que figuran a continuacion pueden proporcionar asistencia a las
organizaciones cuando establecen o buscan mejorar sus sistemas de gestion de la calidad,

Sus procesos 0 sus actividades.

ISO 10001 Gestion de la Calidad —Satisfaccion del cliente —Directrices para los codigos
de conducta de las organizaciones proporciona orientacién a una organizacion para
determinar que sus disposiciones para lograr la satisfaccion del cliente cumplen las
necesidades y expectativas del cliente. Su uso puede aumentar laconfianza del clienteenuna
organizaciény mejorar lacomprension del cliente sobre lo que espera de una organizacion,

reduciendo por lo tanto la probabilidad de malentendidosy quejas.

ISO 10002 Gestion de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para el
tratamiento de las quejas en las organizaciones proporciona orientacion sobre el proceso
de tratamiento de quejas al reconocer y tratar las necesidades y expectativas de quienes

reclaman y al resolver cualquier queja recibida. La Norma ISO 10002 proporciona un
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proceso de quejas abierto, eficaz y de uso facil, incluyendo la formacion de las personas.

También proporciona orientacion para negocios pequefios.

ISO 10003 Gestidon de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para la
resolucion de conflictos de forma externa a las organizaciones proporciona orientacion para
la resolucion eficaz y eficiente de los conflictos de forma externa por quejas relacionadas
con productos. La resolucién de conflictos proporciona una viade reparacion cuando las
organizaciones no ponen remedio a las quejas de formainterna. Lamayoria de las quejas
pueden resolverse exitosamente dentro de la organizacion, sin procedimientos de

confrontacién.

ISO 10004 Gestion de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para el
seguimiento y la medicion proporciona directrices sobre acciones para aumentar la
satisfaccidn del cliente y para determinar oportunidades de mejora de los productos,
procesos Y atributos valorados por los clientes. Tales acciones pueden fortalecer la lealtad

del cliente y ayudar a conservar clientes.

ISO 10005 Sistemas de gestion de la Calidad — Directrices para los planes de la calidad
proporciona orientaciéon para establecer y utilizar planes de la calidad como un medio de
relacionar los requisitos del proceso, producto, proyecto o contrato con los métodos y
practicas de trabajo que apoyan la realizacion del producto. Los beneficios de establecer un
plan de la calidad suponen una mayor confianza en que los requisitos se cumpliran, de que
los procesos estan bajo control y de la motivacion que esto puede dar a los que participan

activamente.

ISO 10006 Sistemas de gestion de la Calidad — Directrices para la gestion de la calidad en
los proyectos es aplicable a proyectos desde pequefios hasta grandes, de simples a complejos,

desde un proyecto individual a uno que es parte de un portafolio de proyectos. La Norma
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ISO 10006 se utiliza por el personal que gestiona proyectos y que necesita asegurarse de que
su organizacién esta aplicando las practicas contenidas en las normas de sistemas de gestion

de la calidad de 1SO.

ISO 10007 Sistemas de gestién de la Calidad — Directrices para la gestion de la
configuracion asiste a las organizaciones a aplicar la gestion de la configuracion para la
direcciéntécnicayadministrativa a lo largo del ciclo de vida de un producto. La gestion
de la configuracion puede utilizarse para cumplir los requisitos de identificacion y

trazabilidad del producto especificados en esta Norma Internacional.

ISO 10008 Gestidn de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para las
transacciones de comercio electrénico entre empresa y consumidor proporciona
orientacion sobre cdmo las organizaciones pueden implementar un sistema eficaz y
eficiente de transacciones de comercio electrénico entre empresa y consumidor (B2C
ECT, por sus siglas en inglés) y por lo tanto proporcionar una base para que los
consumidores aumenten su confianza en las B2C ECT, las organizaciones aumenten la
capacidad para satisfacer a los consumidores y ayuden a reducir las quejas y los

conflictos.

ISO 10012 Sistemas de gestion de las mediciones — Requisitos para los procesos de
medicionylosequipos de medicion proporcionaorientacion paralagestionde los procesos
de mediciény laconfirmacion metroldgica del equipo de medicion utilizado para apoyar
y demostrar el cumplimiento con los requisitos metroldgicos. La Norma ISO 10012
proporciona criterios de gestion de la calidad para un sistema de gestion de las mediciones

para asegurarse de que se cumplen los requisitos metrolégicos.

ISO/TR 10013 Directrices para la documentacion del sistema de gestion de la calidad

proporciona directrices para el desarrollo y el mantenimiento de la documentacion necesaria
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para el sistema de gestion de la calidad. EI ISO/TR 10013 puede utilizarse para documentar
sistemas de gestidn distintos de los de las normas de sistemas de gestion de la calidad de

ISO, por ejemplo, sistemas de gestion ambiental y sistemas de gestion de la seguridad.

ISO 10014 Gestidn de la calidad —Directrices parala obtencidn de beneficios financieros
y econdmicos esta dirigida a la alta direccidn. Proporciona directrices para la obtencion
de los beneficios financieros y economicosatravésde laaplicacion de los principios de la
gestion de la calidad. Facilita la aplicacion de los principios de la gestiony la seleccién de

meétodos y herramientas que permitan el éxito sostenido de una organizacion.

ISO 10015 Gestion de la calidad — Directrices para la formacioén proporciona
directrices para asistir a las organizaciones y tratar cuestiones relacionadas con la
formacion. La Norma ISO 10015 puede aplicarse cuando se requiera orientacion para
interpretar referenciasa “educacion”y “formacion” dentro de las normas de sistemas de
gestion de lacalidad de ISO. Cualquier referenciaa “formacion” incluye todos los tipos

de educacion yformacion.

ISO/TR 10017 Orientacion sobre las técnicas estadisticas para la Norma 1SO 9001:2000
explica las técnicas estadisticas que se derivan de la variabilidad que puede observarse en
el comportamiento y en los resultados de los procesos, incluso bajo condiciones de
aparente estabilidad. Las técnicas estadisticas permiten un mejor uso de los datos
disponibles para asistir en la toma de decisiones, y por tanto, ayudar a mejorar
continuamente la calidad de los productos y los procesos para lograr la satisfaccion del

cliente.

ISO 10018 Gestion de la calidad — Directrices para la participacion activa y la
competencia de las personas proporciona directrices que influyen en la participacion

activa y la competencia de las personas. Un sistema de gestion de la calidad depende
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de la participacion activa de personas competentes y la forma en la que hayan sido
introducidas e integradas en la organizacion. Es critico determinar, desarrollar y
evaluar los conocimientos, las habilidades, el comportamiento y el ambiente de trabajo

requerido.

ISO 10019 Directrices para la seleccion de consultores de sistemas de gestion de la
calidad y la utilizacion de sus servicios proporciona orientacion para la selecciéon de
consultores del sistema de gestion de la calidad y el uso de sus servicios. Proporciona
orientacion sobre el proceso para evaluar la competencia de un consultor del sistema de
gestion de la calidad y proporciona confianza en que los servicios del consultor cumpliran

las necesidades y expectativas de la organizacion.

ISO 19011 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion proporciona orientacion
sobre la gestion de un programa de auditoria, sobre la planificacion y realizacién de una
auditoria del sistema de gestion, asi como sobre la competencia y la evaluacion de un
auditor y de un equipo de auditoria. La Norma ISO 19011 pretende que sea aplicada a
los auditores, a las organizaciones que implementan sistemas de gestion y a las

organizaciones que necesitan realizar auditorias de sistemas de gestion.
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TablaB.1—Relacionentre otras Normas Internacionales sobre lagestion de la calidad y los

sistemas de gestion de la calidad y los capitulos de esta Norma Internacional

Otra Norma
Internacional

Capitulo en esta Norma Internacional

5 6 7 8 10
ISO 9000 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 9004 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10001 8.2.2,851 [9.1.2
I1SO 10002 8.2.1, 9.1.2 10.2.1
ISO 10003 9.1.2
I1SO 10004 9.1.2,
ISO 10005 5.3 6.1, 6.2 Todo Todo 9.1 10.2
ISO 10006 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
I1SO 10007 8.5.2
ISO 10008 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
I1SO 10012 7.1.5
ISO/TR 10013 7.5
ISO 10014 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10015 7.2
ISO/TR 10017 6.1 7.1.5 9.1
ISO 10018 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
I1SO 10019 8.4
I1SO 19011 9.2

NOTA “Todo” indica que todos los apartados en el capitulo especifico de esta Norma Internacional estan relacionados con la otra

Norma Internacional.
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3.10.- ISO 9001 Version 2015: Manual de la Calidad OftalmoSalud
En base al requerimiento de gestionar la certificacion de calidad se genera el manual de la

calidad OftalmoSalud.

MANUAL DE LA
CALIDAD

Segun la Norma Internacional:
1SO 9001:2015

Oftalmolz
Salud J
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SECCION 1:
GENERALIDADES
1.1 PRESENTACION DE LA EMPRESA

El Instituto de Ojos Oftalmosalud fue fundado hace més de 23 afios por su director Dr. Luis
Izquierdo Vésquez, con el compromiso de ofrecer un Staff de médicos en constante
actualizacion, equipos oftalmologicos de ultima generacién, modernas instalaciones y una

atencion personalizada.

Luego de una impecable trayectoria profesional, el Dr. Luis Izquierdo Vasquez (ex presidente
de la sociedad Peruana de Oftalmologia), decide constituir Oftalmosalud el 15 de abril de 1993.
Su objetivo fue fundar una clinica para ojos que combinara el expertise del mas selecto personal

médico con equipos de ultima generacion en tecnologia oftalmoldgica.

Hitos mas importantes:

1. En 1995 OftalmoSalud es el primero en todo el Pert en adquirir el equipo de Excimer
Laser de la marca Nidex.

2. En 1999 se crea Laser Vision Center, salas quirargicas equipadas para realizar las
intervenciones oculares mas complejas, las cuales estan equipadas especialmente con
sistemas de bioseguridad.

3. En el 2003 se crea el area Docente- Académica, la cual tiene médicos oftalmdlogos de
altisimo nivel para la ensefianza académica, estos forman a su vez a los médicos
residentes nacionales y extranjeros por 3 o 4 afios que buscan lograr la especialidad de
médicos oftalmologos. Somos la tnica Clinica Oftalmologica que forma en el Perti a

futuros médicos oftalmologos.
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En el 2006 nuestro Director Fundador el Dr. Luis Izquierdo Vésquez, es nombrado
Rector de la Universidad Mayor de San Marcos

En el 2007, le otorgan al Dr. Luis Izquierdo Vasquez la Medalla de Honor del Congreso
de la Republica, en el Grado de Gran Oficial 2007, por la creacion del programa «ver
para creer». Campafia medica orientada al despistaje y cirugias gratuitas de catarata para
las personas de escasos recursos.

En el 2010, nuestro Director Medico el Dr. Luis Izquierdo Villavicencio, recibe el
Premio Achivement 2010 de la Academia Americana de Oftalmologia Chicago.

En el 2011 se adquieren nuevos equipos, Nuestra Tecnologia estd conformada por los
nuevos avances para el diagndstico y tratamiento en el mundo (OL Master, Sistema
Laser de Glaucoma Selectaii, CIRRUS «hd-oct, Visance OCT, oculus Pentacam, GDX,
HRT 3).

En el 2016, volvimos a posicionarnos como la clinica para ojos con la mejor tecnologia
de nivel mundial al adquirir los equipos Excimer Laaser Schwind Amaris 1050S y
Femtosegundo Crystal — Zeimer — Swiss.

En febrero del 2016, el Dr. Luis Izquierdo Villavicencio, obtuvo la medalla de oro en las
Olimpiadas Mundiales al mejor cirujano en técnica Cirugia en Catarata en el Congreso
mundial de oftalmologia realizado en México. Este logro de mejor oftalmélogo del
mundo trajo como consecuencia que el Dr. Izquierdo sea reconocido como embajador
de la marca Peru.

En febrero del 2017, el Dr. Luis Izquierdo Villavicencio es nombrado presidente de la

Sociedad Peruana de Oftalmologia, luego de ganar las elecciones.
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En blsqueda de la mejora continua el INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha
implementado y mantiene un Sistema de Gestion de la Calidad que a continuacion de describe.
1.2  DESCRIPCION DE LA INTERACCION DE LOS PROCESOS

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha elaborado su mapa de interaccion de

procesos considerando la aplicacién de la norma (alcance del Sistema de Gestion de la

Calidad).

Figura 01: Mapa de interaccion de procesos
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Salud
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SECCION 2:

OBJETIVO, ESTRUCTURA Y CONTROL DEL MANUAL
2.1 OBJETIVO
Este Manual describe el Sistema de Gestion de la Calidad de Calidad (SGC) implementado en
el INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., el cual responde a los requisitos establecidos por
la Norma Internacional 1SO 9001:2015: Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos.
2.2 GESTION DEL MANUAL
2.2.1 Manual de la Calidad
El INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., controla y mantiene actualizado el presente
Manual, para dar cumplimiento a los compromisos establecidos en la Politica del SGC y dar
respuesta a los requisitos de la Norma Internacional: 1SO 9001:2015.

Se comparte de la siguiente manera:
a. El Coordinador SIG coordina el desarrollo, implementacion, mantenimiento,
revision, modificacion, edicion y control del uso del presente Manual.
b. EIl Manual de la Calidad es generado por el Coordinador SIG, revisado y
aprobado por la Alta Direccién.
c. Todo el personal debe cumplir los lineamientos establecidos en el Manual de
la Calidad para su aplicacion.
2.2.2 Estructura del Manual

a. El presente Manual estd compuesto por 10 secciones, siguiendo el orden de los requisitos de

la norma I1SO 9001:2015.

Seccidn 1.- Generalidades Seccidn 2.- Objetivo, Alcance y Justificaciones
Seccidn 3.- Términos y Definiciones Seccidn 4.- Contexto de la Organizacion
Seccidn 5.- Liderazgo Seccidn 6.- Planificacion

Seccién 7.- Apoyo Seccidn 8.- Operacién

Seccidn 9.- Evaluacion Del Desempefio Seccién 10.- Mejora
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b. La actualizacion del presente Manual se controla segun el Procedimiento Control de
Documentos y Registros.
2.2.3 Distribucion del Manual
El Coordinador SIG se encarga de:
a. Conservar el original del Manual.
b. Distribuir copias del Manual a los usuarios designados por la Alta Direccion.
c. Incluir en la red interna la version actualizada del presente Manual.
2.2.4 Gerentes de sedes, Jefes de Area y el personal en general
Son responsables por el uso, archivo y control adecuado del Manual de la Calidad.
El Coordinador SIG debe asegurar un adecuado y oportuno Sistema de Backup para
los documentos, codigos, registros del Sistema de Gestion de la Calidad.
2.2.5 Contenido del Manual
El Manual contiene:
a. Alcance del SGC, incluyendo detalles y la justificacion de no aplicabilidad (item
4.3)
b. Referencia a los Procedimientos de Gestion documentados establecidos para el
SGC (item 7.5.1).
c. Un Mapa de Interaccién de procesos del SGC (Seccion 1.2)
SECCION 3:
TERMINOS Y DEFINICIONES
3.1 DEFINICIONES
Los términos y definiciones utilizados en el presente Manual responden a las Normas:

e 1SO 9001:2015: Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos.
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Adicionalmente en este Manual se incluyen los siguientes términos:

e Sistema de Gestion de la Calidad (SGC): Documento de la organizacién que incluye
la planificacion estratégica, la estructura organizacional, actividades de planeacion,
responsabilidades précticas, procedimientos, procesos y recursos para documentar,
difundir, implementar, alcanzar, realizar y mantener la politica de gestion empresarial,
basada en la Norma Internacional 1SO 9001:2015.

e Politica: Declara los compromisos de la organizacion hacia la satisfaccion de las
clientes y demas partes interesadas, los compromisos legales aplicables, la mejora
continua de los procesos, la Gestion de riesgos y el desarrollo permanente de nuestros
recursos humanos.

e Alta Direccion: Es representado por el Director de Administracion y Finanzas,
Director Comercial y de Operaciones y el Director Médico adjunto del INSTITUTO
OFTALMOSALUD S.A.C.

3.2 ABREVIATURAS
SGC: Sistema de Gestion de la Calidad.
SIG: Sistema Integrado de Gestion

RRD: Reunién de Revision de la Direccion
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SECCION 4:

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
41 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO.
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. determina anualmente las cuestiones externas e
internas que son pertinentes para su propdsito y su direccion estratégica, y que afectan a su
capacidad para lograr los resultados previstos de su Sistema de Gestion de la Calidad en el
documento Matriz FODA.
Esta determinacion se lleva a cabo mediante reuniones de trabajo entre los responsables e
procesos donde se analizan las Fortalezas, Oportunidades, Debilidades, Amenazas y se
establecen estrategias y Objetivos Organizacionales de la Calidad
Periddicamente se realiza el seguimiento y la revisién del cumplimiento de los objetivos
especificos que soportan los y Objetivos Organizacionales de la Calidad, asi como de las
informaciones relacionadas para actualizarlos ante cambios.
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha determinado en el Andlisis de Partes
Interesadas:
a) Las partes interesadas que son pertinentes al Sistema de Gestion de la Calidad
b) Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el Sistema de Gestion de la Calidad
c) cuales de estas necesidades y expectativas se convierten en requisitos legales y otros
requisitos.
Asi mismo realiza el seguimiento y la revision periddica de dicha informacion para actualizarlos

ante cambios.
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4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha determinado los limites y la aplicabilidad del
Sistema de Gestion de la Calidad para establecer su alcance.
Para ello se ha considerado:
a) las cuestiones externas e internas establecidas en la Matriz FODA,
b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el Andlisis de Partes
Interesadas;
c) los requisitos legales y otros requisitos aplicables;
d) Los servicios, las actividades, las unidades, funciones y limites fisicos de la organizacién;
e) su autoridad y capacidad para ejercer control e influencia.
4.3.1 ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha determinado los limites y la aplicabilidad del
Sistema de Gestion de la Calidad para la norma ISO 9001:2015 considerando:

a) las cuestiones externas e internas mediante el Matrices Estratégicas;

b) los requisitos de las partes interesadas mediante el Andlisis de Partes

Interesadas y sus Requisitos;

c) losrequisitos legales y otros requisitos aplicables;

d) sus actividades y servicios;
Y con ello ha establecido el ALCANCE siguiente:

“Atencion al Cliente, Consulta, Diagndstico e Intervenciones Quirtirgicas

Oftalmolégicas” Sede San Isidro
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"Atencion al Cliente, Consulta y Diagnostico Oftalmolégico™
Sedes: Los Olivos, Santiago de Surco y San Juan de Miraflores

El proceso de atencién al cliente incluye: Admision, Call Center, Counter de Atencién,
Presupuesto, Caja y Cartas de garantia.

e Sede Administrativa: Av. Javier Prado N° 1142 — San Isidro

e Sede Los Olivos: Av. Carlos Izaguirre 1250, Los Olivos

e Sede San Isidro: Av. Javier Prado Este N° 1142, San Isidro - Lima.

e Sede San Juan de Miraflores: Av. De los Héroes 376, San Juan de

Miraflores
e Sede Santiago de Surco: Av. El Polo 670 Piso 4 torre “A”, Surco, Centro
Comercial El Polo I1.

4.3.2 JUSTIFICACIONES DE NO APLICABILIDAD DE REQUISITOS I1SO 9001:2015
8.3 Disefio y Desarrollo de los productos y servicios
Considerando la naturaleza de los Servicios que ofrece, los requisitos de los clientes y las
exigencias legales en que se desenvuelve, el INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C.
justifica la no aplicabilidad del requisito de la Norma ISO 9001:2015: 8.3 “Diseno y desarrollo
de los productos y servicios”, pues los servicios de Atencion al Cliente, consulta y diagnostico
oftalmoldgico que se desarrollan son realizados de acuerdo a estandares y buenas practicas del
sector de Servicios Oftalmoldgicos, no requiriendo de funciones de ingenieria o disefio
especifico.
44  SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha establecido, implementado y mantiene la mejora

continua en un Sistema de Gestion de la Calidad incluidos los procesos necesarios y sus
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interacciones, de acuerdo con los requisitos de acuerdo con los Requisitos de la Norma ISO
9001:2015.

Para ello ha determinado los procesos necesarios para el Sistema de Gestion de la Calidad y su
aplicacion a través de la organizacion considerando las cuestiones externas e internas
establecidas en la Matriz FODA y los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados
en el Andlisis de Partes Interesadas.

Asi mismo ha determinado:

a) Las entradas requeridas y las salidas esperadas de los procesos mediante el Fichas
de Procesos;

b) La secuencia e interaccion de estos procesos en el Mapa de Interaccion de
Procesos;

c) Los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las mediciones y los
indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse de la
operacion eficaz y el control de estos procesos mediante el Tablero de Control
Indicadores.

d) Los recursos e informacion necesarios para estos procesos y su disponibilidad para
apoyar la operacién, monitoreo, medicién, analisis e implementacion de las
acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y el mejoramiento
continuo del SGC.

e) Las responsabilidades y autoridades para estos procesos mediante el Organigrama
y la Descripcién del puesto;

f) Abordar los riesgos y oportunidades mediante el Procedimiento Gestién de Riesgos

y Oportunidades;
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g) Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse
de que estos procesos logran los resultados previstos;
h) Mejorar los procesos y el Sistema de Gestion de la Calidad, utilizando diferentes
herramientas como son:
i.  Auditorias internas.
ii.  Revision Gerencial del Sistema.
iii.  Reuniones de Comités de Gestion.
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. mantiene informacion documentada para apoyar la
operacion de sus procesos y conservar la informacion documentada para tener la confianza de
que los procesos se realizan segun lo planificado segun lo establecido en el Procedimiento
Control de Documentos y Registros
Cuando se requiera el servicio de terceros y que estos pudieran afectar la conformidad de
Servicio con los requisitos, INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., los identifica y los

incluye en el SGC, para su control.
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SECCION 5:

LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO
5.1.1 GENERALIDADES
La alta direccion de INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., demuestra su liderazgo y
compromiso con respecto al SGC;
a) asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a la eficacia del
Sistema de Gestion de la Calidad mediante reuniones periddicas;
b) Estableciendo la Politica Integrada de Gestion y definiendo sus Objetivos Organizacionales
de Calidad si como Metas que sean compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la
organizacion;
c) aseguréndose de la integracién de los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad en los
procesos de negocio de la organizacion;
d) promoviendo el uso del enfoque a procesos (Fichas de Proceso) y el pensamiento basado en
riesgos (Matriz de Riesgos y Oportunidades);
e) asegurandose de que los recursos necesarios para el SGC estén disponibles;
f) comunicando la importancia de una gestién de la Calidad, eficaz y conforme con los requisitos
de las normas aplicables en Inducciones y capacitaciones a fin de satisfacer tanto los requisitos
legales aplicables, de los clientes y partes interesadas.
g) asegurandose de que el Sistema de Gestion de la Calidad logre los resultados previstos (OD-
06 Objetivos de la Calidad);
h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del SGC,;

i) promoviendo la mejora continua del SGC;
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j) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en la forma en
la que aplique a sus areas de responsabilidad.

5.1.2 ENFOQUE AL CLIENTE Y EN LAS PARTES INTERESADAS

La alta direccion de INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., demuestra su liderazgo y
compromiso con respecto al enfoque al cliente y las partes interesadas asegurandose de que:

a) se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables;

b) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y serviciosy a la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente
segun el Procedimiento Gestion de Riesgos y Oportunidades;

c) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccidn del cliente; a través de la medicion
de la satisfaccion del cliente a través de las Encuestas de Satisfaccion de Clientes.

d) Se mantenga el control de los Requisitos legales aplicables a sus operaciones y también a
cualquier otro requisito al cual este sometido y que sea aplicable al SGC.

5.2 POLITICA DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA

La alta direccion de INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., ha establecido la Politica
Integrada de Gestion de la Calidad, Seguridad y Salud en el Trabajo que es la declaracion
de su compromiso y de INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. de la decision de mantener
el esfuerzo para alcanzar la satisfaccion del cliente y el cumplimiento de sus requisitos
considerando el contexto de la organizacion y el apoyo a su direccion estratégica.

Esta politica Proporciona un marco de referencia para establecer los Objetivos y metas de

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. y establece los compromisos para proteger y
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promover la Calidad en las actividades y en las personas, cumplir con los requisitos legales y
otros requisitos y mejorar continuamente el desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad.
Esta Politica es controlada, analizada y/o actualizada cada vez que se estime necesario, pero
revisada como minimo una vez al afo.

5.2.2 COMUNICACION DE LA POLITICA

La politica es comunicada de tal manera que se asegura que es conocida, entendida y aplicada
en todos los niveles de la organizacion.

5.2.2.1 La Politica se difunde publicandose en lugares visibles de los locales, compartida en una
ruta electrdnica interna e incorporada dentro del Manual de la Calidad.

5.2.2.2 Para la comunicacion a las partes interesadas la politica se encuentra disponible a través

de la pagina Web de INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ( https//oftalmosalud.pe)

En caso las partes interesadas soliciten informacion sobre la politica ésta serd remitida por el

medio mas conveniente.


http://oftalmosalud.pe/

Politica integrada de Gestion de la Calidad, Seguridad y Salud en el Trabajo

Oftalmo
Salud J

POLITICA INTEGRADA DE GESTION
DE LA CALIDAD, SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

OFTALMOSALUD, es un institute de reconocido liderazgo a nivel nacional e
internacional, dedicado a brindar servicios médicos oftalmologicos integrales
combinando la excelencia profesional con la tecnologia mas avanzada del mundo,
sustentada en permanente investigacion, docencia y amplia experiencia.

Huestros compromisos principales son:

Brindar la atencion al cliente, consulta, diagnostico & intervenciones quirdrgicas
oftaimologicas cumpliendo los requisitos establecidos v buscando satisfacer las
necesidades y expectativas de nuestros pacientes v partes inferesadas;

Cumplir con la normativa regulatoria vigentes de calidad, seguridad v salud en el
trabajo v otros compromisos wvolunfariamente asumidos, asl como los

procedimientos establecidos;

Mejorar continuamente la eficacia de nuestros procesos, senvicios y competencia
de nuestro personal en beneficio de los objetivos estratégicos del instituto;

Prevenir los riesgos de seguridad y salud en el trabajo, a fin de evitar las
lesiones, enfermedades ccupacionales e incidentes como consecuencia de
nuestras actividades;

Garantizar que nuestros colaboradores v sus representantes sean consultados v
participen activamente en los elementos del Sistema Integrado de Gestidn;

Fortalecer una cultura de la gestian de riesgos en los procesos para prevenir
posibles desviaciones o no conformidades en el Sistema Integrado de Gestion.

Director Ejecutive Director de 4dm, v Finanzas  Director Comers. v Opeas.

Bew:ALT4& DIRECCION Agrok: DE, DAF, DCOMNVer: 04 /Fecha: 02.01.20

Fuente: OftalmoSalud
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5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION
La Alta Direccion de INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. asegura que los cargos y sus
interrelaciones, las responsabilidades y autoridades estan definidos, son comunicadas y se
entienden dentro de la organizacion de acuerdo a los Organigramas (por sedes) y Descripcion

del Puesto.

Figura 03: Organigrama sede San Isidro

ORGANIGRAMA
OF TALMIOSALUD Dl

Fuente: OftalmoSalud



Figura 04: Organigrama sede San Juan de Miraflores
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Figura 05: Organigrama sede Los Olivos
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Figura 06: Organigrama sede Surco

OFTALMOSALUD

Fuente: OftalmoSalud

La responsabilidad y autoridad individual de las personas que son parte del SGC, que ejecutan
y verifican trabajos en la organizacion que pueden afectar la Calidad estan establecidas en
los procedimientos e instrucciones de trabajo, los Reglamentos Internos y son conocidas por la
organizacion. Las funciones de los distintos puestos estan indicadas en la Descripcién del
puesto. La Alta Direccion de INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. se asegura que en
todos los niveles de la Organizacion el personal:

a) asegura que el SGC es conforme con los requisitos de la Norma Internacional 1SO
9001:2015;

b) asegura que los procesos estan generando y proporcionando las salidas previstas;

c) informe, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio del SGC y sobre las
oportunidades de mejora;

d) asegura que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion;

e) asegura que la integridad del SGC se mantiene cuando se planifican e implementan

cambios.
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SECCION 6:
PLANIFICACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

6.1.1 Al planificar el Sistema Integrado de Gestion, INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C.
ha considerado la Comprensién de la organizacion y de su contexto, la Comprension de las
necesidades y expectativas de las partes interesadas y el alcance de su Sistema de Gestién de la
Calidad; a fin de abordar los riesgos y oportunidades mediante el Procedimiento Gestion de

Riesgos y Oportunidades con el fin de:
a) asegurar que el Sistema de Gestion pueda lograr sus resultados previstos;
b) aumentar los efectos deseables;

c) prevenir o reducir efectos no deseados; incluida la posibilidad de que condiciones

ambientales externas afecten a la organizacion;
d) lograr la mejora.
6.1.2 INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha planificado:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades mediante el seguimiento de las

Matrices de Riesgos y Oportunidades.
b) la manera de:
1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del Sistema de Gestion de la Calidad.

2) evaluar la eficacia de estas acciones (Evaluacién residual en las Matriz de Riesgos y

Oportunidades).

Los riesgos y oportunidades de INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. son revisados cada

Vez que se requiera por cada responsable de proceso o anualmente por un equipo de trabajo.
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6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

6.2.1 La Alta Direccion de INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha establecido y
comunicado los objetivos y metas del Sistema de Gestion de la Calidad para todas las funciones
y niveles relevantes de la organizacion, estos son consecuentes con la politica del SGC, con los
requisitos legales aplicables, sus riesgos y oportunidades y con las Normas que se aplican.
6.2.2 Los objetivos y metas se establecen para conducir a la mejora del desempefio de la
organizacion, son medibles con el fin de facilitar una eficaz y eficiente y revision por la Alta
Direccion.

6.2.3 El establecimiento, manejo, seguimiento, control y revision de los objetivos y metas se
determinan en los documentos: Tablero de Control de Indicadores.

6.2.4 Asi mismo se ha establecido, implementado y se mantienen actividades para alcanzar
los objetivos y metas (EVALUACION), estos incluyen las actividades a realizar (QUE), los
medios y recursos (COMO), la asignacion de responsabilidades (QUIEN), y plazos (CUANDO)
para lograrlos, estos son: el seguimiento en la Matriz de Riesgos y Oportunidades y el Tablero
de Control de Indicadores.

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Cuando INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. determine la necesidad de cambios en el
Sistema de Gestion de la Calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada

considerando:
a) el proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales;

b) la integridad del Sistema de Gestion de la Calidad;
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c) la disponibilidad de recursos;
d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
Para ello se ha establecido el Procedimiento Gestion del Cambio.

La Alta Direccion asegura que se realiza la planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad

manteniendo su integridad, aun cuando se planean e implementan cambios.
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SECCION 7:
APOYO

7.1  RECURSOS
7.1.1 GENERALIDADES
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., ha determinado y proporcionado los recursos
necesarios para el establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora continua del SGC,
considerando:
a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;
b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.
7.1.2 PERSONAS
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., ha determinado y proporciona las personas
necesarias para la implementacion eficaz de su Sistema de Gestion de la Calidad y para la
operacién y control de sus procesos y lo registra y controla mensualmente en el Cuadro de
Asignacion de Personal.
El personal con responsabilidades asignadas y definidas en el SGC que afecten los requisitos de
calidad de los Servicios es competente en base a la educacion, conocimientos, habilidades y
experiencia apropiada.
7.1.3 INFRAESTRUCTURA
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. determina, suministra y mantiene la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad de sus servicios y facilitar una gestion efectiva del SGC.
Los responsables de cada proceso evaltan la infraestructura de sus areas permanentemente, a
fin de asegurar su adecuado mantenimiento y la conformidad del servicio segun los requisitos

del cliente.
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Para el caso del Mantenimiento Preventivo referido a locales, mobiliarios y servicios generales,
se ha establecido actividades periddicas de limpieza y se cuenta con un Cronograma de
Mantenimiento Preventivo.
Los equipos médicos utilizados en cada una de las sedes son controlados y mantenidos de
manera preventiva mediante los Programas de Mantenimiento Anual de Equipos Médicos
Para los equipos informaticos ha establecido lineamientos a seguir para llevar a cabo la
administracion de equipos informaticos y comunicacion en su asignacién, recuperacion,
seguridad y mantenimiento para ello se llevan los registros Hoja de Registro de equipos de
computo, Lista de Equipos de Informaticos y Lista de Software. Asimismo, el personal
también se soporta en el area de administracion para servicios de comunicaciones, Intranet,
mantenimiento de los equipos de computo, actualizacion de software y aplicaciones, control, de
antivirus y respaldo de copias de seguridad mediante Programa de Mantenimiento
Preventivo de Equipos
7.1.4 AMBIENTE PARA LA OPERACION DE LOS PROCESOS
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., determina y gestiona las condiciones del ambiente
de trabajo necesarias para lograr la conformidad con los requisitos de los servicios y del Sistema
de Gestidn de la Calidad. Ha identificado e implementado condiciones ambientales adecuadas
para su personal operativo como administrativo.
El ambiente de trabajo entre otras cosas esta caracterizado por:

a) Equiposy ambientes de las oficinas que aseguran la conformidad con los requisitos

de calidad de los servicios entregados.

b) Medidas de Seguridad, Salud Ocupacional y Ambientales
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Ademas, INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., cuenta con un Reglamento Interno de
Trabajo que norma el comportamiento adecuado de su personal.

Por otro lado, INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. brinda los recursos necesarios para
que las condiciones ambientales de trabajo sean las adecuadas y que consideran:

a) El disefio del espacio operacional incluyendo el espacio de trabajo y las instalaciones para
los empleados.

b) Proporcionar servicios de apoyo (comunicaciones, transporte).

¢) Limpieza y saneamiento.

d) Higiene personal.

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. realiza encuestas internas anuales para medir el
Clima Laboral y mejorar las debilidades. (Encuesta de Clima Laboral)

7.1.5 RECURSOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

7.1.5.1 GENERALIDADES

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha determinado y proporcionado los recursos
necesarios para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el
seguimiento o la medicion para verificar la conformidad de los productos y servicios con los
requisitos.

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. asegura de que los recursos proporcionados:

a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion realizadas;
b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su proposito.

Este proceso proporciona evidencia de la conformidad del servicio con los requisitos
determinados y el desempefio en aspectos de Calidad, asegurando la satisfaccion del Cliente y

partes interesadas.
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Se conserva la informaciéon documentada apropiada como evidencia de que los recursos de
seguimiento y medicion son idoneos para su proposito.

7.1.5.2 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. establece las disposiciones para asegurarse gque los
recursos de seguimiento y medicion sean controlados a través de su identificacion, registro,
proteccion durante su uso, conservacion, verificacion, ajuste o calibracion.

Se mantienen registros de las calibraciones de los equipos de medicién empleados en los
procesos de atencidn, consulta y diagnostico oftalmoldgico.

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. determina si la validez de los resultados de
medicién previos se ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de medicidn se
considere no apto para su propdésito previsto, y toma las acciones adecuadas cuando sea
necesario.

7.1.6 CONOCIMIENTOS DE LA ORGANIZACION

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha determinado el Procedimiento Gestion del
Conocimiento, en virtud del cual se establecen y preservan los conocimientos necesarios para
la operacidn de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Estos conocimientos se mantienen y ponen disposicion en la medida en que sea necesario.
Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, se considerara sus conocimientos
actuales y se determina cémo adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a
las actualizaciones requeridas.

7.2 COMPETENCIA

Todo el personal que realiza trabajos en nombre de INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C.,

que afectan la calidad del servicio debe tener conocimiento y ser competente sobre la base de
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su educacion, formacion y experiencia demostrada. Para ello INSTITUTO
OFTALMOSALUD S.A.C. hadefinido y establecido el Procedimiento Seleccion de Personal
y Descripcion de Puestos, para la seleccion y evaluacion de personal.

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C.:

a) Identifica las necesidades de competencia para el personal que efectla actividades
o tareas que afectan a la calidad de los Servicios.

b) Provee la capacitacion y entrenamiento para satisfacer estas necesidades.
(Programa Anual de Capacitacion)

c) Asegura que el personal responsable del monitoreo esté entrenado para llevar
acabo correcciones y acciones correctivas del SGC.

a) Evalua la efectividad de la capacitacion y entrenamiento efectuados (Evaluacion
de la Capacitacion)

b) Asegura que los colaboradores en todo nivel tienen conciencia de la relevancia e
importancia de sus actividades o tareas, de los beneficios y de las potenciales
consecuencias de su inobservancia o desviacion y como ellos contribuyen al logro
de los objetivos del SGC.

c) Asegura que el requerimiento de una comunicacion efectiva se entienda por todo
el personal cuyas actividades tienen un impacto en el SGC.

a) Mantiene registros de la educacion, experiencia, capacitacion y entrenamiento del

personal. (Legajo Personal)
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7.3 TOMA DE CONCIENCIA

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha establecido el Procedimiento de Induccion y
Capacitacion para asegurar que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la
organizacion tomen conciencia de:

a) la politica del SGC;

b) los objetivos pertinentes;

c) su contribucion a la eficacia del SGC, incluidos los beneficios de una mejora del desemperio;
d) las implicaciones de no satisfacer los requisitos del SGC, incluido el incumplimiento de los
requisitos legales y otros requisitos de la organizacion.

7.4 COMUNICACION

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. sefiala la forma de manejar las comunicaciones
internas entre los diferentes niveles y funciones dentro de la organizacion la informacion
pertinente del SGC entre los diversos niveles y funciones de la organizacion, incluidos los
cambios en el SGC, segln corresponda y asegurarse de que sus procesos de comunicacion
permitan que las personas que realicen trabajos bajo el control de la organizacién contribuyan

a la mejora continua.

741 COMUNICACION INTERNA

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., propicia la comunicaciéon interna entre los
diferentes niveles de la Organizacion respecto del SGC y su efectividad considerando como
aspectos fundamentales la difusién de la Politica del SGC, los Objetivos y Metas del SGC,;
estado de desempefio de los procesos, Satisfaccion de Clientes; Resultados de auditorias,
acciones correctivas; resultados de la revision por la Direccion; cambios y mejoras del SGC.

La comunicacion interna se ejecuta entre otros a traves de:
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e Correos electronicos
e Programas y/o actividades de capacitacion y sensibilizacion (charla de induccién
y entrenamientos).

e Carteleras informativas en los distintos sectores.

Reuniones internas con objetivos especificos. (Comités, Reuniones).
Adicionalmente, se ha establecido el Comunicaciones, donde se indican los mecanismos de
comunicacion considerando la difusion de las actividades que realiza la organizacién en todos
los aspectos; a través del Intranet del SGC, charlas, correos electronicos, memos y otros.
Se ha considerado:

a) qué comunicar;

b) cuando comunicar;

C) aquién comunicar;

d) cémo comunicar.
7.42 COMUNICACION EXTERNA
Toda comunicacion con respecto a temas del SGC desde y hacia las partes interesadas
(entidades del Gobierno, proveedores/contratistas, clientes), son administradas, de acuerdo a lo
establecido en el Procedimiento Comunicaciones.

Igualmente se ha considerado:

a) qué comunicar;

b) cuando comunicar;

C) aquién comunicar;

d) como comunicar.

Asimismo, el Procedimiento para el Manejo de Reclamos se aplica a los reclamos de clientes.
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7.5 INFORMACION DOCUMENTADA

7.5.1 GENERALIDADES

La Base documental del SGC de INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., incluye:

a) La Declaracion documentada de una Politica de la Calidad (Politica Integrada de
Gestion) y Objetivos del SGC (Objetivos Organizacionales de Calidad)

b) Un Manual del Sistema de Gestion de la Calidad (Manual de la Calidad)

C) Procedimientos Documentados requeridos por la norma ISO 9001:2015, (Lista Maestra
de Documentos Internos),

d) Los Procedimientos, instructivos y formatos necesarios para la operacién efectiva del SGC.
(Lista Maestra de Documentos Internos y Lista Maestra de Documentos Externos),

e) Manuales, Planes y Programas especificos, definidos para asegurar la planificacion,
operacioén y control efectivo de sus procesos relacionados con la Calidad.

f) Registros requeridos (Lista Maestra de Registros)

Nota: La extension de la documentacion del SGC de INSTITUTO OFTALMOSALUD

S.A.C. ha tenido en consideracion:

Los riesgos y oportunidades en cada proceso.

o El Tamafio de la organizacion y tipo de actividades.

La Complejidad de los procesos y sus interacciones.

La competencia y entrenamiento de su personal.
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7.5.2 CREACION Y ACTUALIZACION

Al crear y actualizar la informacion documentada, INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C.
asegura que lo siguiente sea apropiado, mediante el procedimiento Control de Documentos y

Registros:
a) laidentificaciony descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y los medios de soporte (por

ejemplo, papel, electrénico);
c) la revision y aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacion.
7.5.3 CONTROL DE LA INFORMACION DOCUMENTADA

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha establecido el procedimiento Control de
Documentos y Registros para controlar la estructura documentaria del Sistema de Gestién de
la Calidad, asignando responsabilidades y delegando autoridad para la elaboracion, revision y
aprobacion en todos los niveles de la Organizacion. Los Documentos del SGC tienen la

categoria de “Documentos Controlados”.

Asimismo, el control de documentos del Sistema de Gestién de la Calidad define los controles

necesarios para:

a) Aprobar documentos antes de su emision.

b) Revisar y actualizar los documentos y aprobarlos nuevamente.

c) Identificar los cambios y la condicidn de la edicion vigente de los documentos.
d) Asegurar que las ediciones vigentes estén disponibles en sus lugares de uso.

e) Asegurar que los documentos se mantienen legibles e identificables.
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f) Asegurar que los documentos de origen externo sean identificados, registrados y su
distribucion sea controlada. (Lista Maestra de Documentos Externos)
g) Evitar el uso de documentos obsoletos, aplicAndoles una identificacion apropiada
cuando se retienen con algun proposito.
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. establece y mantiene registros para proporcionar
las evidencias de la conformidad con los requisitos establecidos y la operacion efectiva del

SGC.

Incluyen registros de entrenamiento y capacitacion, resultados de auditoria, analisis de datos,
No Conformidades, Productos y Servicios No Conformes, acciones de mejora, acciones

correctivas y de las revisiones por la Gerencia entre otros.

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha establecido el procedimiento Control de
Documentos y Registros y la Lista Maestra de Registros, que define los controles
necesarios para asegurar la identificacion, legibilidad, almacenamiento, proteccion,

recuperacion, retencion y la disposicion de los Registros.

Ademas, mantiene Copias de Seguridad (Backup) de sus archivos electronicos conforme al

procedimiento Backup y Proteccion informatica.
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SECCION 8:

OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., planifica, determina y desarrolla los procesos
necesarios para la realizacion de los servicios, con el objetivo de verificar el cumplimiento de

los requisitos especificados.
Esta planificacion:

a) establece los criterios para:

1) los procesos;

2) la aceptacion de los servicios;

b) determina los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de los

servicios;

c¢) implementa controles en los procesos de acuerdo con los criterios;

d) determinan, mantiene y conserva la informacion documentada en la extension necesaria para:
1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;

2) demostrar la conformidad de los servicios con sus requisitos.

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., controla los cambios planificados mediante el
procedimiento Gestion del Cambio y revisar las consecuencias de los cambios no previstos,

mediante acciones correctivas.

Los procesos que INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., ha identificado como necesarios

para el cumplimiento de las actividades, estan descritos en los documentos (procedimientos,
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instructivos, manuales, programas, formatos entre otros) listados en el Lista Maestra de

Documentos Internos, entre ellos los procedimientos:

e Atencion al paciente - Admision Ambulatoria
e Atencion al paciente - Caja

e Atencion al Paciente - Call Center

e Atencion al paciente - Counter de atencion
e Atencion al Paciente - Optometria

e Consulta Oftalmoldgica

e Procedimientos menores

e Exdmenes Auxiliares

e Gestion y Evaluacion de Historias Clinicas
e Atencion al paciente - Consultor de Optica
¢ Intervenciones Quirdrgicas (SOP)

e POES de Farmacia

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 COMUNICACION CON EL CLIENTE Y PARTES INTERESADAS

Los documentos de Atencion al Paciente, Manejo de Reclamos, Comunicaciones y
Encuestas de Satisfaccion de Clientes establecen la forma de mantener comunicacion
permanente con los Clientes y partes interesadas, con la finalidad de identificar e implementar

lo relacionado a:
a) proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios;

b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios;
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c) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo

las quejas de los clientes;
d) manipular o controlar la propiedad del cliente;
e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente.

8.2.2 DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL

SERVICIO

En cada uno de los Procedimientos de Atencion al Paciente y en los Contratos con las
Compaiiias de Seguros, se sefialan la forma de determinar los requisitos del servicio, lo que

incluye:

a) Los requisitos especificados por el cliente para los servicios, incluyendo la
entrega y término del servicio.

b) Requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el adecuado uso
pretendido o desempefio del servicio. Asimismo, cualquier mal manejo o mal uso
que no sea pretendido, pero puede ser esperado del servicio culminado.

c¢) Requisitos legales y/o reglamentarios relacionados con el servicio de brindado.

d) Cualquier requisito adicional considerado por la organizacion.

8.2.3 REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL SERVICIO
Para el cumplimiento de los Procedimientos de Atencion al Paciente y los Contratos con las
Compaifiias de Seguros, la organizacién revisa los requisitos propios del servicio a los clientes
y aquellos adicionales determinados por la organizacion.

Esta revision se efectla por el Gerente de Sedes y el personal involucrado antes de comprometer

y entregar el servicio, para asegurar que:
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a) Los requisitos del servicio estan definidos.

b) Cuando el cliente no provee sus requisitos por escrito, estos sean confirmados antes

de su aceptacion.

c) Contratos o requisitos ordenados que difieren de aquellos previamente acordados

(por ejemplo, en una propuesta o cotizacion) sean resueltos.

d) Laorganizacion tiene la capacidad (habilidad) para cumplir los requisitos definidos.
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., confirma los requisitos del cliente antes de la
aceptacion, cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de sus requisitos y
conserva la informacién documentada, cuando sea aplicable:

a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

8.2.4 CAMBIOS EN LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
Cuando se cambian los requisitos del servicio, los personales de Atencién al Cliente se aseguran
que la documentacion actualizada esté disponible y que el personal apropiado tome
conocimiento de las modificaciones.

8.3 DISENO Y DESARROLLO

No aplicable (Justificacion en la Seccion 4.3)

84 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

8.4.1 GENERALIDADES

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., asegura que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conformes a los requisitos, determinando los controles a aplicar

a los procesos, productos y servicios suministrados externamente cuando:
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a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de
los propios productos y servicios de la organizacion;
b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por proveedores
externos en nombre de la organizacion;
C) un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como
resultado de una decision de la organizacion.
La evaluacion, seleccion y revalidacion de los proveedores y subcontratistas son realizadas de
acuerdo segun el Procedimiento de Logistica y como resultados de la evaluacién se conservan
los registros:

e Relacion de Proveedores Calificados

e Formato de Seleccion de Proveedor

e Registro de evaluacion y seguimiento de proveedores

e Registro de re- evaluacion y seguimiento de proveedores
Igualmente, de cualquier accion que se derive de su desempefio.
8.4.2 TIPO Y ALCANCE DEL CONTROL
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. asegura que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacion de
entregar productos y servicios conformes de manera coherente a sus clientes segun se establece
en los Procedimientos de Logistica:
a) asegurando que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de
su Sistema de Gestion de la Calidad;
b) definiendo los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende

aplicar a las salidas resultantes;
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c¢) considerando:
1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la
capacidad de la organizacion de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;
2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;
d) determinando la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los
procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos,
Para ello INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha establecido e implementado las
inspecciones y otras actividades necesarias para asegurarse de que el producto o servicio
adquirido cumple los requisitos de compra especificados a través de los siguientes documentos:
e Guia de Remision
e Acta de Conformidad
e  “Ordenes de Salida” de suministros
¢ Informes de servicios realizados por terceros
La verificacion de los productos adquiridos y/o servicios subcontratados es efectuada en las
oficinas de INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. o en lasinstalaciones de los proveedores
y/o subcontratistas, si fuese el caso.
8.4.3 INFORMACION PARA LOS PROVEEDORES EXTERNOS
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. asegura la adecuacion de los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor externo.
El Procedimiento de Logistica, permite la compra de materiales, insumos, vestuario, EPP y
equipamientos necesarios para el funcionamiento de INSTITUTO OFTALMOSALUD

S.AC.
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La Nota de Pedido y la Orden de Compra, contiene la informacidn que describe el producto
a ser adquirido, ademas se incluye en los requerimientos cuando es apropiado, requisitos para:
a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;
b) la aprobacion de:

1) productos y servicios;

2) métodos, procesos Yy equipos;

3) la liberacion de productos y servicios;
¢) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas;
d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion;
e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de la
organizacion;
f) las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente, pretende llevar
a cabo en las instalaciones del proveedor externo.
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. asegura que antes de su envio al proveedor de la
Orden de Compra es analizada, para asegurar los requisitos de compra especificados.
8.5 PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1 CONTROL DE LA PROVISION DEL SERVICIO
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. planifica y lleva a cabo la prestacion del servicio
bajo condiciones controladas, las condiciones controladas incluyen cuando es aplicable:

a) Ladisponibilidad de informacion que especifique las caracteristicas del servicio que
son establecidas en la aplicacién de los procedimientos especificados en el punto
b) El uso de equipos operativos y personal calificado segun actividades especificas en:

e Programas de Mantenimiento Anual de Equipos Médicos
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e Procedimiento Seleccion de Personal (Legajo Personal)
La implementacion de actividades de mantenimiento de infraestructura, segln lo
establecido en el Cronograma de Mantenimiento Preventivo.
La disponibilidad y uso de recursos seguimiento.
La implementacion de las actividades de seguimiento segin sea aplicable de
acuerdo a lo establecido en el punto 8.1
La implementacion de acciones para prevenir los errores humanos mediante
inducciones y capacitaciones (Procedimiento de Induccién y Capacitacion);
la validacion y revalidacién periddica de la capacidad para alcanzar los resultados
planificados de la prestacion del servicio mediante la verificacion continua del
mantenimiento de los equipos segun el programa y la verificacion continua de la
competencia del personal.
La implementacion de actividades de liberacion del servicio mediante registros del

Sistema (LOLCLI e IFA).

8.5.2 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

La identificacion y trazabilidad del servicio de Atencion al Cliente, consulta y diagnostico

oftalmologico que brinda INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. se lleva de manera

electronica con registros en carpetas electronicas del Sistema LOLCLI e IFA y con la

informacion ordenada por Clientes en Historias Clinicas.

8.5.3 PROPIEDAD PERTENECIENTE A LOS CLIENTES O PROVEEDORES

EXTERNOS

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C,, es responsable de cuidar los bienes propiedad del

cliente o proveedores externos mientras esta bajo su control durante la prestacion del servicio.



142

Los bienes materiales de propiedad del cliente (cuando existan), si se deterioran, sera gestionado
con el cliente segun indica el Procedimiento de Comunicaciones (Informacion del SGC).
En el caso de propiedad intelectual (informacion) del cliente, que es brindada para la gestion
comercial u otra, INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha establecido como mecanismo
de control un Sistema de Proteccion de Datos, y si ocurriesen casos de pérdida o mal uso
igualmente serd gestionado con el cliente segln indica el Procedimiento de Comunicaciones
(Informacién del SGC).
8.5.4 PRESERVACION
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., preserva la conformidad de su servicio durante los
procesos internos y la entrega, esto referido a las partes constitutivas de los servicios que
suministra y se aplica a la identificacion, manipulacién, embalaje, almacenaje y conservacion y
proteccion de los insumos y materias primas, en sus lugares de almacenamiento.
Para garantizar esta preservacion INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha establecido
entre otros, inspecciones e inventarios de sus productos almacenados y medicamentos en
farmacia.
8.5.5 ACTIVIDADES POSTERIORES A LA ENTREGA
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. establece y cumple los requisitos para las
actividades posteriores a la entrega asociadas con el servicio de Atencion al Cliente, consulta'y
diagndstico oftalmoldgico, considerando cuando sea aplicable:

a) los requisitos legales y reglamentarios;

b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios;

c) la naturaleza, el uso y la vida Util prevista de sus servicios;

d) los requisitos del cliente;
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e) la retroalimentacion del cliente.
Paraelloel INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. mantiene su procedimiento de Atencién
de Reclamos.
8.5.6 CONTROL DE LOS CAMBIOS
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. revisay controla los cambios para la prestacion del
servicio de Atencion al Cliente, consulta y diagndéstico oftalmoldgico, en la extensidn necesaria
para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos, conservando
informacion documentada que describa los resultados de la revision de los cambios, las personas
que autorizan el cambio y de cualquier accién necesaria que surja de la revision, segun lo
establecido en los mismos Procedimientos mencionados en la seccion 8.1
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. realiza la implementacion de actividades de
liberacién del servicio de Atencidn al Cliente, consulta y diagnostico oftalmoldgico de acuerdo
a los lineamientos establecidos en los Procedimiento mencionados en la seccion 8.1
La liberacion de los servicios al cliente no se lleva a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera por
una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.
8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES
El procedimiento Control de Salidas No Conformes sefiala la forma en que INSTITUTO
OFTALMOSALUD S.A.C. asegura que los servicios que pudieran no satisfacer los requisitos
del cliente son identificados y controlados para prevenir su suministro. Al surgir una eventual
no conformidad se corrige las desviaciones para lograr el cumplimiento de los requisitos, o se

rechaza en forma definitiva o de lo contrario s6lo puede ser aceptada por concesion del cliente.
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Se mantienen registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accidén tomada
posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se detecta una Salida No Conforme después de la entrega o cuando se ha iniciado esta,
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. adopta las acciones apropiadas respecto de las
consecuencias o efectos potenciales de la No Conformidad.

Se conserva la informacion documentada en el Registro de seguimiento de solicitudes de
accion, con informacion que:

a) describa la no conformidad;

b) describa las acciones tomadas;

¢) describa todas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no conformidad.
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SECCION 9:

EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1  SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
9.1.1 GENERALIDADES
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha determinado la realizacion de Seguimiento,
Medicion, Andlisis y Evaluacion estableciendo:
a) qué necesita seguimiento y medicion;
b) los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion necesarios para asegurar
resultados validos;
¢) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;
d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion.
Asimismo, evalla el desempefio y la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad y conserva
la informacién documentada apropiada como evidencia de los resultados.
Los Procesos de INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. son monitoreados a través de
indicadores de gestion y analizado su comportamiento a través de herramientas estadisticas.
Los métodos que aplica INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. para el monitoreo de los
procesos del SGC son apropiados para demostrar la capacidad de ellos para alcanzar los
resultados planificado y estdn enmarcados en el Tablero de Control de Indicadores, incluyen
el objetivo especifico, el indicador, la meta y el responsable de su monitoreo y su medicion.
Cuando no se alcanzan los resultados planificados se aplican correcciones y acciones correctivas

segun sea conveniente, para asegurar la conformidad del servicio.
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Las Fichas de Procesos establecidos todos los procesos incluyen la forma de monitorear las
caracteristicas del servicio para verificar que se cumplen en cada etapa los requisitos ofrecidos
y / 0 establecidos.
Se mantiene evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion en los registros
especificos de cada actividad. Los registros indican las personas responsables de autorizar la
liberacion del servicio.
9.1.2 SATISFACCION DEL CLIENTE
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., ha establecido e implementado, como una medida
de efectividad del SGC, hacer seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del Cliente
y de las partes interesadas con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la
organizacion. Para obtener esta informacion se han implementado la realizacion de Encuestas
de la Satisfaccion del Cliente y el Instructivo del llenado y registro de las encuestas.
También se ha establecido la metodologia para el tratamiento de las quejas del cliente en el
Procedimiento Manejo de Reclamos.
9.1.3 ANALISIS Y EVALUACION
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. analiza y evalla los datos y la informacion
apropiados que surgen por el seguimiento y la medicion.
Los resultados del analisis se utilizan para evaluar:

a) laconformidad de servicios (que se refleja en la satisfaccion del cliente con el servicio

y en la cantidad de reclamos u observaciones emitidos por el cliente y en el control
de salidas no conformes),
b) el grado de satisfaccion del cliente (obtenida al aplicar las Encuestas de Satisfaccién

del Cliente).
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c) el desempefio y la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad (mediante los
objetivos y metas),
d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz (Segun los resultados de
cumplimiento de las metas de los objetivos establecidos en cada proceso),
e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades
(Evaluacién residual en la Matriz de riesgos y Oportunidades),
f) el desempefio de los proveedores externos (segun lo especificado en el procedimiento
Logistica)
g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestion.
9.2 AUDITORIAS INTERNAS
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C., planifica periddicamente la realizacion de
auditorias internas de acuerdo al procedimiento Auditorias Interna para determinar si el SGC:
¢ Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de ISO 9001:2015
y con los requisitos del SGC establecidos por la organizacion.
¢ Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.
El procedimiento describe los mecanismos, las responsabilidades y requisitos para la
planificacion y la realizacion de las auditorias, el informe de los resultados y el registro de las
auditorias internas.
La planificacion de las auditorias se registra en el Programa Anual de Auditorias Internas,
tomando en consideracion
a) La condicion actual e importancia de los procesos y areas a ser auditadas.
b) Los resultados de la evaluacion de riesgos de las actividades,

C) Los resultados de las Auditorias anteriores.
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Asi mismo se tiene el Plan de Auditoria Interna, donde se define los criterios de auditoria, el
alcance de la misma, su frecuencia y metodologia.

La seleccidon de los auditores y la realizacion de las auditorias aseguran la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores internos no auditan su propio trabajo u
areas de trabajo. La comunicacion de los resultados de las auditorias se realiza por correo
electronico a los auditados a traves del Informe de Auditoria.

Los responsables de los procesos auditados toman las acciones necesarias para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento incluyen la verificacion
de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacion segun lo indicado en
el Procedimiento Accidn Correctiva.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION

9.3.1 Generalidades

La Alta Direccion realiza periédicamente (como minimo una vez al afio (diciembre), y cuando
la Alta Direccion lo considere necesario. las revisiones del SGC a fin de asegurar su continua
conveniencia, adecuacion, y efectividad. Esta revision incluye la evaluacion de oportunidades
de mejora y necesidades de efectuar cambios al SGC, incluyendo la politica y los objetivos del
SGC.

Participan el Director de Administracion y Finanzas, Director Comercial y de Operaciones,
Director Médico, Gerentes de sede, el Coordinador SIG y quienes ellos consideren apropiado
(invitados).

9.3.2 ENTRADAS PARA LA REVISION POR LA DIRECCION

La informacion pertinente para la revision por la Direccion contempla, aunque no se limita a:

a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;
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b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de gestion

de la calidad;

¢) la informacion sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluida
las tendencias relativas a:

1) la satisfaccion del cliente y la retroalimentacidn de las partes interesadas pertinentes;

2) el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;

3) el desemperio de los procesos y conformidad de los productos y servicios;

4) las no conformidades y acciones correctivas;

5) los resultados de seguimiento y medicion;

6) los resultados de las auditorias;

7) el desempefio de los proveedores externos;

d) la adecuacidn de los recursos;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades

f) las oportunidades de mejora.

9.3.3 SALIDA DE LA REVISION POR LA DIRECCION

Los datos de salida de la revision por la Direccion incluyen las decisiones y acciones
relacionadas a:

a) las oportunidades de mejora;

b) cualquier necesidad de cambio en el Sistema de Gestion de la Calidad;

c) las necesidades de recursos.

Se conserva el Acta de Revision por la Direccion como informacién documentada evidencia

de los resultados de las revisiones por la direccion.
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SECCION 10:
MEJORA

10 MEJORA
10.1 GENERALIDADES
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. determina y selecciona las oportunidades de mejora
e implementar cualquier accién necesaria para cumplir los requisitos del cliente y partes
interesadas, asi como aumentar la satisfaccion del cliente.
Estas oportunidades incluyen:
a) mejorar los servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las necesidades y
expectativas;
b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;
c) mejorar el desempefio y la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. mejora continuamente la efectividad del SGC por
medio de la utilizacion de:

e LaPolitica, los objetivos y metas del SGC.

El resultado de Auditorias.

La Comunicacion.

El Andlisis de datos, la evaluacidon de los resultados de la verificacion individual,
el anélisis de los resultados de las actividades de verificacion y la validacion de

las combinaciones de las medidas de control.

El Programa de Gestion de Riesgos

Las acciones correctivas.

La revision por la Direccion.
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Estas herramientas del mejoramiento continuo son permanentemente monitoreadas por el
Coordinador SIG vy verificadas en forma sistematica en las Auditorias Internas y las revisiones
por la Direccion
10.2 NO CONFORMIDADES
10.2.1 ACCIONES CORRECTIVAS
INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. toma acciones para eliminar la causa de No
Conformidades con el objeto de prevenir su repeticién y llevar el proceso nuevamente bajo
control, después de que una No Conformidad ha sido encontrada.
Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas a la
magnitud del problema.
El Procedimiento Accion Correctiva, sefiala la forma en que INSTITUTO
OFTALMOSALUD S.A.C. gestiona el proceso de acciones correctivas y define los requisitos
para:

a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

b) Evaluar la necesidad de actuar para asegurarse de que las no conformidades no

vuelvan a ocurrir o prevenir la ocurrencia de similares

c) Determinar las causas de la no conformidad

d) Determinar e implementar las acciones necesarias

e) Considerar la actualizacion de los riesgos y oportunidades determinados durante la

planificacion
f) Registrar de resultados de las acciones tomadas.
g) Revisar la eficacia o efectividad de las acciones tomadas.

Se mantienen la informacion documentada como evidencia de:



152

a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada posteriormente;

b) los resultados de cualquier accion correctiva

Mediante la Solicitud de Accion y el Registro de seguimiento de solicitudes de accion
10.3 MEJORA CONTINUA

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. mejora continuamente la conveniencia,
adecuacion y eficacia del Sistema de Gestidn de la Calidad, considerando los resultados del
analisis y la evaluacidn, y las salidas de la revision por la direccion, para determinar si hay
necesidades u oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora continua. Estos

resultados son registrados en el Acta de Revision por la Direccion.

Historial de Cambios

Revision Fecha Resumen del cambio con respecto a la revision anterior
01 01.12.17 Alta de documento
Actualizacion de datos (Direccién sede los olivos,
02 04.01.19
organigrama, revisores y aprobadores)
Inclusidn de puntos referidos a la ampliacion del
alcance en con procesos Intervenciones Quirdrgicas,
03 05.01.20 farmacia y Optica.

Actualizacion de Mapa de procesos, Politica y

organigrama
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Oftalmo |
Salud I

ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. ha determinado los limites y la aplicabilidad del
Sistema de Gestion de la Calidad para la norma 1SO 9001:2015 considerando:

las cuestiones externas e internas mediante el Matrices Estratégicas;

los requisitos de las partes interesadas mediante el Analisis de Partes Interesadas y sus
Requisitos;

los requisitos legales y otros requisitos aplicables;
sus actividades y servicios;

Y con ello ha establecido el ALCANCE siguiente:

“Atencion al Cliente, Consulta, Diagnéstico e Intervenciones Quirdrgicas
Oftalmologicas”

Sede San Isidro
"Atencion al Cliente, Consulta y Diagnostico Oftalmoldgico™
Sedes: Los Olivos, Santiago de Surco y San Juan de Miraflores

El proceso de atencidn al cliente incluye: Admision, Call Center, Counter de Atencion,
Presupuesto, Caja y Cartas de garantia.
Sede Los Olivos: Av. Carlos lzaguirre 552, Los Olivos
Sede San Isidro: Av. Javier Prado Este N° 1142, San Isidro - Lima.
Sede San Juan de Miraflores: Av. De los Héroes 376, San Juan de Miraflores

Sede Santiago de Surco: Av. El Polo 670 Piso 4 torre “A”, Surco, Centro Comercial EI Polo
.

Justificaciones de no Aplicabilidad de Requisitos 1so 9001:2015

8.3 Disefio y Desarrollo de los productos y servicios
Considerando la naturaleza de los Servicios que ofrece, los requisitos de los clientes y las

exigencias legales en que se desenvuelve, el INSTITUTO OFTALMOSALUD S.A.C. justifica
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la no aplicabilidad del requisito de la Norma ISO 9001:2015: 8.3 “Disefio y desarrollo de los
productos y servicios”, pues los servicios de Atencién al Cliente, consulta y diagndstico
oftalmoldgico que se desarrollan son realizados de acuerdo a estandares y buenas practicas del
sector de Servicios Oftalmoldgicos, no requiriendo de funciones de ingenieria o disefio
especifico.

Rev: CGC/ Aprob: DE, DAF, DCO/ Ver: 02 /Fecha: 27.12.19
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CAPITULO IV

4.- Actividad Profesional

Mi actividad Profesional se desarrolla en la Administracion y Gerencia, contando con el grado de Méster
en Gerencia y Administracion.

4.1.- Descripcién del Cargo

El cargo que desempefio tiene la descripcion de gestionar la compafiia asumiendo funciones
administrativas de operaciones gestién ante compafiias de seguros y empresas publicas y
privadas, gestion de procesos, gestion de personal toma de decisiones, gestion de la calidad
certificaciones 1SO 9001 y recertificaciones hasta la fecha entre otras funciones

4.2.- De quién Depende y Nivel de Jerarquia

Mi dependencia laboral conlleva a definir mi cargo que reporta al directorio ejecutiva de la

clinica, a la direccion de administracion y finanzas.
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CAPITULO V
5.- Otros Cargos Profesionales Desempefiados
= Gerente General
= Administrador-Gerente Administrativo De Clinica San Pablo Surco, (Sede San Pedro)
= Gerente Administrativo
= Asesor
5.1.- Instituciones Donde se Realizaron Otras Actividades Laborales
= Gestion Administracion y Logistica en Salud Sac
= Complejo Hospitalario San Pablo Sede Surco, (San Pedro)
= Oftalmica S.A. Instituto de la Vision. Lima, Per(

= Pacifico Vida, Seguros Lima, Perd.
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CAPITULO VI
6.- Conclusiones Generales
i. Los retos en la administracion de la Clinica OftalmoSalud recaen en los diferentes factores

de actividad laboral tales como financiero, regulatorio y en ofrecer atencién de calidad.

ii. La administracion de la Clinica OftalmoSalud debe ser como la de cualquier negocio:

manteniendo bajo control y en observacion siempre todas las variantes.

iii. Para la administracion de la Clinica OftalmoSalud se requiere de buenos recursos
humanos, planeacién financiera, mantenimiento de los activos fijos (equipo médico), y
vigilancia de los flujos de efectivo, estar al corriente de las obligaciones fiscales y apegarse

siempre a las normas oficiales.

iv. Es importante administrar la clinica determinando que la principal ventaja es la atencion

personalizada, por lo que se debe cuidar el mas minimo detalle en cuanto atencion y servicio.

v. Por lo tanto, para administrar la Clinica OftalmoSalud es necesario tomar en cuenta ciertas
prioridades, las cuales son:

a) Personal Médico. Sera el primer contacto con el cliente, ademas de que sera quien
comience a referenciar trafico a los servicios de apoyo de diagnostico favoreciendo
también al negocio para generar mayores flujos de efectivo.

b) Financiamiento. Uno del principal destino del crédito de la institucion es para la
adquisicion de equipo médico y tecnologia para la atencidn de pacientes. Aunque una

de las grandes ventajas de la medicina son los avances que han tenido en los Gltimos


https://www.creditoreal.com.mx/blog-credito/si-tienes-una-clinica-de-salud-aprende-a-reducir-la-carga-fiscal
https://www.creditoreal.com.mx/blog-credito/la-importancia-de-contar-con-el-mejor-equipo-medico-en-tu-clinica
https://www.creditoreal.com.mx/blog-credito/fuentes-de-financiamiento-para-clinicas-privadas
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afios, esto también representa un reto para los duefios de las instituciones de servicios
meédicos privados, debido al encarecimiento de estos insumos. De ellos dependeré el
mercado que se quiera alcanzar y el nivel de la institucion que se quiera manejar.

¢) Regulacion. “Es uno de los mercados mas regulados ya que trata las vidas de seres
humanos. De no cumplir con las regulaciones especificas, puede costar el cierre de la
Clinica. Si este es temporal, en lo que se corrige lo requerido se generaran costos de no
ganar y en caso de cierre definitivo, significara la pérdida total de la inversion”.

d) Obligaciones financieras y fiscales. Seran las mismas que cualquier negocio, se debe
cumplir con las mismas obligaciones que cualquier negocio formal como impuestos
locales.

vii. Para la Clinica OftalmoSalud es importante tener la mejor norma ISO 9001, hasta ahora es
la que existe actualmente, en su Gltima revision de 2015.

viii. El nuevo enfoque de ISO 9001 en su version de 2015, aporta una estructura de la norma
hacia la competitividad y la innovacién, es por ello que, hoy la Clinica OftalmoSalud cuenta
con cierta ventaja de tener el 1SO 9001:2015 en relacion a versiones anteriores.

ix. Para la Clinica OftalmoSalud es importante contar con la version 1SO 9001:2015 ya que es
de una estructura de alto nivel junto con algunas normas internacionales que buscan la
estandarizacion y la homologacion de los contenidos que las diferentes normativas que deben
tener.

X. El nuevo enfoque de ISO 9001:2015 ayuda a la Clinica OftalmoSalud a que sea mas
competitiva, poniendo énfasis en los siguientes aspectos:

o Evaluacion del entorno competitivo.

o Alineacion con la estrategia.


https://www.escuelaeuropeaexcelencia.com/cursos/diplomado-gestion-calidad-iso-9001-2015/?c=a2500aa51e8e
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« Enfoque al cliente y partes interesadas.
o Gestion de riesgos y oportunidades.
« Una organizacion mas sélida, mejor estructurada y preparada para asumir nuevos retos
competitivos.
xi. Uno de los aspectos mas importantes para la Clinica OftalmoSalud respecto a las ventajas
de contar con el 1SO 9001:2015, es lo referente a la innovacion, siendo la base de la

competitividad.
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