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Siglas Definicion

BPA Buenas Préacticas de Almacenamiento
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CNFV Centro Nacional de Farmacovigilancia

CONAMED Comisién de Nacional de Arbitrajes Médicos

DNM Direccion Nacional de Medicamentos
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GLPI Gestion Libre del Parque Informatico

GT Gerencia Técnica

IAIP Instituto de Acceso a la Informacion Publica

LACAP Ley qlg Adqg[sicio,ne_s y Contrataciones de la
Administracion Publica

LAIP Ley de Acceso a la Informacion Publica

LG Libre Gestion

LP Licitacién Publica

NCI Normas de Control Interno

OIR Oficina de Informacion y Respuestas

PAAC Plan Anual de Adquisicion y Contrataciones

PEI Plan Estratégico Institucional

SIGEMIN Si§t§ma de Gestion de Medicamentos e Insumos
Médicos

SINAB Sistema Nacional de Abastecimiento

SNS Sistema Nacional de Salud

TI Tecnologia de Informacién

TPCD Tabla de Plazos de Conservaciéon de Documentos

TVD Tabla de Valoraciones Documental
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UACI :
Nacionales

UCSF’'S Unidad Comunitaria de Salud Familiar

UGDA Unidad de Gestion Documental y Archivo

UGEMT Unid_ad de Gestion de Medicamentos y tecnologias
Medicas

UGMTM Unid_ad de Gestion de Medicamentos y Tecnologias
Medicas

UNAC Unidad Normativa de Adquisiciones y Compras




RESUMEN EJECUTIVO

Cuando se habla de sector publico y Norma ISO 9001 en una misma frase, suele
ocurrir que no se conciba esta relacion y, por lo tanto, no se entiendan los beneficios
gue esta relacion aportan para el primero de ellos y para todos los clientes, es decir,
todos los miembros de la sociedad que se benefician en algun punto de la actividad
de esta. Puede llegar el caso en que algunas personas vean impensable una
relacion entre ambos conceptos. Pero debemos decir que se puede implantar una
Norma ISO 9001 en el sector publico y que es altamente recomendable debido al

gran numero e importancia de los beneficios que aporta.

Centrandonos en el aspecto de la aplicacién en el sector publico, la Norma ISO
9001 ayudaria de la misma manera que lo hace con las empresas privadas, es
decir, permitiria la completa comprension de los objetivos marcados, permitiendo
que se trabaje con unos procesos claros, eficaces y que mejoren el flujo de la
informacion en todas las etapas de la gestion. Ademas permitiria mejorar la
ejecucion y la integracion de los procesos, ayudando a mejorar la prestacion de
servicios y logrando alcanzar la satisfaccion del cliente, reduciendo, a su vez, el

tiempo transcurrido en la realizaciéon de los procesos.

Si tuviéramos que marcar cuales son las ventajas que le aportaria a cualquier

organismo publico la implantacién de la norma ISO 9001 serian los siguientes:

Mejora la toma de decisiones.

Simplifica la realizacion de los procesos y reduce la duplicidad.
Permite alcanzar un alto grado de eficiencia.

Mejora la prestacion de un gran variado numero de servicios.

Permite la mejora continua.

= =2 A 4 A

Aumenta la satisfaccion de los ciudadanos y todas las personas que se vean

afectadas por cualquiera de las actividades realizadas por el sector publico.

Por lo que en el presente trabajo llevamos a cabo una investigaciéon sobre lo

gque FOSALUD como institucién publica, requiere para poder cumplir con los



requisitos que solicita la Norma ISO 9001:2015 y de esta manera hacer una
propuesta de la documentacion necesaria para cumplir el objetivo de
implementar un Sistema de Gestion de Calidad y poder brindar asi, una mejor

atencién al paciente, como resultado de proceso mas eficientes.

Conforme a los resultados de cada punto del diagndstico se determindé qué es
necesario realizar una modificacién en la estructura documental que sea
adecuada para un Sistema de Gestion de Calidad y asi poder asegurar que se
cumplan todos los requisitos que son auditables para la Normativa 1SO
9001:2015.

Concretamente se propone que FOSALUD considere los beneficios de
implementar un Sistema de Gestion de Calidad con base a la Norma ISO
9001:2015 versus los riesgos que se tienen de no contar con un Sistema de
Gestion de Calidad; asi mismo considerar la factibilidad de invertir para que la

organizacién pueda tener una correcta implementacion del mismo.



INTRODUCCION

Uno de los objetivos que persigue toda entidad que brinda servicios de salud, es
mejorar la calidad de vida de las personas a las cuales atiende. El Fondo Solidario
para la Salud (FOSALUD), es una de las organizaciones de caracter autbnomo que
se enfoca en propiciar la creacién de programas especiales para ampliar la
cobertura de los servicios, asi como formular y ejecutar programas integrales para
atender las necesidades béasicas de salud. Como una forma de alinear la ejecucion
de sus procesos internos con la estrategia de la organizacion, el Fondo Solidario
para la Salud (FOSALUD) ha identificado la necesidad de introducir un Sistema de
Gestion de Calidad basado en la Norma ISO 9001:2015 en la Cadena de Suministro

de medicamentos e insumos médicos.

Es por ello que en este documento se presentan las diferentes etapas que fueron
desarrolladas para disefiar una propuesta de estructura documental que debe
contener el Sistema de Gestion de Calidad, considerando la base documental con
la que actualmente cuentan para los procesos que estan contemplados dentro del
alcance del Sistema de Gestion de Calidad y la nueva documentacion que habréa
que crear para respaldo de los nuevos procesos a documentar. Este documento

contiene cuatro etapas que se describen a continuacion:

Capl. Marco de Referencia: resefia histérica de FOSALUD y su evolucion,
descripcién de su marco filoséfico, estructura organizativa y principales
funciones. Adicional se plantean las principales alternativas de oportunidad
de mejora identificadas en la cadena de suministro y las razones que
justifican la realizacion de esta investigacion. Se concluye este capitulo con
la definicién de la metodologia a utilizar para llevar a cabo esta consultoria.

Cap Il. Marco Tedrico: considerando que la propuesta esta enfocada en el
establecimiento de un sistema basado en la Norma ISO 9001:2015, se han
descrito las principales bases tedricas que proporcionen un marco

conceptual de las herramientas a aplicar.
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Cap lll. Diagnéstico de la situacion actual: se realiz6 una investigacion de campo
para comparar la gestion actual de los procesos involucrados en la cadena
de abastecimiento de medicamentos e insumos medicos y determinar asi
el nivel cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015.

Cap IV. Propuesta de Estructura Documental: en esta etapa se definen los nuevos
documentos y las modificaciones que deben realizarse a los que
actualmente ya tienen, para facilitar la siguiente etapa de implementacion
del Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO 9001:2015.

Para finalizar, se detallan las principales conclusiones sobre el disefio de la
estructura documental del sistema y las recomendaciones para continuar con la
etapa siguiente de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad basado en
la Norma ISO 9001:2015 en el Fondo Solidario para la Salud (FOSALUD).

11



CAPITULO I MARCO DE REFERENCIA

1. ANTECEDENTES DE LA ORGANIZACION )

El Fondo Solidario para la Salud (FOSALUD) nacié como parte de una reforma fiscal
desarrollada en El Salvador en el afio 2004. La idea fundamental fue la creacion de
un AFondoo que fuera alimentado por medio de
nocivos para la salud y que sirviera para mejorar y ampliar la atencion médica
brindada a la poblacion en las unidades de salud; después de algunos meses en
discusion, la constituciéon de FOSALUD se llevé a cabo finalmente, por medio de
una Ley Especial aprobada por la totalidad de diputados de la Asamblea Legislativa
de El Salvador el 17 de diciembre de 2004, Decreto No. 538, Diario Oficial 236 y
entro en vigencia el 1 de enero del afio 2005, con una proyeccion de recaudar 20
millones de dolares cada afio, ademas se destind un milléon de doélares como capital

semilla para el inicio de sus actividades.

Las acciones operativas iniciaron el 11 de agosto de 2005, en la unidad de salud
ADr. Carlos D2?az del Pinal o, en |l a ciudad de
de atencién médica durante horas nocturnas y progresivamente fue incrementando
el nimero de unidades de salud que funcionarian las 24 horas, los fines de semana

y los dias festivos.

Hasta el afio 2017, se consigui6 abrir este tipo de servicios en 161 establecimientos
en el territorio nacional: 65 unidades de salud con extension de horarios de servicios
meédicos las 24 horas y 96 con extension de servicios médicos para todos los dias
del afio, incluyendo los fines de semana y dias festivos; 10 Oficinas Sanitarias
Internacionales y 2 unidades mas funcionando en otra modalidad de horario, estas

unidades de salud cubren los 14 departamentos del pais.

Desde su creacion, se ha venido realizado distintas acciones en apoyo al Ministerio
de Salud (MINSAL), entre las que destaca la atencion especializada por parte de

pediatras y ginecdlogos en unidades de salud, la introduccion de atencién

1-Citado el 05/05/2018: Fuente: www.fosalud.gob.sv
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odontoldgica durante los fines de semana y dias festivos, el financiamiento para la
introducciéon de la vacuna contra el rotavirus en el Esquema Nacional de
Vacunacion, la apertura de un Centro de Atencion Integral en Salud Materno Infantil
y de Nutricién (CIAMIN), la apertura de cinco centros de prevencion y cesacion y
consumo de tabaco, la introduccion de personal profesional de salud materno infantil
para Casas de Espera Materna, el suministro de medicamento, equipos, insumos
meédicos y odontologicos a unidades de salud, la introduccién de 50 ambulancias en

hospitales y unidades de salud y la implementacion de unidades moviles.

Ademas de contribuir a mejorar la salud de los salvadorefios, se ha convertido en
el sustento de familias salvadorefias y ha generado méas de 3,000 empleos para

profesionales de la salud y personal administrativo.

1.1. FILOSOFIA DE FOSALUD(2)

MISION: Proporcionamos servicios accesibles y de calidad que contribuyen al goce

de la salud de la poblacion.

VISION: Ser reconocidos por nuestra contribucién efectiva al desarrollo pleno de la

salud de la poblacién salvadorenia.
VALORES INSTITUCIONALES:

1 TRANSPARENCIA: Comunicamos abierta y directamente nuestras intenciones,
ideas y sentimientos. Tenemos disposicion para rendir cuentas y asumir las
consecuencias de nuestros actos en el cumplimiento de nuestras obligaciones.
Actuamos con ética, integridad y de acuerdo a nuestros ideales.

1 CALIDAD Y CALIDEZ: Actuamos con efectividad, eficiencia y disciplina. Nos
actualizamos permanentemente y nos esforzamos por dar un servicio calido,
humano y fraterno a nuestros usuarios y usuarias. Valoramos el trabajo en equipo
como la clave para desarrollar una cultura organizacional que genere un

ambiente de alta confianza y cooperacion entre nuestros miembros.

2-Citado 05/05/2018 Fuente: www.fosalud.gov.sv
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1 SOLIDARIDAD: Nuestras acciones se orientan a favorecer a toda la poblacion
vulnerable que requiera de nuestros servicios. Tenemos sensibilidad social y
brindamos servicios desde la igualdad y en consonancia y equilibrio con las
diferencias y especificidades individuales. No discriminamos por motivos de
nacionalidad, raza, sexo, religion, ideologia politica, posicidén social o econémica.

1 COMPROMISO: Tenemos un alto grado de identificacion con la vision, la mision
y las estrategias organizacionales como la base de la motivacion, el desarrollo y
el éxito de nuestro quehacer institucional. Actuamos con proactividad y
desarrollamos ideas innovadoras Yy creativas en nuestro trabajo. Somos

responsables en hacer efectivo el derecho a la salud de la poblacion.

1.2. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DE FOSALUD (2018)

FOSALUD es presidido por un Consejo Directivo, representantes de diferentes
instituciones y en la actualidad cuenta con una plantilla de 3,055 personas

distribuidas de las areas que se mencionan en la Tabla #1.

Para el presente trabajo de graduacion se identifican diferentes areas
técnico-administrativas, que intervienen en el alcance del Sistema de Gestion de
Calidad: Direccién Ejecutiva, Gerencia Técnica Comunitaria de Salud Familiar
UCSF, Auditoria Interna, Comunicaciones, Desarrollo de Competencias, Gestion
de Almacenes, Gestibn de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Gestidn
Documental y Archivo, Movilizacion de Recursos, Planificacién, Provision de
Servicio de Salud, Seleccién y Contratacion de Personal, Servicios Generales,

Tecnologia de la Informacion, Adquisicion y Contratacion Institucional.

La integracion del Consejo Directivo de FOSALUD ha sido realizada segun los
articulos 6 y 7 de La Ley Especial para la Constitucion del Fondo Solidario para la
Salud.

Art 6.- El Consejo Directivo de FOSALUD estara integrado por: El Ministro de Salud
Pulblica y Asistencia Social, quien sera el Presidente y ejercera la representacion

legal del FOSALUD; un representante del Coordinador Nacional del Programa
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Social del Gobierno, un representante de la Cruz Roja Salvadorefia; y un

representante del Instituto Salvadorefio del Seguro Social. Los representantes que

integren el Consejo Directivo del FOSALUD no podran delegar sus funciones.

TABLA # 1: Diferentes areas Yy personal

Sistema de Gestion de Calidad.

gue intervienen para el alcance del

Total de Total de

Personas Personas
Direccion Ejecutiva 9  Unidad de Seguridad 4
Gerencia de Talento Humano 2 Unidad de Seleccidn y Contratacion de Personal 3
Gerencia Financiera 15  Unidad de Servicios Generales 86
Gerencia Técnica 9 Unidad de Tecnologias de la Informacion 7
Unidad de Auditoria Interna 2 Unidad Juridica ]
Unidad de Compensaciones 10 Unidades Maviles 72
Unidad de Comunicaciones 5 UACL 14
Unidad de Desarrollo de Competencias Unidad comunitaria de salud familiar 1753
Unidad de Gestion de Almacenes 27 Centrointegral de atencidn maternc infantil 10
Unidad de Gestidn de Médicamentos y Tecnologias Médicas 7 Centro de atencion a victimas de violencia ]
Unidad de Gestion Documental y Archive 2 Clinica de prevencidn y tratamiento de adicciones 28
Unidad de Movilizacidn de Recursos 1 Oficina sanitaria internacional 36
Unidad de Planificacidn 1 Hogar de espera materna 831
Unidad de Provisian de Servicios de Salud 8  Sistema de emergencias médicas 96
Unidad de Relaciones Laborales 4
Total general 3055
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La organizacion en general tiene su estructura de la siguiente manera:

Figura #1: Organigrama de FOSALUD 3
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3-Citado 05/05/2018 Fuente: www.fosalud.gob.sv
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1.3. PRINCIPALES FUNCIONES DE LA ORGANIZACION:

a) Propiciar la creacion de programas especiales para ampliar la cobertura en
los servicios de salud para la atencién al usuario y de los habitantes en
general y en particular de aquellos que no tienen acceso aln a los servicios
bésicos de salud, buscando ampliar la cobertura a mujeres, nifios y
discapacitados.

b) Velar por su sostenibilidad financiera, asi como por la eficiencia y eficacia
institucional.

c) Formular y ejecutar programas integrales que atiendan las necesidades
basicas de salud de la poblacion mas vulnerable del pais, en coordinaciéon
con el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, priorizando la atencion
en aquellas zonas geograficas estratégicas, en donde se encuentren
asentamientos que se vieren amenazados 0 pudieren ser objeto de
catastrofes provenientes de la accién de la naturaleza o de la accion del
hombre.

d) Fomentar campafias de educacion de salud, a fin de prevenir enfermedades
derivadas del uso y consumo de sustancias nocivas y peligrosas para la salud
de las personas.

e) Proveer medicamentos, vacunas, insumos médicos y de laboratorio, a la red
publica de establecimientos de salud y hospitales nacionales en estrecha
coordinacion con el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Desde la creacién de FOSALUD, la institucion se ha encaminado hacia la mejora
constante en lo referente ala prestacion de servicio de salud, siendo uno de los
elementos cruciales la atencibn médica oportuna en la que se garantiza la
prescripcién adecuada y pertinente de los medicamentos e insumos médicos, por
lo que se considera como una funcion prioritaria el abastecimiento adecuado de
estos en los establecimientos de salud. Para el cumplimiento de la referida
funcién, FOSALUD se vio en la obligacion de conocer la calidad de los servicios

gue presta, es asi como en el afio 2016 realiz6 una investigacion que le permitié:
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1 Medir los indices de calidad en los servicios brindados a los pacientes
1 Conocer la opinidn de los usuarios y

1 Medir el nivel de satisfaccion de los servicios recibidos.

Las variables a medir en la investigacion fueron:

1 Capacidad de atencion y resolucion, por parte del personal profesional de
la salud (incluia trato, calidad y agilidad en la atencion), con promedio de
calificacion 7.2 y una mejoria de 0.96 respecto al afio 2013.

1 Desempeiio profesional del personal médico y enfermeria, con un
promedio de calificacion de 9.3 y una leve disminucién de 0.01 respecto al
afio 2013.

1 Confiabilidad que el personal refleja a los usuarios en funcion de los

servicios requeridos para la salud, con un promedio de 8.4 de calificacion y
una mejoria de 0.45 respecto al afio 2013.

1 Los Recursos con los que cuenta la institucion (elementos relacionados a
la limpieza de las instalaciones, acceso y comodidad), con un promedio de

calificacién de 6.7 y una mejoria de 0.52 respecto al afio 2013.

Los resultados muestran, una mejora comparado con el afio 2013 pero existe

oportunidad de mejoraentemade i R e ¢ u (n&®m@mja en calificacion). Adicional,

se evaluaron los resultados por area (Vigilancia, Enfermeria, Archivo, Médicos,
Odontélogosy Far maci a) , ubi c 8§ Falmasi@a0 e¢n Seleat @rec dir |
orden decreciente y con una calificacion promedio de 7.23 que si bien es cierto la
categoriza como Amuy buenoo, | a ubica en un
categorza y muy pr - xi mo AlaValuas éspeaificaneritedosni v e | A
resul tados FKhe Imagse eomsiddraron B aspectos: tiempo de espera,

existencia de medicamentos y orientacion sobre el uso de sus medicamentos. De

es0o0s aspectos, el gue obtuvo promedio de cal

de medicamentoso con un resul t ad®018e 6. 8 ( me
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Los pacientes por su parte expresan su descontento y demandan que se entregue
el paquete necesario para aliviar la enfermedad o dolencia diagnosticada; siendo la
recomendacion mas constante de los usuarios, el total abastecimiento de
medicamentos, de manera que se manejen un adecuado inventario en cada
uno de los establecimientos de FOSALUD. Los resultados, también evidenciaron
gue comparado con el afo 20 ls3qnaddildsamaybresl t a de
causas de inconvenientes que los usuarios experimentan al visitar los centros de
salud.

De ahi que el desabastecimiento de medicamentos e insumos meédicos representa
el mayor problema al que se enfrenta FOSALUD con respecto a la satisfaccion
de los servicios brindados, segun la investigacion realizada; se pueden tener
varias causas para dicho desabastecimiento, entre ellas:

§ indices de rotacion de medicamentos, fuera de parametros como
consecuencia de brotes inesperados de algunas enfermedades;

1 Bajo nivel de inventario o sobrexistencia en establecimientos, de algunos
medicamentos. Esto se podria deberse a una mala logistica de parte de
las Unidades de Salud, pues no hacen los pedidos a tiempo para ser
reabastecidas antes de quedarse sin medicamento o a un analisis de
abastecimiento basado Unicamente el histérico de compras, sin considerar
el historico de consumo de los usuarios.

1 Costos adicionales asociados a la destruccion de material vencido en
farmacias, debido a la baja rotacién o sobre inventario. Adicional al costo
del material como tal (se obtuvo informaciéon de parte de la institucion que
el primer evento de este tipo se registr6 en 2016 y la destruccién de

medicamentos lleg6é a sumar hasta 4.5 toneladas).

Es necesario mejorar la adecuada gestidbn de los procesos involucrados en la
cadena de abastecimiento de medicamentos e insumos medicos, de tal manera que
se logren los objetivos de las perspectivas definidas por FOSALUD y que a su vez,
estan alineadas con:

1. El cumplimiento del Plan Quinquenal del actual gobierno,
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2. Lla fiCarta | beroamericana de Calidad en | a

3. El Plan Estratégico Institucional.
Considerando lo anterior se define el problema como:

¢En qué medida beneficiara la implementacion de un Sistema de Gestion de

Calidad, a mejorar la problematica del Fondo Solidario Para la Salud (FOSALUD)

3. JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

El APl an Qui nguena-R019eEl Sakvala prodactivb, @du@afoly 4
seguroo es el instrumento de pol 2tica p¥%blic.
a las instituciones de gobierno durante el periodo 2014 a 2019, en él se establecen

las prioridades y se traza el camino del quinquenio en un horizonte de mediano

plazo. FOSALUD, por ser un ente que pertenece a las instituciones de gobierno,

esta regido también por dicho plan. Dentro de los objetivos de dicho Plan, se
encuentra AAsegu alapoblacioresdivadoteiiaeladcesoy cobertura
universalaser vi ci os de s @arambdedcamplir eoh fa dstralegia del

Gobierno, FOSALUD, ha adoptado dentro de su Plan Estratégico Institucional 2014-

2019, cuatro perspectivas desde las cuales se derivan a su vez, los principales

objetivos de la organizacién. En la perspectiva numerouno: A Po bl aci - n sati sf
con | os s er vjseandizm e ilentifiGa lbsisehdentos de usuarios a los

cuales la institucion sirve y que representan las personas a las cuales va dirigido el

trabajo que la institucion realiza.

Asi mismo, en la perspectiva nimerodos: A Ef i caci a en | os procesos
todos aquellos procesos criticos al momento de cumplir con los objetivos
estratégicos que estan en funcion de las necesidades identificadas de los usuarios,
es por ello que la institucién ha definido mejorar la calidad, reducir los tiempos de
ciclo, aumentar los rendimientos, incrementar al maximo los resultados y disminuir

los costos de sus procesos.

4-Citado 05/05/2018 Fuente: www.fosalud.gov.sv
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Ademas, se debe considerar que en el 2008, el Gobierno de El Salvador, adopté la
ACarta | beroameri ca6astdie- nCalluhlapenaese ell a
establecimiento de un enfoque comun sobre los principios de calidad y excelencia

en la gestion publica, con la finalidad que sirvan de referencia a las diferentes
administraciones publicas iberoamericanas, en la formulacion de sus politicas,
planes, modelos y mecanismos que permitan la mejora continua de la calidad en la
gestion publica, a través de la implementacion de sistemas de gestion normalizados

y certificados por externos, como una forma de prestigiar los servicios publicos ante

la sociedad.

En ese sentido, la investigacion fundamentada en la norma ISO 9001:2015,
constituye una herramienta que facilita a FOSALUD, cumplir con los estatutos de
la Carta Iberoamericana de Calidad en la Gestion Pablica ya que el objetivo principal
que tiene 1SO 9001 es aumentar la satisfaccion de los clientes valiéndose de la
mejora continua en sus procesos Y este objetivo se alinea también directamente con
los objetivos que persigue FOSALUD vy los resultados obtenidos en su encuesta de
medicion de la satisfaccion de los usuarios realizada en 2016. Esta herramienta
contribuira a que la institucion al decidir aplicarla, pueda garantizar que va a tener
la capacidad de ofrecer servicios que se ajustan a las exigencias de sus usuarios y
ademas, estara avalada por una certificacion que aportara prestigio, seguridad y
garantia, tal como lo exige en una de sus declaraciones la Carta Iberoamericana de
Calidad en la Gestién Publica. En funcién de los aspectos citados anteriormente, se
justifica, la implementacion de un sistema de la calidad basado en la Norma ISO

9001:2015, de manera que le permita obtener beneficios como:

1 La mejora en la satisfaccion de los usuarios a través de un mecanismo que
le ayude a controlar las variables (mencionadas en el planteamiento del
problema) que afectan a uno de los principales procesos de la institucion.

1 Incidencia de manera directa, en el alcance del cumplimiento de sus objetivos
(perspectiva uno y dos del plan estratégico institucional).

1 Estandarizacion de procesos en la institucion.
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1 Pioneros en la implementacion de sistemas de gestion calidad basados en la

norma ISO 9001, dentro del sector de salud gubernamental.

4. COBERTURA DE LA INVESTIGACION
4.1.Cobertura espacial.
Considerando que en esta consultoria se abordaron los procesos de gestion de
suministro y que estos incluyen las unidades comunitarias de salud familiar (UCSF)
en todo el pais, se establece que la consultoria a nivel geografico cubrira el 100%
del territorio nacional donde se cuenta con presencia de dichas UCSF y a nivel
interno dentro de la institucion, se considerardn 14 unidades de las 26 que la
conforman:

1. Direccion Ejecutiva

2. Gerencia Técnica
Unidad Comunitaria de Salud Familiar (UCSF)
Unidad de Auditoria Interna
Unidad de Comunicaciones
Unidad de Desarrollo de Competencias
Unidad de Gestion de Almacenes

Unidad de Gestién de Medicamentos y Tecnologia Médicas

© © N o o &~ w

Unidad de Gestion Documental y Archivo
10.Unidad de Movilizacion de Recursos

11.Unidad de Planificacion

12.Unidad de Provision de Servicios de Salud
13.Unidad de Seleccion y Contratacion de Personal
14.Unidad de Servicios Generales

15.Unidad de Tecnologia de la Informacién

16.Unidad de Adquisicion y Contratacion Institucional (U.A.C.1.)

4.2.Cobertura temporal
La consultoria se basa en informacién que se registra desde el afio 2008 que fue

cuando el gobierno adoptd la Carta Iberoamericana de Calidad en la Gestion
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Publica hasta el afio 2017 cuando la institucién recibié un reconocimiento nacional

por excelencia y calidad alcanzada en la gestion de medicamentos.

4.3.Cobertura econ6mica

La consultoria se realiz6 con un costo de $28,071.55 que incluye alimentacion,
transporte, depreciacion de equipo y las horas hombre utilizadas durante la
consultoria que estuvieron en funcién del tiempo en que se desarrolld la consultoria
(Ver Tabla #2). La impresion, fotocopiado de documentos y papeleria corren por

cuenta de la institucion.
El costo por cada rubro se detalla a continuacion:

TABLA #2 Presupuesto de Proyecto

No | Descripcion del rubro Costo

1. 760 Horas hombre invertidas en la consultoria | $ 22,800.00
2. Alimentacion $ 1,012.50
3. Transporte $ 47250
4, Depreciacion del vehiculo $ 1,124.88
5. Depreciacion del equipo de cédmputo $ 109.69
Sub-Total $ 25,519.57
6. Imprevisto (10%) $ 2,551.96
Total $ 28,071.55

5. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

5.1.0BJETIVO GENERAL

Disefiar la documentacién para un Sistema de Gestion de Calidad basado en la
Norma ISO 9001:2015, para asegurar que el suministro de medicamentos e
insumos médicos de FOSALUD, llegue oportunamente en cantidad y tiempo a los

pacientes de las Unidades Comunitarias de Salud Familiar.
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5.2.0BJETIVOS ESPECIFICOS

71 Revisar el estado actual de los procesos para la compra y adquisicion de
medicamentos e insumos meédicos.

7 Disefiar una propuesta de Sistema de Gestion de Calidad en los procesos
involucrados en la cadena de abastecimiento de medicamentos e insumos
médicos.

1 Elaborar una propuesta de estructura documental requeridos para cumplir
con la norma 1SO 9001:2015.

6. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

6.1.TIPO DE ESTUDIO

En esta consultoria se ha considerado que el tipo de investigacion utilizada fue
descriptivo ya que se establecié la situacion actual de los procesos involucrados en
la gestidén de abastecimiento, respecto a los requisitos de la Norma ISO 9001:2015.

La metodologia que se utilizo para llevar a cabo la investigacion se fundamenta en
los requisitos generales especificados en la norma, considerando la estructura de
la organizacion bajo un enfoque basado en procesos y a su vez se analizé la paridad
de la estructura actual de dichos procesos con los requisitos generales de la Norma
ISO 9001:2015. Este andlisis conlleva la realizacion de un diagnostico de la
situacién actual asi como levantamientos o actualizaciones de los procesos que
funcionan a lo largo de toda la cadena de suministro de medicamentos e insumos
médicos. Ademas de la investigacion descriptiva se utilizd la investigacion
explicativa, pues se explicaron los resultados de dicho estudio, asi mismo dentro
de la investigacion se evaluaron los resultados entre la eficiencia y efectividad

de los procesos, por lo que implica la utilizacion de unainvestigacién correlacional.

El disefio de la investigacién fue de tipo documental para identificar las condiciones
actuales de los proceso y ajustarlos a los requisitos que la norma 1SO 9001:2015

exige en funcion de satisfacer las necesidades de los usuarios de las UCSF's.
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6.2.METODOS PARA LA RECOPILACION DE LA INFORMACION
La informacion se obtuvo a partir de:

1 Cuestionario: basado en el cumplimiento para cada requisito de la norma

1 Guia de observacion: para el estudio de los procesos, procedimientos y
actividades que se llevan a cabo en la institucion en las diferentes areas
involucradas en los procesos.

1 Guia de entrevistas: con el nivel de personal apropiado para la etapa de
diagnostico, se han considerado 3 personas (un representante del
departamento de Direccion Institucional/Planeacion estratégica, unidad de
comunicaciones y unidad de gestion documental y archivo). Para etapa de
disefio documental de procesos, entrevistas con el personal de las areas de:

Direccion Institucional/Planeacion Estratégica.
Recursos humanos.

Mantenimiento.

Gestion de comunicaciones.

Archivo.

-~ o a0 T p

Gestidon de medicamentos.

Unidad de adquisiciones y contrataciones institucional (UACI).

= «Q

Almacenes.

Servicios generales.

j. Provisién de Servicios.

6.3.POBLACION O UNIVERSO

El universo de estudio lo constituyen todas las personas, documentos, unidades
departamentales y procesos de las areas que estan involucradas de manera directa
con la cadena de abastecimiento (medicamentos e insumos médicos) y con el
cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, segun el siguiente

cuadro resumen:
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Tabla #3: Cuadro resumen de Poblacion

Poblaciones

Magnitud

Metodo para recabarl

Tipo de Investigacion

Instructivo

procesos

23 documentos

Observaciones

descriptiva, explicativa
correlacional

informacion
L ... |Cuestionario
Personal que labora en Fosalud Investigacion descripti )
. 12 Personas Censo S y guia de
involucrados en los procesos y explicativa )
entrevista
. Investigacion .
Documentos relacionados con lo 9 Guia de

observacion

Unidad Departamentales que

Investigacion

Cuestionario

. S 26 departamentos |Censo descriptiva, explicativa |y guia de
constituyen la institucion ) .
correlacional entrevista
Investigacion .
N . S ... |Guiade
Macro procesos Institucionales |14 Macro procesos [Observacion descriptiva, explicativa

observacion

correlacional

6.4.VARIABLES A INVESTIGAR

Considerando que la consultoria es disefiar un sistema de gestion de calidad
basado en la Norma ISO 9001:2015, se adoptard como enfoque de variables
independiente y variable dependiente, las cuales se definen mediante la siguiente

funcion:

Y=f(X1, X2, X3, X4, X5, X6, X7)

Donde (Y) es la variable dependiente representada por la estructura documental
del sistema de gestion de la calidad, consolidandose como el efecto del estudio
de las variables independientes, las cuales con los requisitos de la Norma ISO
9001:2015.

Es importante mencionar que los requisitos del 1 al 3 no se hantomado en
cuenta, dado que estos no son auditables, sino mas bien éstos identifican el objeto
y campo de aplicacibn de la norma, las referencias normativas y los
términos/definiciones para la norma; las areas objeto de estudio se analizaran en
base alas necesidades de la estructura documental que requieran, los cuales

son descritos a continuacion:
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Tabla #4: Requisitos de la Norma ISO 9001:2015

. Macrovariables Microvariables

4. Contexto de 4.1 Comprension de la Organizacio

2

3

4

la organizacién

5. Liderazgo

6. Planificacion

7. Apoyo

4.2 Comprensién de las necesidad

y expectativas

4.3 Determinacion del alcance del

sistema de gestién de la calidad

4.4 Sistema de gestion de la calids

y SUS procesos

5.1 Liderazgo y compromiso 5.1.1 Generalidades
5.1.2 Enfoque al cliente

5.2 Politica 5.2.1 Establecimiento de la politic
de Calidad
5.2.2 Comunicacién de la politica
de la calidad

5.3 Roles, responsabilidades y

autoridades en la organizacion

6.1 Acciones para abordar riesgos

oportunidades

6.2 Objetivos de la calidad y

planificacion para lograrlos

6.3 Planificacion de los cambios

7.1 Recursos 7.1.1 Generalidades
7.1.2 Personas
7.1.3 Infraestructura
7.1.4 Ambiente para la operacion
de los procesos
7.1.5 Recursos de seguimiento y
medicién
7.1.6 Conocimientos de la

organizacién
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4.

5

7. Apoyo

8. Operacion

7.2 Competencia
7.3 Toma de conciencia
7.4Comunicacion

7.5 Informaciéon documentada

8.1 Planificacion y control
operacional
8.2 Requisitos para los productos

servicios

8.3 Disefio y desarrollo de los

productos Yy servicios

8.4 Control de los procesos,

productos Yy servicios suministrado:

externamente

7.5.1 Generalidades
7.5.2 Creacion gctualizacion
7.5.3 Control de la informaciéon

documentada

8.2.1 Comunicacion con el cliente
8.2.2 Determinacion de los
requisitos para los productosy
servicios

8.2.3 Revisién de los requisitos
para los productos y servicios
8.2.4 Cambios en los requisitos
para los productos y servicios
8.3.1 Generalidades

8.3.2 Planificacion del disefioy
desarrollo

8.3.3 Entradas para el disefioy
desarrollo

8.3.4 Controles del disefoy
desarrollo

8.3.5 Salidas delisefio y desarrollo
8.3.6 Cambios del disefio y
desarrollo

8.4.1 Generalidades

8.4.2 Tipo y alcance del control
8.4.3 Informacion para los

proveedores externos

28



6

7

9. Evaluacion

del desempefio

10. Mejora

8.5 Produccion y provision del

servicio

8.6 Liberacion de los productosy
servicios

8.7 Control de las salidas no
conformes

9.1 Seguimiento, medicidn, analisis

evaluacion

9.2 Auditoria interna

9.3 Revisién por la Direccién

10.1 Generalidades
10.2 No conformidad y accién
correctiva

10.3 Mejora continua

8.5.1 Control de la producciény d
la provisién del servicio

8.5.2 Identificacion vy trazabilidad
8.5.3 Propiedad perteneciente a
los clientes o proveedores
externos

8.5.4 Preservacion

8.5.5 Actividades posteriores a la
entrega

8.5.6 Control de los cambios

9.1.1 Generalidades
9.1.2 Satisfaccion del cliente

9.1.3 Anadlisis y evaluacion

9.3.1 Generalidades

9.3.2 Entradas da revision por la
direccion

9.3.3 Salidas de la revision por la

direccién
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CAPITULO I MARCO TEORICO

1. ANTECEDENTES DE CALIDAD

El concepto de calidad tom6 mayor importanciapor | os afos 506s dond
Edwards Deming quien fue el mas importante en el estudio de la calidad, se le
reconoce que logré cambiar la mentalidad de los japoneses al hacerles entender

gue | a calidad es un fAarma estrat ®gicao.

Deming es considerado en general como el maximo experto en gestion de calidad,
la mayor contribucién de Deming a los procesos de calidad en Japon es el control
estadistico de proceso, que es un lenguaje matematico con el cual los
administradores y operadores pueden entender "lo que las maquinas dicen". Las
variaciones del proceso afectan el cumplimiento de la calidad prometida. Con la
aplicacion de este proceso observaron que los resultados fueron alentadores,

indicando que efectivamente la productividad progresa al reducir la variacion.

Segun Deming la calidad es todo lo que el consumidor necesita y anhela. En vista
de que las necesidades y deseos del consumidor son siempre cambiantes, el modo
de definir la calidad con referencia al consumidor consiste en redefinir

constantemente los requerimientos.

Deming sostiene que la politica de intentar una reduccion del precio de los bienes
adquiridos, sin contemplar la calidad y el servicio, puede desplazar de la industria a
los buenos vendedores y los buenos servicios, demostrando que los altos costos
gue una empresa genera cuando no tiene un proceso planeado para administrar su
calidad, es decir el desperdicio de materiales y productos rechazados, el costo de
trabajar dos 0 mas veces los productos para eliminar defectos, o la reposicion y

compensacion pagada a los clientes por las fallas en los mismos.

Deming se referia a la calidad a todo aquello que le hiciera ahorrar a la empresa y
cumplir a tiempo con la entrega del producto al cliente, esto cambié totalmente la
manera de pensar a todos los gerentes al decirles que era mas barato hacer un

producto nuevo que corregirlo, ya que esto conlleva a la pérdida de tiempo y
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esfuerzo, también recalcé en observar las lineas de produccion para observar donde
se estaba dando el problema y asi eliminar de raiz lo que estaba fallando y esto
ayuda a conocer cada vez mejor el sistema y aplicarlo a una forma de mejora

continua y contribuir a la satisfaccion del cliente.

Deming aporto una serie de puntos los cuales se pueden adoptar como una
filosofia de vida para una empresa ya sea pequefia, mediana o grande o
simplemente desarrollarlos en la vida diaria y asi lograr una mejor calidad de la
misma; estos son los 14 puntos de Demings):

1. Crear constancia de propdsito: El propésito es mejorar constantemente los
productos y servicios de la empresa, teniendo como objetivo la consecucién de la
competitividad, permaneciendo en el mercado para proporcionar empleo por medio
de la innovacién, la investigacion, el mejoramiento continuo y el mantenimiento

adecuado.

2. Adoptar la nueva filosofia: Se trata de adoptar una nueva filosofia de empresa,
en la que los gerentes deben tomar conciencia de sus responsabilidades y afrontar
la cuota de liderazgo que les corresponde para lograr el cambio. Aunque el cambio
de cultura no es facil, y lleva tiempo, solo la alta gerencia puede lograrlo.

3. Terminar con la dependencia de la inspeccidén: La inspeccion siempre es
tardia, ineficaz y costosa. El nuevo objetivo de la inspeccién es la auditoria para
poder detectar cambios en el proceso y comprobar medidas preventivas.

4. Terminar con la practica de decidir negocios con base en los precios: Hay
que eliminar la practica de comprar basandose exclusivamente en el precio, ya que
los departamentos de compras tienden a elegir al proveedor con los precios mas
bajos. En su lugar, se deben concentrar esfuerzos en minimizar los costos totales,
creando relaciones sélidas y duraderas con un solo proveedor para cada materia

prima, basandose en la fidelidad y la confianza.

5. Mejorar el sistema de produccion y de servicios: La busqueda por mejorar

5-Citado 08/05/2018 Fuente: https://es.wikipedia.org/wiki/William_Edwards_Deming
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debe ser continua, no momentanea ni estatica, se deben mejorar los procesos
productivos, el servicio y la planeacion, ademas la  administracion debe
propender por la minimizacion de costos a través de la reduccion de pérdidas y

mermas y productos defectuosos.

6. Entrenamiento del trabajo: Se debe instituir el entrenamiento y la capacitacion
de los trabajadores como una de las tareas del diario acontecer, con esto no solo
se consiguen mejores empleados sino mayores resultados en cuanto a calidad y

costos.

7. Adoptar e instituir el liderazgo: Las organizaciones deben adoptar e instituir el
liderazgo, de manera que la labor de los supervisores o jefes no se limite a dar
ordenes o impartir castigos, sino que mas bien se convierta en un orientador que le
ayude a la gente a hacer mejor su trabajo y que identifiqgue quiénes son las personas

gue necesitan mayor ayuda para hacerlo.

8. Eliminar temores: Las firmas deben desterrar el temor y el miedo de todos sus
niveles, hay que generar confianza entre la gente de manera que no sientan temor
de opinar o preguntar, esto permite mayor efectividad en el trabajo y que las

personas se esfuercen porque quieren que la empresa alcance el éxito.

9.Romper las barreras entre los departamentos: Romper las barreras que
existan entre los diferentes departamentos y su gente, no crear competencias que
las hagan chocar sino mas bien generar la visién de largo plazo que les permita a
todos trabajar por conseguir los mismos objetivos, permitiendo asi la colaboracion

y la deteccion temprana de fallos.

10. Eliminar slogan: Es muy importante eliminar todo tipo de slogan que impliquen
la perfeccién, o un nuevo nivel de produccion sin proponer como lograrlo, el
proponer metas, sin un método para llegar a ellas va a producir mas efectos

negativos que positivos.

11. Eliminar estandares: Normalmente estos estandares y metas numéricas

vienen a sustituir al liderazgo.
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12. Eliminar barreras que impidan alcanzar el orgullo al trabajador: Un
trabajador no podra sentirse orgulloso de su trabajo, sino esta enterado cuando esta

bien y cuando no.

13. Instituir un activo programa de educacién: Es necesario capacitar al personal
en cuanto al uso de las estadisticas, para poder incorporar algunos sencillos
métodos para que los empleados puedan llevar el control diario. El proceso de
capacitacion es sencillo, y puede hacerse en todos los niveles.

14. Implicar a todo el personal en la transformacién: Todos, absolutamente
todos los miembros de la organizacion deben esforzarse por alcanzar la
transformacién en cuanto a calidad, procesos, productos y servicios, la
transformacioén es el trabajo de todos, pero eso si, hay que basarse en un equipo

gue reuna condiciones suficientes de capacidad y liderazgo.

Ademas de los conocidos 14 principios el Dr. Deming indic6 una serie de
enfermedades de la gerencia y unos obstaculos para el crecimiento de las

empresas u organizaciones ().

1. Falta de constancia en el propédsito: La gerencia cambia de direccion
constantemente: hoy es la ISO 9000, ayer reingenieria, antes calidad total. Se pasa
de unas metodologias a otras, enviando asi sefiales contradictorias al personal. Se
abandonan proyectos, por estar de acuerdo con el "Gltimo grito de la moda", pero
no se nota la constancia en el propdsito de mejorar constantemente los procesos y
los productos propios, no se nota el compromiso. De hecho, hoy en dia la misma
ISO obliga a que la politica de la calidad se establezca desde la mejora continua,
resaltandose la importancia de la implicacion de la Direccion, finalmente, tuvo que

hacerse obligatorio para que se entendiera su importancia.

2. Enfasis en las utilidades a corto plazo: Es dificil para una direccion, que se
pasa todos los dias revisando las cifras del mes, tratando de adivinar el porqué de

las pérdidas obtenidas, lograr la transformacion; esta tan preocupada por el hoy

6-Citado 08/05/2018 Fuetes: http:/calidadtotaltgm,blogspot.com/2010/03/Deming-y/las-7-enfermedades-mortales-de.html
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gue dificilmente puede ver el mafiana y menos pasado mafana. So6lo se toman
decisiones para minimizar costos y obtener mayores utilidades, intentando

compensar indtiimente problemas cronicos subyacentes.

3. Evaluacion del desemperfio, clasificacion segun el mérito: Culpar al personal
de los errores sélo puede generar conflictos internos, roces y afectar al trabajo en
equipo y la sinergia, la costumbre de traspasar la culpa al nivel inferior de los malos
resultados obtenidos, hace que se entronice la evaluacion del rendimiento, para

poder identificar al culpable.

4. Movilidad de la Gerencia: La alta rotacién de gerentes de mandos altos y medios
produce una inconstancia en los propdsitos y objetivos. El excesivo énfasis en las
utilidades a corto plazo y en administrar tomando como base las cifras visibles, hace
que el gerente se esté moviendo constantemente de una a otra empresa,
abandonandose la constancia en el propoésito de mejorar continuamente los

productos y servicios.

5. Manejar una compafia basandose Unicamente en las cifras visibles: las
cifras visibles que nos muestra la contabilidad financiera no reflejan lo que vale una
empresa. No se contabiliza la fidelidad de los clientes, la alta calidad del producto,
la participacion del mercado, el conocimiento de los empleados, la capacidad
gerencial, lo que hoy se conoce como los activos intangibles. Si el objetivo Unico es
trabajar sobre las cifras visibles, a nivel financiero, la empresa esta condenada al

fracaso.

6. Costes médicos excesivos: La falta de motivacién del personal, la desidia, las
malas condiciones de trabajo provocan inevitablemente un aumento de ausencias
por enfermedades laborales (estrés, incapacidades). Esto representa un alto costo
para la empresa. Las ausencias y las incapacidades son muestra de algo mas que
una posible desidia del trabajador, es que hay empresas en donde trabajar es un

fastidio, pues no se valora el valor humano (mal llamado recurso).

7. Costes excesivos de garantia: La falta de respuesta ante reclamos, quejas o

garantias provoca una avalancha de desprestigio muy dificil de cuantificar. Se debe
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recordar que un cliente que se queja es porque esta disconforme, pero un cliente
gue no se gueja no necesariamente esta conforme. Sélo dejard de comprar y

desprestigiara de manera exponencial.

La competitividad no esta en leyes, infraestructuras, reconversion industrial,
reciprocidad, financiacion, sino en la calidad de los productos y servicios que se

ofrecen.

Joseph M. Juran 7y es considerado como uno de los gestores de la revolucion de
la calidad en Japdn, el concepto de calidad segun Juran es la adecuacion para el
uso en términos de disefio, conformacién, disponibilidad, seguridad y uso practico y
se basa en sistemas y técnicas para la resolucion de problemas. Juran enfoca su
atencion en la administracién vista de arriba hacia abajo y en métodos o técnicas,
antes que el orgullo o la satisfaccion del trabajador, factor que le diferencia de la
filosofia de Deming. No obstante, Juran cree que los principales responsables de
la revolucién de la calidad en Japén han sido los propios gerentes de operaciones

y los especialistas japoneses.

Fue en 1941 que Juran descubri6 la obra de Vilfredo Pareto; Juran amplié la
aplicacion del principio de Pareto a cuestiones de calidad (por ejemplo, el 80% de
un problema es causado por el 20% de las causas). Esto también se conoce como
"los pocos vitales y muchos triviales". Juran en los ultimos afios ha preferido "los
pocos vitales y los muchos utiles" para indicar que el 80% restante de las causas
no deben ser totalmente ignoradas.

Juran identifica los componentes de la revolucién de la calidad en Japo6n de la

siguiente manera:

{1 Los directivos de mas alto nivel se hicieron cargo de la administracion para lograr
calidad.

1 Capacitaron a toda la jerarquia en los procesos de la gestion de calidad

1 Intentaron mejorar la calidad a un ritmo revolucionario.

1 Le dieron participacion a la mano de obra.

7-Citado 09/05/2018 Fuente: https://www.pablogiugni.com.ar/joseph-m-juran/
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1 Agregaron metas de calidad en el plan empresarial.

En la lista de prioridades de Juran, el mejoramiento de la calidad ocupa un primer
lugar. En este sentido, ha elaborado una propuesta estructurada que expuso por
primera vez en su libro Managerial Breakthrough (ldea revolucionaria de

administracion) en 1964.

Esta propuesta incluye una lista de responsabilidades no delegables para los altos

ejecutivos:

1 Crear una conciencia de la necesidad y oportunidad para el mejoramiento.

1 Exigir el mejoramiento de la calidad; incorporarlo a la descripcién de cada tarea
o funcién.

1 Crear la infraestructura: instituir un consejo de la calidad; seleccionar proyectos

para el mejoramiento; designar equipos; proveer facilitadores.

Proporcionar capacitacion acerca de cdmo mejorar la calidad.

Analizar los progresos en forma regular.

Expresar reconocimiento a los equipos ganadores.

Promocionar los resultados.

Estudiar el sistema de recompensas para acelerar el ritmo de mejoramiento.

= =4 A 4 A -

Mantener el impulso ampliando los planes empresariales a fin de incluir las metas
de mejoramiento de la calidad.
Juran considera que la calidad consiste en dos conceptos diferentes, pero

relacionados entre si:

A Una forma de calidad est8§8 orientada a
caracteristicas del producto que satisfacen necesidades del consumidor y, como
consecuencia de eso producen ingresos. En este sentido, una mejor calidad

generalmente cuesta mas.

A Una segunda forma de calidad estar2a or.i
ausencia de fallas y deficiencias. En este sentido, una mejor calidad generalmente

cuesta menos.
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La Trilogia de Juran es la forma de gestionar la Calidad Total, lo cual se hace por

medio del uso de tres procesos:

1. Planificacion de la Calidad: En esta actividad se desarrollan los productos y

procesos que son necesarios para cumplir con las necesidades de los

clientes. Esto involucra una serie de actividades de la siguiente manera:

T
T
T
T
T

M

Determinar quiénes son los clientes.

Determinar las necesidades de los clientes.

Traducir las necesidades al lenguaje de la compafia

Desarrollar un producto que responda a esas necesidades.
Desarrollar el proceso capaz de producir productos con las
caracteristicas requeridas.

Transferir los planes resultantes a las fuerzas operativas.

2. Control de la Calidad: Este proceso administrativo consiste en las siguientes

etapas:

T
T

T

Evaluar el desempefio actual del proceso.
Comparar el desempefio actual con las metas de calidad (real frente
a estandar).

Actuar sobre la diferencia.

3. Mejora de la Calidad: En la lista de prioridades de Juran, el mejoramiento de

la calidad ocupa un primer lugar. Exigir el mejoramiento de la calidad;

incorporarlo a la descripcion de cada tarea o funcion.

T

= =2 A =

Crear la infraestructura: instituir un consejo de la calidad; seleccionar
proyectos para el mejoramiento; designar equipos; proveer
facilitadores.

Proporcionar capacitacién acerca de como mejorar la calidad.
Analizar los progresos en forma regular.

Promocionar los resultados.

Estudiar el sistema de recompensas para acelerar el ritmo de

mejoramiento.
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1 Mantener el impulso ampliando los planes empresariales a fin de
incluir las metas de mejoramiento de la calidad.
Juran estableci6 10 pasos en su filosofia para mejorar la calidad de una

organizacion. Estos son:

Cree conciencia de la necesidad y oportunidad de la mejora.
Fije objetivos de la mejora.
Organice para lograr los objetivos.

Proporcione entrenamiento.

1.
2
3
4
5. Lleve a cabo proyectos para resolver los problemas.
6. Reporte el progreso obtenido.

7. Dé reconocimiento.

8. Comunique con resultados.

9. Lleve cuenta de logros y fracasos.

10.Mantenga el compromiso, haciendo al programa de calidad parte de los

sistemas y procesos normales de la compafia

2. FAMILIA°- NORMA ISO 9000¢)

A pesar de que la creacién de la serie de normas 1ISO 9000 se bas6 tomando como
punto de referencia las normas BS 5750 emitidas por el Instituto Britanico de
Normas de Gran Bretafia, el objetivo principal de la norma es utilizar parametros

generales comunes en la mayoria de los paises en la cual sera implantada.

Seguramente por esto ultimo, la norma ISO 9001 es tan genérica, de modo que
pueda ajustarse a casi cualquier empresa u organizacion con o sin animo de lucro.
Se disefid de manera que fuera posible satisfacer los requerimientos basicos de una

correcta operacion para organizaciones de cualquier tipo y tamafio.

La principal norma de la familia ISO 9000 es la ISO 9001 Sistemas de Gestién de
Calidad i Requisitos, misma que fue creada para asistir a las organizaciones, de

todo tipo y tamafio, en la implementacion y operacion de sistemas eficaces de

8-Citado 09/05/2018 Fuente: http://iso9001calidad.com/familia-normas-iso-9000-2-15.html
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gestion de la calidad. Pero aun con este avance, las normas ISO 9000 de 1994
estaban principalmente dirigidas a organizaciones que realizaban procesos
productivos y, por lo tanto, su implantacion en las empresas de servicios
representaba muchos problemas; fue entonces cuando en la revisiébn hecha en el
2000 se consiguié una norma adecuada para organizaciones de todo tipo, aplicable
sin problemas a empresas de servicios e incluso en la Administraciéon Publica.

Posterior a esta, existieron dos revisiones mas, en el 2008 y la version vigente 2015.
La familia de 1ISO 9000, actualmente est4 conformada por:

A 1 SO 900 0: 2psfihdameh®sde los sistemas de gestion de la calidad
y especifica su terminologia.

A 1SO 9001:2015; especifica | os requi
aplicables a toda organizacion que necesite demostrar su capacidad para
proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los
reglamentarios que le sean de aplicacién, con el objetivo de aumentar la

satisfaccion del cliente.

S

tos p

A 1SO 9004:2018; proporciona |las directr.i

la eficiencia del sistema de gestion de la calidad. El objetivo de esta norma es la
mejora del desempefio de la organizacion y la satisfaccion de los clientes y otras

partes interesadas.

A 1 SO 1 dpptoporcdr brientacion relativa a las auditorias de sistemas de
gestion de la calidad, es aplicable a todas las organizaciones que necesitan
realizar auditorias internas o externas de sistemas de gestion, y su aplicacion
abarca una amplia gama de usuarios potenciales incluyendo auditores,
organizaciones que estén implementando sistemas de gestion y organizaciones
gue necesiten realizar auditorias de sistemas de gestibn por razones

reglamentarias o contractuales.

Todas ellas conforman un conjunto coherente de normas de sistemas de gestion
de la calidad que facilitan la mutua comprensiéon en el comercio nacional e

internacional.
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3. PRINCIPIOS DE LA GESTION DE CALIDAD

Los principios de gestion de la calidad son el marco de referencia para que la
direccion de cada organizacion guie a la misma, orientandola hacia la consecucién

de la mejora del desempefio de su actividad.

La nueva version de la norma ISO 9001:2015 trae varios cambios para las
organizaciones que tienen la intencion de certificarse en la norma, o de hacer la
migracion desde la version 2008. Los principios de la Gestion de la Calidad, que
hasta la version 2008 eran 8, y ahora se reducen a 7. Estos 7 principios de la Gestion

de la Calidad, tienen un impacto en el Sistema de Gestidn de la Calidad (9):

1. Enfoque en el cliente: El foco principal de la gestién de calidad es cumplir los
requerimientos de los clientes y esforzarse en exceder sus expectativas. El éxito
sostenido se logra cuando una organizacién atrae y retiene la confianza de los
clientes y otras partes interesadas de las cuales depende, a través de la
comprension de las necesidades actuales y futuras. Cada aspecto de la
interaccion con el cliente ofrece una oportunidad para crear mas valor para el
cliente.

2. Liderazgo: Los lideres de todos los niveles establecen la unidad de propdsito y
direcciébn y crean condiciones en las que las personas se dedican a la
consecuciéon de los objetivos de calidad de la organizacion. La creacion de la
unidad de propdsito, la direcciéon y el compromiso, permite a una organizacion
para alinear sus estrategias, politicas, procesos y recursos para lograr sus
objetivos.

3. Compromiso de las personas: Es esencial para la organizacion que todas las
personas sean competentes, con el empoderamiento e involucramiento
necesario, para incrementar la capacidad de crear y entregar valor. Para
gestionar una organizacion eficaz y eficiente, es importante involucrar a todas las

personas en todos los niveles y respetarlos como individuos. El reconocimiento,

9-Citado 11/05/2018 Fuente: https://www.escuelaeuropeaexcelencia.com/2017/12/los-7-principios-de-la-gestion-de-la-
calidad/
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el empoderamiento y la mejora de las habilidades y el conocimiento facilita la
participacion de las personas en la consecucion de los objetivos de la
organizacion.

. Enfoque basado en procesos: Resultados consistentes y predecibles se
alcanzan de manera mas eficaz y eficiente cuando se comprenden y gestionan
como procesos interrelacionados que funcionan como un sistema coherente de
actividades. El sistema de gestion de calidad se compone de procesos.

. interrelacionados. La comprension de como los resultados son producidos por
este sistema, incluyendo todos sus procesos, recursos, controles e interacciones,
permite a la organizacion optimizar su rendimiento.

. Mejora: Las organizaciones exitosas tienen un enfoque continuo en la mejora.
La mejora es esencial para una organizacion a fin de mantener los actuales
niveles de rendimiento, para reaccionar frente a los cambios en sus condiciones
internas y externas y para crear nuevas oportunidades.

. Toma de decisiones basada en la evidencia: Las decisiones basadas en el
andlisis y evaluacion de los datos y la informacién son més propensos a producir
los resultados deseados. La toma de decisiones puede ser un proceso complejo,
y siempre implica cierto grado de incertidumbre. A menudo implica multiples tipos
y fuentes de entradas, asi como su interpretacion, que puede ser subjetiva. Es
importante entender las relaciones de causa y efecto y las posibles
consecuencias no deseadas. Hechos, pruebas y analisis de datos llevan a una
mayor objetividad y confianza en las decisiones tomadas.

. Gestidn de las relaciones: Para el éxito sostenido, las organizaciones necesitan
gestionar sus relaciones con las partes interesadas, como por ejemplo sus
proveedores. Las partes interesadas influyen en el desempefio de una
organizacion. El éxito sostenido es mas probable que se logre cuando una
organizacién gestiona las relaciones con sus partes interesadas para optimizar
su impacto en su rendimiento. La gestion de las relaciones con su proveedor y

red de socios tiene a menudo una importancia especial.
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4. ENFOQUE DE PROCESOS

Cuando se habl a de fAiprocesoo se hace ref
actividades interrelacionadas entre si 0 que interactian, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados; dichas actividades necesitan de una cantidad

de recursos como personal y materiales.

Una de las principales ventajas del enfoque basado en procesos es la gestién y el
control de las interacciones entre dichos procesos. Asi como en las distintas
interfaces entre las diferentes jerarquias funcionales de la empresa; tanto los
elementos de entrada como los resultados pueden ser objetos tangibles como
equipos, material o0 componentes o, por el contrario, intangibles como energia o
informacion. A su vez, los resultados pueden clasificarse en no intencionados, como

desperdicios o contaminacién o, intencionados, aquellos que se prevén conseguir.

Cualquier proceso consta de clientes y partes interesadas. Estos Ultimos a su vez
pueden ser tanto internos como externos a la propia empresa. Tienen
requerimientos y expectativas en los proyectos llevados a cabo por la organizacion.
Es muy recomendable el uso de un sistema que permita recopilar o reunir
informacion acerca del desempefio del proceso. Estos serian analizados con el
objetivo de decidir acerca de la existencia de alguna necesidad de accion correctiva

o de mejora.

Los procesos deben de alinearse con los objetivos, el alcance y la complejidad de
la empresa. Asi mismo tienen que estar diseflados para incorporar valor a la
empresa; tanto la eficacia como la eficiencia del proceso pueden evaluarse

mediante procesos de revision. Estos pueden ser tanto internos como externos.
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4.1. COMPONENTES DE UN PROCESO (0

Figura #2: Elementos de un proceso segun ISO 9001:2015.

o= —m e e —— =
| Punto de inicio | |Punta final|

I_____I_____F I___..I.__J

Receptores de
Fuentes de entradas pt

las salidas
I i
|
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lpReceDENTES | [VATERA | IMATERIA, | IPROCESOS |
|Por ejemplo, en | ENERGIA, | |ENERGIA, |POSTERIORES |
Iproveedores I | INFORMAGION | | INFORMACION | por ejemplo.en |
{Internos o externas) ! por ejemplo, en | | par jempla, en  chientes {internaos o |
=en clientes, an g la forma de | ! laformade | | externos), en otras |
: ! malerisles, | | producto, | partes interesadas |
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Posibles controles y puntos de
control para hacer el seguimiento
del desempedio y medirla

Actividad: Es la suma de tareas que se agrupan en un procedimiento para
realizar la gestion, la secuencia ordenada de estos da como resultado un

subproceso 0 un proceso.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencia de auditoria y evaluarlas de manera objetiva para determinar el grado en

gue se cumplen los criterios.

Clientes: Persona u organizacién que podria 0 no recibir un producto o un servicio

destinado a esta persona u organizacion, o requerido por ella.

Entradas: Son los ingresos del sistema que pueden ser recursos materiales,

recursos humanos o informacion.

Organizacion: Persona o grupo de personas que tienen sus propias funciones con

responsabilidades, autoridades y relaciones para el logro de sus objetivos.

10-Citado 05/05/2018 Fuente: https://www.nueva-iso-9001-2015.com/tag/enfoque-basado-en-procesos
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Parte interesada: Persona u organizaciéon que puede afectar, verse afectada o
percibirse como afectada por una decisidn o una actividad (por ejemplo clientes,

propietarios, personal de la organizacion, proveedores, competidores...).

Proveedor: Persona u organizacion, o persona que proporciona un producto o

servicio.

Producto: Elemento de salida, que es un resultado de actividades donde ninguna

de ellas se lleva a cabo necesariamente en la interfaz entre el proveedor y el cliente.
Requisito legal: Requisito obligatorio especificado por un organismo legislativo.

Requisito reglamentario: Requisito obligatorio especificado por una autoridad que

recibe el mandato de un organismo legislativo.

Salida: Resultado de un proceso, que al igual que las entradas pueden ser

productos, servicios o informacion.

Servicio: Elemento de salida intangible que es el resultado de llevar a cabo
necesariamente al menos una actividad en la interfaz entre el proveedor y el cliente.

Un servicio, generalmente, lo experimenta el cliente.
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Sistema de gestion de calidad: Sistema de gestion con respecto a la calidad.

Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han

cumplido sus expectativas.

Queja: Expresion de insatisfaccion hecha a una organizacion, relativa a su producto
0 servicio, o al propio proceso de tratamiento de quejas, donde explicita o

implicitamente se espera una respuesta o resolucion.
4.2. CLASIFICACION DE LOS PROCESOS

Los procesos de la organizacion se pueden dividir en distintos tipos en funcién de

la repercusion directa que tienen sobre el producto o servicio ofrecido.
Los procesos se suelen clasificar en tres tipos:

Estratégicos: Constituyen guias y directrices para los Procesos Operativos y de
Apoyo; dentro de esta clasificacion se encuentran los procesos gerenciales o

administrativos de la organizacion.

Operativos: Crean valor y tienen impacto en el cliente final, son los procesos de

realizacion del producto.

Apoyo: Dan apoyo o soporte a los procesos clave; su valor es indirecto y

generalmente sus clientes son internos.
5. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD: ISO 9001:2015

La Norma ISO 9001:2015 es la base del Sistema de Gestion de la Calidad. Es una
norma internacional que se centra en todos los elementos de la gestion de la calidad
con los que una empresa debe contar para tener un sistema efectivo que le permita
administrar 'y mejorar la calidad de sus productos o servicios.
Los clientes se inclinan por los proveedores que cuentan con esta certificacion
porque de este modo se aseguran de que la empresa seleccionada disponga de un

Sistema de Gestidn de la Calidad.

11-Citado 11/05/2018 Fuente: https://www.nueva-iso-9001-2015.com/2016/05/como-es-un-mapa-procesos-basado-norma-
i50-9001-2015/
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El objetivo de la ISO es llegar a un consenso con respecto a soluciones que cumplan
con las exigencias comerciales y sociales; tanto para los clientes como para los
usuarios. Estas normas se cumplen de forma voluntaria ya que la ISO, siendo una

entidad no gubernamental, no cuenta con la autoridad para exigir su cumplimiento.

La aplicabilidad del modelo ISO 9001 esta pensado para todo tipo de
organizaciones; el enfoque a procesos de ISO 9001 promueve la adopcion de un
método en el desarrollo, implementacion y mejora de la eficacia de un sistema de
gestion de la calidad, asi como para aumentar la satisfaccion mediante el

cumplimiento de los requisitos del cliente.

La comprension y gestién de los procesos interrelacionados como un sistema,
contribuye a la eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados
previstos, siguiendo la politica de calidad y la direccidbn estratégica de la
organizacion, mediante el control de las interrelaciones e interdependencias entre
los distintos procesos del sistema, de modo que la organizacién pueda mejorar su

desemperfio global.

Figura #3: Modelo del Sistema de Gestion de Calidad segun la Norma ISO
9001:2015, segun Ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) (12)
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12-Citado 12/05/2018 Fuente: https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:9001:ed-5:v1:es:fig:1
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La aplicacién del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la calidad permite:
la comprension 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.

El pensamiento basado en riesgos: si bien es cierto que la gestion de riesgos estaba
implicita en versiones anteriores de la norma, por ejemplo mediante acciones
preventivas para eliminar no conformidades potenciales y el analisis de las no
conformidades para prevenir su recurrencia, ISO 9001:2015 requiere la planificacion
e implantacion de acciones para abordar riesgos y oportunidades, como base para
aumentar la eficacia del sistema de gestibn de la calidad, alcanzar mejores
resultados y prevenir los efectos negativos. En este sentido, las oportunidades se
consideran como situaciones favorables para lograr un resultado previsto. El riesgo,
por su parte, es el efecto de la incertidumbre, que puede tener efectos positivos o

negativos.

La estructura de 1SO 9001:2015 esta compuesta de diez clausulas en lugar de la

estructura anterior de ocho clausulas en la norma ISO 9001:2008:

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 tamafo, o los

productos y servicios suministrados.
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2. Referencias Normativas:

Los documentos indicados son normas para consulta indispensables para la
aplicacion de este documento. Para las referencias con fecha, sélo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicién (incluyendo

cualquier modificacion de ésta).
ISO 9000:2015; Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario.

3. Términos y Definiciones:
Remite a la norma ISO 9000:2015 que contiene todo el vocabulario aplicable al

sistema de gestidn de calidad.

Los requisitos de la norma se identifican en los capitulos 4 al 10.

4. Contexto de la organizacion:

Sefiala las acciones que debe llevar a cabo la organizacion para garantizar el éxito
de su sistema de gestion de calidad: comprension de contextos interno/externo,
comprension de necesidades y expectativas, determinacién del alcance del SGC,

establecimiento de procesos y documentacion.

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de calidad

4.4 Sistema de Gestion de la calidad y sus procesos

5. Liderazgo:

Se refiere a la implicacién que debe tener la alta direccion dentro del sistema de
gestiéon de calidad de la organizacién, empujando a incluir dentro de las decisiones
estratégicas la gestion de la calidad. Ademas de velar por mantener un enfoque al

cliente y una politica de calidad acorde a la organizacion.

5.1Liderazgoy compromiso
5.2 Politica de Calidad

5.3Roles, responsabilidad y autoridades en la organizacion
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6. Planificacion:
Acciones alrededor de la planificacion dentro de la organizacion para garantizar el
exito del Sistema de Gestion de Calidad: determinar riesgos/oportunidades; plantear

objetivos de calidad; y, planeacion de cambios.

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.20bjetivos de la calidad y planificacion para lograrlos
6.3 Planificacion de los cambios

7. Apoyo:
Indica los requisitos para los recursos, competencia, toma de conciencia,

comunicacion e informaciéon documentada.

7.1Recursos
7.2Competencia
7.3Toma de conciencia
7.4 Comunicacion

7.5Informacién Documentada

8. Operacion:
Indica los requisitos para la planificacién y control; asi como los requisitos para la

produccion de productos y servicios desde su concepcion hasta entrega.

8.1Planificacion y control operacional

8.2Requisitos para los productos y servicios

8.3Disefio y desarrollo de los productos y servicios

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
8.5Produccion y prestacién del servicio

8.6 Liberacién de los productos y servicios

8.7 Control de las salidas no conformes

9. Evaluacion del desempefio:

Indica los requisitos para el seguimiento, la medicién, el andlisis y la evaluacion.
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9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacién
9.2 Auditoria interna

9.3 Revision por la Direccion

10. Mejora:

Aumenta el enfoque sobre "Mejora" e incluye no conformidades y acciones
correctivas. Esta clausula comienza con una nueva seccion que las organizaciones
deben determinar e identificar oportunidades de mejora tales como mejoras en los
procesos para mejorar la satisfaccion del cliente. También hay una necesidad de
buscar activamente oportunidades, mejorar procesos, productos y servicios y el
Sistema de Gestion de Calidad, especialmente con los requisitos del futuro cliente

en mente.

10.1 Generalidades

10.2 No conformidades y acciones no correctivas

10.3 Mejora continua
Las organizaciones se apoyan de herramientas software para implementar y
administrar sus Sistemas de Gestidon de la Calidad y asi conseguir optimizar sus
procesos, reducir la carga administrativa del trabajo, reducir sus costes, aumentar
la eficiencia, contar con informacion en tiempo real para construir indicadores

fiables, y toman mejores decisiones basadas en informacion real y accionable.
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CAPITULO Il DIAGNOSTICO

1. METODOLOGIA DEL DIAGNOSTICO

Se utiliz6 una lista de verificacion de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y se

evaluo cada punto con una nota de 1 (Si cumplimiento), 0.5 (Cumplimiento Parcial)

y 0 (No cumplimiento). Se incluy- tambi ®n | &
se considera que el cumplimiento del requisito no afecta a la capacidad o la
responsabilidad de la organizacién para asegurarse de la conformidad de sus

productos y servicios y del aumento de la satisfaccion de los clientes.

2. GENERALIDADES DEL DIAGNOSTICO

En resumen, después de la aplicacion del instrumento de medicion, para determinar
el grado de cumplimiento que la operacion de FOSALUD tiene, respecto a los
requisitos exigidos por la Norma ISO 9001:2015, se obtuvo un resultado global del

62% de cumplimiento. El detalle por requisito se presenta posteriormente.

A continuacién se encontraran los resultados de los requisitos de la Norma
ISO9001:2015 los cuales incluyen del numeral 04 al 10. Los numerales del 01 al 03
no son requisitos, sino un marco conceptual y referencial por lo que se excluyen de

la evaluacion.

Tabla #5: Resultados Globales de los Requisitos del SGC

.. T § - @
Requisitos el SGC 0 % § 2- gg Cumplim.| Brecha

1SO 9001:2015 oo s |Fg
04. Contexto de la organizacion 191 20 [48% 53%
05. Liderazgo 6 14 6 26  [W50% 50%
06. Planificacion 1310 124 [EEY% 25%
07. Soporte 150233 % 30%
08. Operacion 60 4 3 6 73 [NGR% 7%
09. Evaluacion del desempefio 10 15 18 43 A% 59%
10. Mejora 1 4 17 22 | 14% 8e%
Total general 105 89 46 6 246 | W62% 38%
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3. RESULTADO DEL DIAGNOSTICO POR REQUISITO DE LA NORMA ISO
9001:2015

El detalle de los resultados por requisito se presenta a continuacion:
Requisito 04. Contexto de la Organizacién (48% de Cumplimiento).

Tabla #6: Resultados del Requisito 4.1

Requisitos del 5GC - | 5o . )
W B ZE Cumplim.| Brecha
150 9001:2015% L &£
-'4.1 Conocimiento de la organizacion y de su contexto 2 ‘0% 50%
1 Laorganizacion ha determinado los problemas externos e internos,
ue son relevantes para su propdsito y su direccion estratégica y que
q P prop ¥ gicayq 1 0%  50%

afectan su capacidad para lograr el resultado deseado de su sistema de
gestion de calidad

2 Laorganizacion realizar el seguimiento y la revision de la . 0% s0%
informacicn sobre estas cuestiones externas e internas

Situacion actual:

FOSALUD por pertenecer al sector publico estd regido por normativas
gubernamentales que definen sus responsabilidades, atribuciones y competencias
en el sector de salud, las cuales ha identificado y definido una alineacién para su

operacion institucional:

Constitucion de la Republica.

Ley especial para la constitucion del fondo solidario para la salud.
Plan Quinquenal de Desarrollo 2014-2019.

Objetivos de Desarrollo Sostenibles (ODS).

Plan Estratégico del Ministerio de Salud 2014-2019.

Politica Nacional de Salud.

Ley del Sistema Integrado Nacional de Salud.

Reforma de salud construyendo la esperanza.

= =4 A A4 A4 -5 A2 - -2

Acuerdo para una hoja de ruta hacia el acceso universal y cobertura

universal de salud.
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Adicional, existen también organismos internacionales que le brindan informacién
acerca del desempenio de los principales indicadores de la salud en otros paises y

lineamientos generales de los objetivos a alcanzar en ese rubro:

{ Carta iberoamericana de la calidad en le gestion publica (Compromiso
adquirido por el gobierno presidencial en el afio 2008)

E internamente cuentan con planes que rigen las actividades en el corto, medianos

y largo plazo:

1 Plan estratégico institucional 2014-2019.

1 Plan operativo anual.

Toda esta informacion y normativa da a la institucion informacion para identificar las
oportunidades y amenazas que intervienen en el cumplimiento de sus objetivos

estratégicos.

A nivel interno, de manera anual se analiza el contexto cuando se realiza la
planificacion operativa para considerar los factores que son importantes para el
cumplimiento de los objetivos de cada proceso. Para ello se considera el Plan
Estratégico Institucional 2014-2019, los resultados de la ejecucion del plan operativo
del afio anterior y otros programas que se consideren pertinentes cuando aplique
(ejecucién presupuestaria, evaluacion de proyectos y programas, entre otros).

Recomendacién:

{1 Consolidar en una matriz FODA toda la informacion (interna y externa) para
que se organice de manera tal que se identifique las fortalezas,
oportunidades, debilidades y amenazas que la institucion afronta y que

intervienen en el cumplimiento de sus objetivos estratégicos.
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Tabla #7: Resultados del Requisito 4.2

Requisitos del SGC
150 9001:2015 o

Q .
2% ‘Cumplim. Brecha

Si
Parcial
Mo

4,2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes '
=linteresadas

3 La organizacidn ha determinado:

a) las partes interesadas que son relevantes para el sistema de gestion 1 0% 50%

de la calidad, y

4 b} los requisitos de estas partes interesadas 1 5

5 El seguimiento y revision se ha realizado a la informacion de las '

partes interesadas y sus requisitos

[*5)

0% 50%

0% 50%

0% 50%

Situacion actual:

En cuanto a partes interesada, aun cuando no estan identificadas especificamente,

durante la aplicacién del cuestionario, se pudo constatar que conocen quienes son

los grupos de interés con los cuales interacttan:

1.

Poblacion en general (Usuarios de servicios de salud). Requisitos definidos
a traves de la Carta sobre los derechos de los ciudadanos.

Organizaciones comunitarias. Requisitos pendientes por definir.
Instituciones del Sistema Nacional de Salud: Instituto Salvadorefio del
Seguro Social (ISSS), Instituto Salvadorefio de Bienestar Magisterial (ISBM),
Instituto Salvadorefio de Rehabilitacién Integral (ISRI). Requisitos definidos
a través de normativa legal.

Oficinas de Casa Presidencial (Secretaria Técnica y de Planificacion de la
Presidencia, Secretaria de Participacion Ciudadana Transparencia y
Anticorrupcion, Secretaria de Gobernabilidad y Modernizacién). Requisitos
definidos a través de normativa legal.

Otras instituciones del érgano ejecutivo (Ministerio de Hacienda, Ministerio
de Educacion, Ministerio de Gobernacion, Ministerio de Asuntos Exteriores).
Requisitos definidos a través de normativa legal.

Instituciones contraloras (Corte de Cuentas de la Republica, Consejo
Superior de Salud Publica). Requisitos definidos a través de normativa legal.
Comité de Emergencia Nacional. Requisitos definidos a través de normativa

legal.
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8. Instituciones de la sociedad civil: Comision Nacional Antidrogas, Foro Social
para la Salud. Requisitos definidos a través de normativa legal.

9. Aliados estratégicos y cooperantes internacionales: Fiscalia General de la
Republica, La Unidon (ONG), Bloomberg Philantropy, Consejo Nacional
Antidrogas. Requisitos definidos a través de normativa legal.

10. Oficinas Internacionales de cooperacion: Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS), Programa de Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD),
Oficina del Convenio Marco para el Control del Tabaco de la Organizacion
Mundial de la Salud. Requisitos definidos a través de normativa legal.

11.Consejo directivo de FOSALUD. Requisitos definidos a través de normativa
legal.

12.Empleados. Requisitos definidos a través del Reglamento Interno de Trabajo.

13.Proveedores. Requisitos definidos a través de la ley de adquisiciones y
contrataciones de la administracion publica.

14.Ministerio de Salud. Requisitos definidos a través de normativa legal

15. Consejo directivo del sistema nacional de salud. Requisitos definidos a traves
de normativa legal

16.Comunidades. Requisitos pendientes por definir

17.Direccién Nacional de medicamentos (DNM). Requisitos definidos a través

de normativa legal

En cuanto a los requisitos de las partes interesadas, en su mayoria estan definidos
por normativa legal, sin embargo, estan pendientes de definir ain los de
organizaciones comunitarias y comunidades al igual que la metodologia con la cual

se dara seguimiento y revision a esa informacion.
Recomendacion:

1 Documentar en el manual de calidad los requisitos de todas las partes
interesadas para sensibilizar a todo el personal acerca de las necesidades y
expectativas que las mismas tienen sobre los servicios que FOSALUD brinda
y la metodologia a través de la cual se dara seguimiento y revision a esa

informacion.
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Tabla #8: Resultados del Requisito 4.3

Requisitos del SGC
1S0 9001:2015 o

Si
Mo

@ | pParcial |/

L=
Z% Cumplim.| Brecha

e

&
ES
it
P

='4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad
6 La organizacion ha determinado los limites y aplicabilidad del
sistema de gestion de la calidad para determinar su ambito de 1
aplicacion.
7 Al determinar este dmbito, la organizacidn esta considerando:
a) los problemas externos e internos mencionados en el apartado 4.1, y
8 b) los requisitos indicados en 4.2, 1
9 El alcance del sistema de gestion de la calidad de |a organizacion

L e
¢

esta disponible como informacion documentada.

Situacion actual:

No se tiene un sistema de gestién de la calidad definido como tal, por ende se
carece formalmente de un alcance para el mismo; sin embargo, se realizan
actividades enfocadas a gestionar la calidad de los procesos, determinando su
entorno externo e interno y considerando los derechos de los ciudadanos, como se
mencion6é en los apartados anteriores y durante las entrevistas del presente
diagndstico, se establecié que un primer posible alcance del Sistema de Gestidn
de Calidad podria estar considerado en torno a los procesos responsables del
abastecimiento oportuno de medicamentos e insumos médicos en las farmacias

donde se dispensa a los usuarios de los servicios de salud.
Recomendacion:

1 Una vez se disefie el sistema de gestion de la calidad, definir el alcance
considerando los procesos (claves, apoyos y estratégicos) que participan en
la cadena de abastecimiento de medicamentos e insumos médicos, con el
fin de que las buenas practicas implementadas de forma aislada se

institucionalicen y mejoren.
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Tabla #9: Resultados del Requisito 4.4

Requisitos del SGC .
ISO 9001:2015 a1

=14.4 Sistema de gestién de Calidad y sus procesos
10 Laorganizacién establece, implementa, mantiene y mejora
continuamente un sistema de gestion de calidad, incluyendo los
procesos necesarios y sus interacciones, de conformidad con los
requisitos de esta Norma Internacional
11 Laorganizacién debe determinar los procesos necesarios parg
sistema de gestion de calidad y su aplicacion en toda la organizaci
a) determinando los insumos necesarios y los resultados esperad
cada proceso;
12 b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos; 1 0% 50%
13 c¢) determinary aplicar los criterios y los metodos (incluyendo ¢
seguimiento, las mediciones y los indicadores de desempefio

Si
Parcial
No

Cumplim.,| Brecha

:

1 0% 50%

[50%  50%

[y
[y

1 0% 50%

. . ., _ 1 0% 50%
relacionados) necesarios para asegurarse de la operacion eficaz y|
control de estos procesos.
14 d) determinar los recursos y asegurar su disponibilidad; 1 50%  50%
15 e) asignar responsabilidades y autoridades para procesos: 1 0% 50%
16 f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdg
) " gosyop 1 ‘0% 50%
con los requisitos del apartado 6.1:
17 g) evaluar esos procesos e implementar cualquier cambio nec n ‘Ofy 500
C 0
para asegurarse de que estos procesos logran los resultados prev
18 h) mejorar los procesos y el sistema de gestién de calidad. 1 0% 50%
19 i) mantener informacion documentada para apoyar la operacio
) para apoy P 1 ‘0% 50%
Sus procesos
20 j) conservar informacion documentada para tener la confianza
. . . 1 0% 50%
los procesos se realizan segun lo planificado

Situacion actual:

En términos generales, se cuenta con mapa de procesos de primer nivel donde se
han clasificado los procesos en Estratégicos, Misionales o Claves y de Apoyo.
Considerando que el Sistema de Gestion de Calidad se enfocara en la cadena de
abastecimiento de medicamentos e insumos médicos, se ha identificado que los
procesosde apoyof Gesti - n de medi c amégicosoo sy efi A dignusi usn ocsi
y distribuci - n deondadsdenlos que ge cansideran vitaie® mara

normar las actividades vinculadas a la calidad de su gestion.
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En funcion de lo anterior, serd necesario desarrollar un nuevo mapa de procesos

gue defina ahorledosqumse cdhsiderabareastés de apoyo y que

se complemente dicho mapa con aquellos procesos necesarios para cerrar el ciclo

completo de abastecimiento y dar cumplimiento también a la Norma ISO 9001:2015.

Figura #4: Mapa de procesos actual de FOSALUD
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Al hacer la evaluacién del mapa de procesos de actual, se establece que se cuentan
también con otros procesos que complementaran el nuevo mapay que ademas sera
necesario modificar para dar cumplimiento a los requisitos de la norma ISO
9001:2015, siendo estos:

Estratégicos:

1 Planificacién Estratégica (Modificar agregando los procesos del SGC vy
documentar)

1 Participacion ciudadana y comunicaciones (Modificar considerando los
requisitos de la Norma 1ISO 9001:2015).

Apoyo:

1 Gestion del talento humano (Modificar considerando los requisitos de la
Norma ISO 9001:2015).
Servicios generales de apoyo.

Gestidn de Tecnologia de informacion y gobierno electronico.

Se deberd incluir ademas nuevos procesos que no estan actualmente contemplados
en el mapa de procesos (Almacenamiento y despacho, Farmacias/Dispensacion en
UCSF y Gestion documental y Archivos) y crear, implementar y documentar un
nuevo proceso (Seguimiento y mejora) para considerar los requisitos de la Norma
ISO 9001:2015).

Asi mismo, sera necesario adecuar la clasificacion actual de todos los procesos y
los elementos de entrada y salida para cubrir los requisitos de la Norma ISO
9001:2015.

En resumen, el nuevo mapa de procesos que contemplara lo mencionado

anteriormente se resume en la siguiente figura:
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Figura #5: Mapa de procesos propuesto para FOSALUD.

MAPA DE PROCESOS
Planear
4 Procesos de Liderazgo y Planificacion A
Planificacion Participacion Ciudadana \,-\
Institucional y del SGC y Comunicaciones

Partes Interesadas

Usuarios con
necesidades de salud

Planificacion de la
Compra Y futas

Usuarios (Servicios)

Contexto de FOSALUD A ' Cumplimiento de
v Verificar - Actuar _ requisitos legales
/ Procesas de Apoyo, Evaluacidn de Desempedio y Mejora \
Recursas Gestidn Documental . Servicios
Humanos y Archivos Generales
\ g \, J i\ J \ J
.
Seguimiento y
\ Mejora .-
'\,._ \ J /

Actualmente la calidad de sus servicios se gestiona Unicamente de acuerdo al nivel
de cumplimiento de normativas técnicas que establece el Ministerio de Salud y al
establecimiento de estandares especificos de acuerdo a cada tipo de

establecimiento.

Si bien se ha implementado un modelo de gestidén de procesos para la planificacion,
seguimiento y evaluacion de los resultados de sus actividades, que incluye fichas
de proceso, indicadores que miden su desempefio y un software que facilita la
administracion de dicha informacién, carecen de un sistema de gestién de calidad
normalizado y por ende de procesos que les ayuden a gestionar el seguimiento y
mejora de los procesos vinculados a la prestacion de servicios.

Dentro de las fichas de proceso que actualmente utiliza la institucion se han
identificado los siguientes elementos:
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a) Misiéon de la unidad y objetivo estratégico al cual aporta cada proceso.

b) Resultado esperado y documento de respaldo.

c) Entradas, proveedores, salidas y usuarios de cada proceso.

d) Requerimientos, necesidades o0 expectativas de los grupos de interés o
partes interesadas.

e) Actividades necesarias para el logro de los resultados y documentacion de
respaldo.

f) Presupuesto asignado.

g) Riesgos asociados.

h) Indicadores.

Estas fichas serviran como insumos para completar la caracterizacion de todos los
procesos de segundo nivel que se han previsto formaran parte del sistema de
gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015. Habra que definir también

la de procesos que actualmente no existen y que por Norma son requeridos.

En el plan operativo, que tienen un enfoque de segundo nivel, al igual que el modelo
de gestibn de procesos, se desglosan las actividades especificas, resultados
esperados, responsables, medio de verificacion y recursos necesarios para
alcanzar los objetivos estratégicos de la institucion, pero considera Unicamente a
los procesos claves y algunos procesos de apoyo y estratégicos involucrados en la
cadena de abastecimiento de medicamentos e insumos meédicos. Una vez definido
el sistema, habré que considerar también dentro del plan operativo (al igual que con
las fichas) los procesos estratégicos de Planificacién/Direccion estratégica y
procesos de seguimiento y mejora, que se hayan creado e implementado, para dar

cumplimiento a requisitos de la norma ISO 9001:2015.

Se cuenta también con una metodologia para la evaluacidén de gestion de riesgos y
se retomard como insumo para completar la caracterizacion de todos los procesos
asociados al sistema de gestion de calidad y dar cumplimiento a los requisitos de

la norma.

61



Recomendacion:

91 Definir para el sistema de gestion de la calidad basado en la norma I1SO
9001:2015, la caracterizacion de todos los procesos que formaran parte del
mismo (claves, estratégicos y apoyo de segundo nivel) y sistematizar asi, la
gestidn de procesos en la cadena de suministro de medicamentos e insumos

médicos.

Requisito 05. Liderazgo (50% de Cumplimiento).

Tabla #10: Resultados del Requisito 5.1.1

Requisitos del SGC » g 2 2. cumplim| Brecha
1SO 9001:2015 o1 a
5.1.1 Liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestionde¢ ., .)% —
=Icalidad - Generalidades
21 a) La alta direccion demuestra su liderazgo y compromiso con
respecto al sistema de gestion de calidad por: asumir la responsak . 0% 50%
y obligacion de rendir cuentas con relacion a la eficacia de sisteme
gestion de calidad
22 b) garantizar que las politicas de calidad y objetivos de calidad
establecen para el sistema de gestion de calidad y son compatible 1 0% 50%
la direccién estratégica de la organizacion;
2 | la int i6 | isit | sist 1
3 ©) _ve ar por la integracion de los _reqUIS| os de -SIS _e,ma de ges . 0% 100%
de calidad en los procesos de negocio de la organizacion;
24 d) promover el conocimiento del enfoque basado en procesos| 1 | EGe% 0%
25 e) asegurarse por que los recursos necesarios para el sistemal | - -
.z . - . . )
gestion de calidad estan disponibles
26 f) comunicar la importancia de la gestion de calidad eficaz y de
. . . . 1 0% 50%
acuerdo con los requisitos del sistema de gestion de calidad.
27 ti | sist d tion de | lidad |
. g) garantizar que e sistema de gestién de |a calidad cumple st 1 ‘0% 50%
salidas resultados previstos;
28 h) comprometer, dirigir y apoyar a las personas para contribuir| - -_
. . . . g . )
eficacia del sistema de gestion de la calidad,;
29 i) la promocién de la mejoray 1 i66% 0%
30 j) el apoyo a otras funciones de gestién pertinentes para demg | - -_
. - - - )
su liderazgo, ya que se aplica a sus areas de responsabilidad.

Situacion actual:

Para los procesos con los cuales se cuenta actualmente, la alta direccion se retine
mensualmente con los lideres para evaluar el resultado de sus indicadores y los
planes de accién a tomar en caso de incumplimiento. Se generan trimestralmente
informes de ejecucién del Plan Operativo anual en el cual se detallan el grado de

cumplimiento, avance y desempefio de cada indicador y por cada area. La
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Direccion Ejecutiva, ha identificado la necesidad de conformar un Comité de Calidad

y un Comité de Mejores Préacticas para el desarrollo de iniciativas en estos temas.

Definido el sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015, habra

que considerar los procesos que son necesarios para cumplir requisitos especificos

de la norma.

Carecen de una politica de calidad y objetivos de calidad definidos como tal, aunque

en la perspectiva Il de su Plan Estratégico Institucional, se pone de manifiesto la

orientacién hacia la calidad en la gestion de procesos y definicion de objetivos, con

indicadores definidos para ello:

Tabla #11: Cuadro de Indicadores

Perspectiva

Objetivo Estratégico

Indicadores Estratégicos

Fortalecer la
gestién por
procesos
institucionales
con eficaciay

calidad

5. Fomentar la mejora continu

y la busqueda de la excelenci

IE 5.1 Grado de cumplimiento con

requisitos de Sistema de Gestidn de calig

(SGC)

y la calidad en todo nuestro

guehacetinstitucional

IE 5.2 Mejoras de procesos alcanzadas ¢

reduccion de no conformidades

IE 5.4 Satisfaccion de usuarios internos

7. Fomentar un sistema

efectivo de participacion

ciudadana y contraloria social

IE 7.1 Investigar y dar respuesta a las

denuncias recibidas por cualquier via de

parte de la poblacion

Dentro de las 4 perspectivas que estan definidas en el plan estratégico de

FOSALUD, se encuentran dos enfocadas principalmente a cumplir con los temas

de enfoque por procesos (5.1.1 literal d) vy

(5.1.1 literal h)

1. AFortalecer | a ge

gestion de recurso humano

st

n por procesos

gue pone de manifiesto el interés de alta direccion por impulsar el concepto,
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sin embargo hace falta garantizar de forma sistematica el cumplimiento de

los resultados previstos para cada proceso involucrado en la cadena de

suministro.
2. iDesarr ol | arinstitucioonal gdel stalento humano y el soporte
tecnol -gicoo, donde | o que se persigue es

y capacitado que permite mejorar los procesos institucionales, garantizar la

satisfaccion de las partes interesadas y por tanto cumplir los objetivos.

Adicional, la alta direccion (Directora Ejecutiva) ademas de formar parte del consejo
directivo de FOSALUD como Secretaria, participa activamente en el Consejo

Directivo del Sistema Nacional de Salud.

La gestidn de recursos se realiza mediante la asignacion anual de presupuesto para
los diferentes programas; el seguimiento y monitoreo mensual de indicadores
relacionados al abasteciendo de bienes, personal, mobiliario, equipos para la
prestacion de servicios; aunque no se han definido de manera especifica, las

necesidades de recursos para la operacion del sistema de gestion de calidad.

Recomendacién:

1 Definir, comunicar e implementar la Politica de Calidad y los Objetivos de

calidad.

1 Definir, comunicar e implementar los requisitos del Sistema de gestion de
calidad.

1 Definir e implementar una metodologia para la determinacién y seguimiento
de los planes de accion y garantizar asi el cumplimiento de los resultados

previstos por el sistema de gestién de calidad.
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Tabla #12: Resultados del Requisito 5.1.2

Requisitos del SGC 2 oo, _
n 5 z=2 Cumplim; Brecha
1ISO 9001:2015 o a
5.1.2 Liderazgo y compromiso con respecto a las necesidades
erazgo y comp p Yol1 2 .7%33%
=lexpectativas de los clientes
31 Laalta direccion demuestra liderazgo y compromiso con respe
la orientacion al cliente, asegurando que: N 0%
. ) 0
a) se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables

pueden afectar a la conformidad de los productos y serviciosy ala) |1
capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente.

33 c¢) se mantiene el enfoque en proveer consistentemente produ
y servicios que satisfagan al cliente y los legales y reglamentarios 1 0% 50%
aplicables;

32 b) se determinan y consideran los riesgos y oportunidades que
0% 50%

Situacion actual:

La principal linea de accion identificada por la institucidbn en su mapa estratégico y

gue se deriva del pensamiento fil os:-

satisfaccion de los usuarios de los servicios de saludque |l a i nsti tuci

Ademas, dentro de su portal Web tiene estipulada una carta sobre los derechos que
todo ciudadano tiene al hacer uso de los servicios que FOSALUD brinda, siendo
éstos agrupados asi: derecho a ser atendido independientemente de la forma de
contacto con la institucion (oral, presencial, escrito a través del portal), derecho a
recibir atencién adecuada, a obtener informacion, a una tramitacion eficiente, a
exigir el cumplimiento de los mismos y a participar en el mejoramiento de la
institucion.

Se tiene un Plan de gestion de riesgos que se realiza anualmente y para su
elaboracion se cuenta con la participacion y revision de la alta direccion. La
aprobacion del mismo se da a través del consejo directivo, del cual la alta direccion
forma parte.

Recomendacion:

1 Definir en el manual de calidad los requisitos de los clientes para asegurar

gue se cumplen regularmente.
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91 Determinar en el plan de gestion de riesgos los relacionados a todo lo que
pueda afectar los requisitos de los clientes.

91 Determinar las oportunidades que pueden afectar la conformidad de los
servicios y los requisitos de los clientes en una matriz de riesgos y
oportunidades.

Tabla #13: Resultados del Requisito 5.2

. 3 q
Requisitos del SGC (%) % 3 2 % Cumplim{ Brecha
ISO 9001:2015 g ia <

-15.2 Politica de Calidad 4 3 B 29% 71%
34 La alta direccién establece, implementa y mantiene una politic
calidad que.: N o n 0% 50%
a) es apropiada para el proposito y contexto de la organizaciony a
su direccién estrategica
35 b) proporciona un marco para establecer objetivos de calidad; | | 1 50% 50%
36 c) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos aplicables,ly 50%  50%
37 d) incluye un compromiso de mejora continua del sistema de . ‘0% —
gestion de calidad.
38 La di_sponi_bilidad de la pplitica de C{ilidad: 5 1 0% 100%
a) esta disponible y se mantiene como informacion documentada;
39 b) ser comunicada, entendida y aplicada dentro de la organizagion; : 1 0% 100%
40 c) esta a disposicion de las partes interesadas, segun proceda) y 1 0% 100%

Situacion actual:

La institucion no cuenta con una Politica de Calidad, sin embargo dentro de su
marco filoséfico contempla aspectos que identifican y la dirigen hacia la calidad en
la prestacion de sus servicios. En su mision institucional se establece que
proporcionan servicios accesibles y de calidad que contribuyen al goce de la salud

de la poblacion.

Dentro de sus valores institucionales est§8 ¢
forma de rendir cuentas y asumir la consecuencia de sus actos en el cumplimiento

de sus obligaciones, l a ACalidad deCal i dezc
t ® minos de efectividad, eficiencia y disci

de identificacién con la mision, vision y estrategias organizacionales que son la base

de la motivacion, el desarrollo y el éxito del quehacer institucional.
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Recomendacion:

91 Definir la politica de la calidad y comunicarla a través de su aplicacion,

documentacion y acceso a las partes interesadas pertinente.

Tabla #14: Resultados del Requisito 5.3

isi <
Requisitos del SGC %S 2 2. Cumplim] Brecha
ISO 9001:2015 Jg o
=15.3 Roles de la organizacion, responsabilidades y autoridades 4.2 I 33% 67%

41 La alta direccién asegura de que las responsabilidades y auto
para las funciones relevantes sean asignadas, comunicadas y 1 0% 50%
entendidas dentro de la organizacion.

42 La altadireccién es responsable de la eficacia del sistema de
gestion de calidad, y asignar la responsabilidad y autoridad para:
a) garantizar que el sistema de gestidn de calidad es conforme a I¢
requisitos de esta norma internacional, v,

43 b) la garantia de que los procesos interactlan y estan dando s
resultados previstos,

44 c) informar sobre el desempefio del sistema de gestion de la
calidad a la alta direccién y de cualquier necesidad de mejora, y
45 d) garantizar la promocién del conocimiento de las necesidade
cliente en toda la organizacién.
46 e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de ¢
se mantiene cuando se planifican e implementan cambios.

1 0% 100%

0% 50%

0% 50%

0% 50%

[

1 0% 100%

Situacion actual:

Para los procesos que se ejecutan actualmente, se cuenta con un Manual de
Descripcion de cargos donde se definen los diferentes niveles de autoridad y
responsabilidades que se han asignado a cada empleado y un Manual de
Organizacion que ayuda a definir los diferentes niveles de autoridad vy
responsabilidades asignadas a cada unidad de trabajo. Ambos manuales tienen la
finalidad de lograr la maxima eficiencia dentro de los planes operativos y objetivos
formulados para la institucion; son de acceso publico y la alta direccién asegura
gue es comunicada a todos sus colaboradores a través del plan de induccion que

cada empleado recibe al ingresar a la institucion.
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Recomendacion:

1 Incluir en el Manual de descripcion de cargos y Manual de Organizacion las

nuevas funciones derivadas de la implementacién de un sistema de gestion

de calidad basado en la norma ISO 9001:2015.

1 Incluir en el manual de calidad a la persona (s) o departamento que tendra la

autoridad y responsabilidad para asegurar que se promueve el enfoque al

cliente en toda la organizacion.

Incluir en el manual de calidad a las personas o departamento que tendra la

autoridad y responsabilidad para asegurar la integridad del sistema de gestion de

calidad, cuando se planifiquen e implementen cambios en el mismo.

Requisito 06. Planificacion (75% de Cumplimiento).

Tabla #15: Resultados del Requisito 6.1

Requisitos del SGC

1ISO 9001:2015 «t

Si

No

o .
zZ % ‘Cumplim.

Brecha

='6.1 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades

47 Al planificar el sistema de gestidn de calidad, la organizacion e
considerando las cuestiones mencionadas en el apartado 4.1y los

requisitos mencionados en el punto 4.2 y determinar los riesgos y
oportunidades que deben ser abordados para:

48 a) asegurar el sistema de gestion de la calidad puede alcanza

resultado deseado (s),

49 b) asegurar que la organizacion pueda lograr de manera consig
la conformidad de los bienes y servicios y la satisfaccion del client

50 c) prevenir o reducir los efectos no deseados, y

51 d) lograr la mejora continua.

52 La organizacion esta planificando:

a) Acciones para hacer frente a estos riesgos y oportunidades, y

53 b) laforma de 1) integrary poner en practica las acciones en s

procesos del sistema de gestiéon de calidad (ver 4.4), y
54 ?2) evaluar la eficacia de estas acciones.

Situacion actual:

@ | Parcial

50%

0%

B
B

0%
s0%

B
B

s0%

50%

50%

50%

50%

50%
50%

50%

50%
50%

El plan de gestiébn de riesgos con que cuenta FOSALUD describe el proceso

sistematico y logico que la institucion sigue para la gestién eficaz, eficiente y
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coherente de los riesgos institucionales mediante la adopcion de acciones para
enfrentarlos y reducir su impacto en el logro de los objetivos institucionales (aplica
a toda la institucion, gerencias, unidades, funciones, proyectos y actividades
especificas e incluye a los responsables de ejecutar las acciones). Es promovido
por la alta direccién e incluye las unidades vinculadas a los procesos claves de la

cadena de suministros.
Recomendaciones:

1 Incluir en el Plan de Gestibn de Riesgos las cuestiones relacionadas al
Contexto de la organizacion, las necesidades y expectativas de las partes
interesadas y el mecanismo para asegurar que de manera consistente se
puede lograr la conformidad de los servicios y la satisfaccion del cliente.

71 Incluir en el Manual de descripcion de cargos, Manual de Organizacion y
fichas de procesos las funciones derivadas de las acciones que se han
contemplado en el Plan de Gestion de Riesgos y especificamente en las
funciones de los lideres la participacién en la elaboracion de dicho Plan.

1 Definir a la persona responsable de evaluar la eficacia de las acciones
tomadas para abordar los riesgos y oportunidades y actualizar la
documentacion pertinente (Manual de descripcion de cargos y Manual de
Organizacion).

1 Definir la metodologia para dar seguimiento a las acciones tomadas y

asegurar la continuidad en todas las areas.

69



Tabla #16: Resultados del Requisito 6.2

Requisitos del SGC .
ISO 9001:2015 i

Cumplim| Brecha

:

Si
+ | Parcial
No

S 4

=16.2 Objetivos de Calidad y Planificacion para alcanzarlos 13 4%
55 La organizacion establece los objetivos de calidad en las funci
pertinentes, niveles y procesos.

56 Los objetivos de calidad cumplen con los apartados siguientes
a) ser coherente con la politica de la calidad.
57 b) ser medibles 1
58 c) tener en cuenta los requisitos aplicables, 1
59 d) Ser pertinentes para la conformidad de los productos y serv
para el aumento y satisfaccion de los clientes.

60 e) ser objeto de seguimiento. 1
61 f) comunicarse 1
62 (@) actualizarse segun corresponda. 1
63 La organizacion conserva informacion documentada sobre los
objetivos.

64 La organizacion planifica la forma de lograr sus objetivos de cg
a) qué se hara,

65 b) qué recursos seran necesarios (véase 7.1),
66 c) quien seraresponsable,

67 d) cuando se completarda, y

68 e) como se evaluaran los resultados.

0%

50%

0%
0%

0%

0%
0%
0%

0%

0%

[

0%
0%
0%
0%

PR R e

Situacion actual:

FOSALUD no cuenta con objetivos de calidad definidos como tal; sin embargo tiene
14 objetivos estratégicos agrupados en cuatro perspectivas que abarcan los
procesos necesarios para el funcionamiento de la organizacion. Dichos objetivos
fueron evaluados para determinar cuéles pueden ser adoptados por el sistema de
gestiéon de calidad basado en la Norma ISO 9001:2015, resultando seleccionados

los siguientes:

1. Proporcionar de manera oportuna, accesible y con mayor cobertura servicios
de salud a la poblacién.

2. Mejorar la disponibilidad de medicamentos e insumos médicos en los
establecimientos para tratar enfermedades de manera oportuna.

3. Fomentar la mejora continua y la basqueda de la excelencia y la calidad en
todo nuestro quehacer institucional.

4. Desarrollar una gestion por resultados en nuestro quehacer institucional.

Fomentar un sistema efectivo de participacion ciudadana y contraloria social.
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6. Implementar una gestion eficiente e innovadora del talento humano para
garantizar el compromiso, la efectividad y la orientacion al usuario.

7. Desarrollar un sistema de motivaciéon, reconocimiento y balance vida-trabajo
orientado a un clima laboral saludable y a la retencién del talento.

8. Consolidar el soporte tecnoldgico y logistico de la institucion para aumentar
la productividad en el trabajo.

9. Implementar una estrategia integral de comunicaciones (interna y externa)
que fortalezca el trabajo en equipo y la imagen institucional.

10.Desarrollar una gestiéon administrativa que permita elevar los niveles de
eficiencia en el uso de los recursos institucionales.

11.Fortalecer la transparencia y rendicion de cuentas en el manejo de recursos

financieros, tecnolégicos y materiales.

Para cada uno de ellos, dentro de su plan estratégico institucional 2014-2019, se
han definido indicadores, fechas de cumplimiento, metas, lineas estratégicas de
accion y responsables; adicional, cada unidad es conocedora del presupuesto

asignado para el correcto desempeiio de sus actividades.
Recomendacion:

1 Al definir la politica de calidad verificar que sean congruente con los 11

objetivos de calidad seleccionados entre los estratégicos.

Tabla #17: Resultados del Requisito 6.3

Requisitos del SGC _ 850, ,
w5z Cumplim; Brecha
1ISO 9001:2015 ] o
=16.3 Planificacion de los cambios 1.1 B o25% 75%

69 Cuando la organizacion determina las necesidades de cambio

mejorar el rendimiento del sistema de gestion de calidad, lo realizi |1 0% 50%
forma planificada.
70 La organizacion cuando identifica una necesidad de cambio
considera el propdsito de cambio y sus consecuencias potenciales
brop y P 1 0% 100%

integridad del sistema, la disponibilidad de recursos y la asignacid
reasignacion de responsabilidades y autoridades.
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Situacion actual:

Se cuenta con un formulario que los lideres de procesos deben de llenar y hacer
llegar al area de planificacion para que dichos cambios sean revisados y validados;

posterior a la aprobacion de los mismos, se procede con la implementacion.
Recomendacion:

1 Estandarizar el formulario actual en el proceso de planificacion, para que las
actividades que deben desarrollarse cuando surge la necesidad de cambiar
un proceso parcial o total, consideren el propésito del cambio y sus
potenciales consecuencias, la integridad de todos los procesos que
conforman el sistema de gestién de la calidad, la disponibilidad de recursos
y la asignacion o reasignacion de las actividades, con el fin que dicho cambio

se haga de forma planificada y se institucionalice.
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Requisito 07. Soporte (70% de Cumplimiento).

Tabla # 18: Resultados del Requisito 7.1

Requisitos del SGC
ISO 9001:2015 i

Si
Parcial

No

1

=107. Soporte
=17.1.1 Recursos - Generalidades
71 La organizacion determinay proporciona los recursos necesari
para el establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora
continua del sistema de gestion de calidad
72 Laorganizacion toma en cuenta
a) Los recursos internos existentes, las capacidades y limitaciones
73 b) que los bienes y servicios deben ser de origen externo.
=17.1.2 Recursos - Personal
74 La organizacion debe determinar y proporcionar las personas
necesarias para la implementacion eficaz de su sistema de gestior
calidad y para la operaciéon y control de sus procesos.
=17.1.3 Recursos - Infraestructura
75 La organizacion determina, proporcionay mantiene la
infraestructura necesaria para su funcionamiento y para asegurar |
conformidad de los bienes y servicios y la satisfaccion del cliente.
Nota: infraestructura puede incluir,
a) Los edificios y los servicios publicos asociados,
b) equipos, incluyendo hardware y software, y
c) Los sistemas de transporte, la comunicaciéon y la informacion.
=17.1.4 Recursos - Ambiente de Operaciones
76 La organizacion determina, proporciona y mantiene el entorno
necesario para sus operaciones de proceso y para asegurar la
conformidad de los bienes y servicios y la satisfaccion del cliente.
=17.1.5 Recursos - Seguimiento y medicion
77 Laorganizacion determina, proporciona y mantiene los disposi
de seguimiento y medicion necesarios para verificar la conformida
los requisitos del producto y se asegurara de que los dispositivos ¢
aptos para el propésito
78 La organizacion conservara informacion documentada apropia
como prueba de aptitud para el uso de la vigilancia y los dispositiv
medicion.
79 Silatrazabilidad de las mediciones es un requisito, el equipo
medicion debe:
a) Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su
utilizacion contra patrones de medida o normas internacionales o
nacionales y conservarse como informacién documentada la base
utilizada para la calibracion o verificacion.
80 b) identificarse para determinar su estado
81 c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran
invalidar el estado de calibraciéon y posteriores resultados de medi
=17.1.6 Recursos - Conocimiento
82 La organizacion ha determinando los conocimientos necesario
el funcionamiento del sistema de gestion de la calidad y sus proce|
asegurar la conformidad de los bienes y servicios y la satisfaccion
cliente. Se mantendra este conocimiento, protegido y puesto a
disposicion en caso necesario.
83 La organizacion tiene en cuenta su actual base de conocimien
doénde abordar las cambiantes necesidades y tendencias, y detern
la forma de adquirir o acceder a los conocimientos adicionales que

necesarios. (Véase también 6.3)
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Situacion actual:

Los servicios que brinda FOSALUD estan organizados en programas especiales
que surgen en apoyo al Ministerio de Salud y la fuente de ingresos econémicos para
la sostenibilidad de dichos programas proviene de una proporciéon de los impuestos
al tabaco, alcohol y armas.

Dentro de sus fichas de procesos y planes de accion se especifican siempre los
recursos que seran necesarios para llevarlos a cabo y cumplir asi los objetivos
institucionales.

Cuando identifica limitaciones internas en personal para el cumplimiento de una
actividad, considera la subcontratacién de servicios a fin de cumplirla.

En términos de infraestructura, cuentan con oficinas administrativas para las
actividades que estan centralizadas y para las unidades comunitarias de salud
familiar, se auxilia de la infraestructura (bienes inmuebles y hardware) de las
unidades de salud que pertenecen al Ministerio de Salud (comparten instalaciones
fisicas de las farmacias).Cuentan con su propio software para la administracién de
la informacion relacionada a los inventarios y una flota de transporte para el servicio
de ambulancia y servicio logistico de distribucién de medicamentos.

Existe un Manual de politica y procedimientos de la Unidad de Gestion de
Medicamentos y Tecnologias Médicas en el cual se determinan las condiciones
ambientales que deben de cumplirse para asegurar la preservacion de los
medicamentos, acorde a los pardmetros establecidos por los proveedores y en cada
farmacia se tiene un termo-hidrémetros que facilita el control de dichos parametros;

adicionalmente se llevan registros de dichas mediciones.

Recomendacion:

1 Incluir en el mapa de procesos del sistema de gestion de calidad basado en
la norma 1SO 9001:2015 el ciclo PHVA para sistematizar el tema de mejora
continua en los procesos.

1 Definir al personal responsable de la implementacion del sistema de gestion
de calidad, basado en la norma ISO 9001:2015 y la necesidad o no, de mas

personal para garantizar el control y mejora del mismo.
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Tabla # 19: Resultados del Requisito 7.2

Requisitos del SGC .
ISO 9001:2015 ol

=17.2 Competencia 3
84 La organizacion tendra que:
a) determinar la competencia necesaria de la persona (s) que hacq 1
trabajo bajo su control que afecte a su rendimiento de calidad.

85 b) asegurarse de que estas personas son competentes sobre
de una educacion adecuada, capacitacion o experiencia;

86 c) en su caso, tomar las acciones para adquirir la competencia
necesaria, y evaluar la eficacia de las acciones tomadas, y

87 d) retener la informacién documentada apropiada como evider
de la competencia.

Cumplim.| Brecha

:

Si
= | Parcial
No

13%

0%

0%

50%

0%

Situacién actual:
En el Manual de descripcion de cargos de FOSALUD se ha considerado las
competencias que cada puesto de trabajo requiere para llevar a cabo sus funciones
y han sido clasificadas en:

1 Competencias personales-humanas.

1 Competencias técnicas.

1 Competencias administrativo-gerenciales.

1 Competencias institucionales.
Evallan anualmente al personal en base a sus competencias y en funcién de los
resultados obtenidos se determinan las brechas de conocimiento que se necesitan
completar o reforzar. Una vez terminada la etapa de evaluacién se inicia la etapa de
deteccion de necesidades de capacitacion desarrollando asi, el plan de capacitaciéon
para disminuir dichas brechas.
Toda la informacion documentada relacionada al Manual de descripcion de puestos,
la evaluacién de desempefio, la deteccion de necesidades de capacitacion, el plan

de capacitaciones, se almacena por parte de la gerencia de talento humano.
Recomendacién:

1 Incorporar en el Manual de descripcion de cargos las competencias

relacionadas al conocimiento que los puestos vinculados a los procesos del
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sistema de gestidn de calidad deben tener para dar cumplimiento a la Norma
ISO 9001:2015.

1 Incorporar en la evaluacién por competencias los aspectos vinculados a
sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015 para
determinar las necesidades de educacion, formacién o experiencia de los
puestos vinculados.

1 Se debe de incorporar en el proceso de deteccion de necesidades de
capacitacion, el aspecto relacionado a la medicién de la eficacia de las
acciones tomadas para adquirir las competencias actuales y generar la

informacion documentada pertinente.

Tabla #20: Resultados del Requisito 7.3

. s
Requisitos del SGC %S 2 2. cumplim| Brecha
ISO 9001:2015 i a
-17.3 Conciencia 4 50% 50%
88 Las personas que realizan un trabajo bajo el control de la
organizacién son conscientes de: 1 0% 50%
a) la politica de calidad _
89 b) los objetivos de calidad pertinentes; 1 509 50%
90 c) su contribucién a la eficacia del sistema de gestion de Ig
. . - _ 1 0% 50%
calidad, incluyendo los beneficios de una mejora del desempe
91 d) las consecuencias de que no cumplan con los requisitos
- . -, : 1 0% 50%
legales y otros requisitos del sistema de gestion de calidad

Situacion actual:

Aun cuando se carece de una politica y objetivos de calidad, dentro de su marco
filosofico se evidencian elementos que ponen de manifiesto la conciencia que el
personal tiene sobre los mismos. Tampoco se tienen definidos los requisitos del
sistema de gestion de calidad y por lo tanto, se desconocen las consecuencias de
incumplirlos. Conocen los requisitos de la normativa legal por los cuales se rigen y
estan definidos en las normas técnicas de control interno especificos de FOSALUD
y son definidos por el Concejo Directivo, auditados por la Unidad de Auditoria interna
y la Corte de Cuentas de la Republica, almacenados en archivo de la Direccion

Ejecutiva y el personal tiene conciencia de ellos, ya que se han plasmado en sus
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manuales de politicas y procedimientos de las unidades y periddicamente se

realizan reuniones de socializacion sobre la actualizacién de normativas.

Recomendacion:

1 Unavez se implemente el sistema de gestion de calidad basado en la norma
ISO 9001:2015, se debe de definir la metodologia que se utilizar4 para
sensibilizar al personal en tema de politica de calidad, objetivos de la calidad,
eficacia y requisitos del sistema. Todo ello para garantizar el nivel de

conciencia requerido por la norma.

Tabla #21: Resultados del Requisito 7.4

Requisitos del SGC %508 .
0 5 z2Z g |Cumplim| Brecha
ISO 9001:2015 g1 <
=17.4 Comunicacion 6 " B0% 50%
92 La organizacion determina la necesidad de las comunicacione
internas y externas pertinentes para el sistema de gestion de calid | 1 0% 50%
incluyendo: ‘

L50% 50%
L50% 50%
D500 50%
- [B0% 50%
0% 50%

93 a) lo que se comunicara,
94 b) cuando se comunicara, y
95 ¢)aquien se comunicara
96 d) como se comunicara

97 e) quien comunicara

[N T N SN Sy

Situacion actual:

FOSALUD, dentro su estructura organizativa, cuenta con el departamento de
Comunicaciones y Relaciones Publicas enfocado principalmente a difundir la
informacion pertinente de manera externa; como parte de los atributos de esta

unidad se tiene:

i1 Elaborar estrategias y campafas de comunicacion orientadas a cumplir los
propésitos de difusion institucional.

1 Coordinar el contenido y difusion del sitio web.
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1 Ser el enlace entre la institucién y la Secretaria de Comunicaciones de la
Presidencia de la Republica y otras instituciones afines.
1 Supervisar y coordinar el monitoreo de noticias, conferencias de prensa y

otro tipo de eventos

A nivel interno, la comunicacion en FOSALUD se basa en tres canales:
1. Contacto personal: es un canal que no puede controlarse, pero a la vez es
altamente influenciable. Es importante que los niveles jerarquicos estén
capacitados para que el mensaje no se distorsione y para mejorar las

relaciones interpersonales.

2. Canales de comunicacion controlados: son responsabilidad del o los
departamentos que manejen las comunicaciones internas, como por ejemplo:
(Recursos Humanos, Comunicaciones Internas, Relaciones Publicas,

Personal, etc.)

3. Canales de comunicacion masivos: son responsabilidad del departamento
de Comunicaciones; incluye la comunicacion a través de las carteleras
informativas y en funcién de lo que sea de interés para los usuarios de las

oficinas administrativas.

Recomendacion:

1 Definir en una matriz de comunicacién, con todos los lideres de procesos,
cuales seran los aspectos pertinentes que deben ser comunicados externa
e internamente y sistematizarlo asi en la institucion. Dichos aspectos, tendran
gue considerar los temas vinculados al Sistema de Gestién de Calidad, una

vez se implemente.
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Tabla #22: Resultados del Requisito 7.5

Requisitos del SGC - § o2 % Ep"m. brecha
ISO 9001:2015 gl a
=7.5.1 Informacién documentada Generalidades 2 F50% 50%
98 El sistema de gestién de calidad de la organizacion incluye lo
siguiente: 1 0% 50%
a) la informacion documentada requerida por esta Norma
99 b) informacién documentada determinada como necesario por n ‘0% 50%
organizacion para la eficacia del sistema de gestion de calidad.
=17.5.2 Creacion y actualizacion 3 50% 50%
100 Al creary actualizar la informacion documentada de la
orgar?lzau.o.n sg ,asegura a'pro.r?lada. . ) N 0% 50%
a) laidentificacion y descripcion (por ejemplo, un titulo, fecha, autg
el nimero de referencia),
101 b) formato (por ejemplo, el idioma, la versién del software,
graficos) y de los medios de comunicacion (por ejemplo, papel, 1 0% 50%
electronico),
102 c) larevisiény aprobacién por la idoneidad y adecuacion. 1 80% 50%
=17.5.3 Control de la Informacién documentada 33 B 25%

103 Informacién documentada requerida por el sistema de gestio
calidad y por esta norma internacional se controlar para garantizar:

a) que esta disponible y adecuado para su uso, donde y cuando s€ ! S0%
necesario, y
104 b) que esté protegido de forma adecuada (por ejemplo, de
pérdida de confidencialidad, uso inadecuado, o la pérdida de la 1 50%
integridad).
105 Para el control de la informacién documentada, la organizacid
esta respondiendo a las siguientes actividades, segun correspond| 1 0%
a) la distribucion, acceso, recuperacion y uso,
106 b) el almacenamiento y conservacion, incluyendo la preserva

L 1 0%
de la legibilidad,
107 c) el control de cambios (por ejemplo, control de versiones),y |1 50%
108 d) laretencion y disposicion. 1 0%

Situacion actual:

FOSALUD, en términos de informacién documental se rige por 3 normativas con la
finalidad de dar cumplimiento a la Ley de Acceso a la Informacion del Instituto de

Acceso a la Informacién Publica:

1. Politica Institucional de gestibn documental y archivos: Plantea las

actuaciones generales necesarias, tanto técnicas como organizativas,
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encaminadas a dar el tratamiento adecuado y normalizado a todos los
documentos desde su creacion en cumplimiento de sus funciones, o a lo
largo de su ciclo vital, hasta legar a su disposicion final. Estableciendo las
responsabilidades que deben asumir las diferentes oficinas administrativas.

Guia técnica de valoracion y seleccion para la conservacion y eliminacion
documental: Se desarrolla el tratamiento que se le dara a la documentacion,
en relacion a su valoracion, seleccion, conservacion o eliminacion.

Guia técnica de transferencia de los archivos de gestion al archivo central:
Tiene como objetivo normar la transferencia de los archivos de los distintos
establecimientos y oficinas administrativas al Archivo Central de la

institucion, conforme a los requerimientos legales establecidos.

Recomendacion:

T

T

Incorporar dentro de las 3 normativas actuales de archivos, los documentos
relacionados al cumplimiento de la norma ISO 9001:2015 y los registros
necesarios para asegurar la eficacia del sistema de gestion de calidad.
Adaptar los formatos actuales y los nuevos a los requisitos que el sistema de
gestion de calidad, basado en la Norma ISO 9001:2015, exige.
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Requisito 08. Operacion (93% de Cumplimiento).

Tabla #23: Resultados del Requisito 8.1

Requisitos del SGC .
1ISO 9001:2015 i

=18.1 Planificacion y control operacional 5
109 La organizacion planifica, ejecuta y controla los procesos
necesarios para cumplir con los requisitos de productos y serviciog
para poner en practica las acciones determinadas en el punto 6 1
mediante:

a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicio
110 b) establecimientos de criterios para los procesos y aceptaciq
los productos y servicios
111 c¢) Ladeterminacion de los recursos necesarios para lograr l1a
conformidad con los requisitos de los productos y servicios.

112 d) Laimplementacion del control de los procesos de acuerdo
los criterios

113 e) La determinacion, mantenimiento y conservacion de la
informacion documentada en la extension necesaria para: confiar ¢
los procesos se llevan a cabo segun lo planificado y demostrar la
conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.

114 La organizacioén controla los cambios planificados y revisa la
consecuencia de los cambios no previstos, tomando acciones parg 1
mitigar efectos adversos en caso sea necesario.

115 La organizaciéon asegura de que la operacion de una funcién
proceso ejecutado por un proveedor externo es controlado (véase

Cumplim, Brecha

1

Si
N | Parcial
No

14%

50%

0%

0%

0%

0%

50%

0%

L 7
loo/c
1 K

Situacion actual:

Se cuenta con los Planes Operativos Anuales en los cuales se compilan las
principales actividades que se realizan en cada una de las areas funcionales de la
institucién. El Plan es un esfuerzo articulado de las gerencias y unidades que
conforman la estructura organizativa institucional y contiene las actividades
anualizadas de cada una de las lineas estratégicas necesarias para cumplir con los
objetivos del Plan Estratégico Institucional 2014-2019. Su elaboracion es a traves
de una planificacion participativa que utiliza el enfoque de gestién por procesos para
su disefio y seguimiento, procurando que todas las actividades estén sistematizadas
con un método que facilite la ejecucion, evaluacion y mejora continua. Dentro del
Manual de Politicas y Procedimientos de medicamentos e insumos médicos se
establece que la Unidad de Gestion de Medicamentos y Tecnologias Médicas es la
responsable de establecer los criterios para los procesos y aceptacion de los

productos y servicios relacionados al abastecimiento de medicamentos; adicional,
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se consideran los recursos necesarios para cubrir las necesidades que surgen de

la operacion:

1 EIl recurso humano que participa en la cadena de abastecimiento, considerando
las gerencias, jefaturas, técnicos y personal operativos.

1 Los servicios subcontratados a requerir como analisis de medicamentos para
aprobacion.

! La infraestructura disponible para el almacenamiento y distribucion de
medicamentos, ya que la recepcion y despacho de los mismos se hace a través
de una calendarizaciéon coordinada con el jefe de almacenes y el jefe de la Unidad

de Servicios Generales.

Todas las unidades organizativas son las responsables de reportar en el sistema de
seguimiento y evaluacién institucional, los resultados de sus indicadores asi como
los medios de verificacion de las actividades ejecutadas. La informacién
documentada generada en cada uno de los procesos, se archiva acorde los
lineamientos mencionados en el apartado 7.5 Informaciéon documentada. Los
cambios en los procesos se realizan a través de un formulario que se entrega a la
Unidad de Planificacion; los servicios que son ejecutados por proveedores externos
son controlados a trav®s del AAdmi ni s
es una persona nombrada por el Jefe de la Unidad solicitante para garantizar que
los bienes, servicios u obras adquiridas o contratadas se reciban de acuerdo a las
especificaciones técnicas, términos de referencia y condiciones establecidas en las
respectivas ordenes de compra o contratos.

Recomendacién:

1 Incorporar en el Plan Operativo Anual las actividades vinculadas a la
evaluacion de riesgos y oportunidades, asi como la determinacion de los
requisitos para los productos y servicios vinculados en la cadena de
abastecimiento de los medicamentos e insumos meédicos.

71 Incluir en el formulario de gestion de cambios de los procesos, los apartados
relacionados a las consecuencias de los cambios no previstos y las acciones

gue deben tomarse en caso sea necesario mitigar un riesgo.
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Tabla #24: Resultados del Requisito 8.2

.. ©
Requisitos del SGC n g 2 § % Cumplim,| Brecha
ISO 9001:2015 A @
=18.2.1 Comunicacion con el cliente 5 [T100% 0%
116 Lacomunicacion con los clientes incluye como se proporcion 1 -’ 0%
ellos la informacidn relacionada a los productos y servicios.
117 Se realiza el tratamiento de las consultas, los contratos o los | | -' 0%
pedidos, incluyendo los cambios;
118 Se obtiene Ia retroalimentacion de los clientes relativaalos | -' -
productos y servicios incluyendo las quejas de los clientes
119 La comunicacién con los clientes incluye la manipulacién o cq -’ -
de la propiedad de los cientes
120 se han establecido requisitos especificos para acciones de | -' -
contingencia, en caso sea pertinente
8.2.2 Determinacion de los requisitos relacionados con los bienesyy| -' 0%
=Iservicios
121 Al determinar los requisitos de los productos y servicios que
ofrecen alos clientes, la organizacion se asegura que ademas se . l’ 0%
incluyen a) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los
bienesy servicios, y
122 b) cua}lquier requisito adicional considera necesario porla |, -' 0%
organizacion.
=18.2.3 Revision de los requisitos relacionados con los bienes y servici®s 1 ey 6%
123 La organizacion revisa los requisitos relacionados con los bie
servicios. Esta revision se llevara a cabo antes del compromiso de ! l’ 0%
organizacion para suministrar bienes y servicios al cliente y debe
asegurarse de que incluyen:
124 a) los requisitos especificados por los clientes, incluyendo . ‘0% 50%
requisitos para actividades de entrega y posteriores a la misma.
125 b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarif . -' -
para el uso especificado o previsto, cuando sea conocido.
126 c) los requisitos especificados por la organizacion. 1 [00% 0%
127 d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables alos | -' -
productos y servicios.
128 e) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato | | -' 0%
pedido y los expresados previamente.
129 La organizacion se asegura que se resuleven las diferencias
existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresa( 1 .» 0%
previamente
130 Cuando el cliente no proporcione una declaracion documenta
de los requisitos, los requisitos de los clientes seran confirmados | 1 .» 0%
organizacion antes de la aceptacion.
131 Se mantendra la informacion documentada que describe los
resultados de la revision y sobre cualquier requisito nuevo para |1 .. 0%
productos y servicios
=18.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios 1 [100% 0%
132 Laorganizacién debe asegurarse de que, cuando se cambier
requisitos para los productos y servicios, la informacién; document 1 l' 0%
pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes sear
conscientes de los requisitos modificados.







