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Objetivos

Conocer las principales novedades de la norma UNE-EN-ISO 9001: 2015

Desarrollar una metodología para cumplir con las nuevas exigencias



ISO 9001:2015

Fecha del boletín

Servicio de AAGG del HULP

ALCANCE GESTIÓN de: 

 Aux. Administ., Celadores, Peluqueros, Conductores
 Unidad de REGISTRO
 CITACIÓN y atención directa a pacientes
 Actividad administrativa de APOYO a la ACTIVIDAD SANITARIA
 Señalización y cartelería 
 Taquillas, vestuarios y dormitorios médicos
 TELEFONÍA móvil y fija
 TALONARIOS de recetas médicas
 Servicio fotocopiado, impresión, escaneado y fax
 Atención de la CENTRALITA telefónica

46.813 pacientes en hospitalización
211.031 servicios de urgencias
44.247 intervenciones quirúrgicas
1.100.000 consultas externas

2014

INTRODUCCIÓN



Evolución de la ISO 9000

ISO 9001:1987

ISO 9001:1994
ISO 9001:2000

ISO 9001:2008

ISO 9001:2015

Las certificaciones 2008 
ya no son válidas

Sept.2018

Mejora compatibilidad con otras normas

Simplificación del lenguaje

Prevención

Aumento requisitos de liderazgo para la Alta Dirección

Consideración de entorno, expectativas partes interesadas 
y gestión del riesgo

No más manual de calidad?!



Partes interesadas, necesidades y expectativas

Análisis del contexto organizacional

Análisis de riesgos y oportunidades

¿Cómo hacemos frente a las nuevas exigencias?

ANÁLISIS de: 

1

2

3

1

Partes interesadas 
Necesidades y 
expectativas 

Requisitos para el SGC 
de las partes interesadas 



Pacientes y familiares 

Empleados 

Sociedad

Dirección del HULP

Sindicatos y Junta de Personal 

Proveedores y prestadores de servicios

Administración Pública

Administración
pública

Colaboración y transparencia Cuadro de mandos (indicadores)
Encuesta de satisfacción

Seguimiento de las directrices
definidas

Objetivos, metas y oportunidades de 
mejora
Revisiones por la Dirección

Calidad en los servicios prestados Política de calidad
Objetivos, metas y oportunidades de 
mejora
Encuestas de satisfacción

Cumplimiento de los requisitos
legales y otros acuerdos que pudieran
establecerse

Política de calidad
Registro de legislación y requisitos legales 
aplicables
Registro no conformidades
Gestión de 
reclamaciones/quejas/sugerencias

PARTES INTERESADAS



2 Análisis del contexto organizacional

Realizar el análisis por 
procesos

Recomendación



PA-HLP-AG-02
Gestión de Soporte Administrativo 
a Usuarios Externos e Internos del 
Hospital Universitario La Paz

Sistemas informáticos 
Edad media elevada del personal
Estructura del HULP compleja por 
estar compuesta por varios edificios 
Complejidad de localización de 
espacios (consultas, puestos de 
citación, …)
Resistencia al cambio por parte 
de los trabajadores

Nivel muy alto de la calidad de 
los servicios médicos
Empleados y sus cualificaciones 
Posibilidad real de promoción en 
el trabajo 
Conocimientos generales de los 
empleados en cada área de trabajo

Factores internos

Proceso Debilidades Fortalezas



Factores externos

PO-HLP-AG-06
Gestión de Herramientas-

Aplicaciones Informáticas del 
Personal Dependiente de 
Asuntos Generales

 Recursos financieros limitados 
para la contratación de nuevos 
efectivos

 Recursos financieros limitados 
para inversión en nuevas 
infraestructuras, 
equipamientos …

 Proyectos desarrollados por 
empresas externas al HULP 
(ICM)

Proceso Amenazas Oportunidades



POSTITIVO

NEGATIVO

Identificar riesgos 
y oportunidades

Analizar y 
priorizar los 

riesgos y 
oportunidades

Planificar 
acciones para 

abordar los 
riesgos

Implementar el 
plan de acción

Comprobar la 
eficacia de la 

acciones

Aprender de la 
experiencia

3 Análisis de Riesgo y Oportunidades

Es necesario el ENFOQUE 
BASADO EN RIESGOS en los 
procesos

NO es necesario ningún 
PROCESO FORMAL de gestión 
de riesgos



Proceso Riesgo Oportunidades Acciones Resultados 
esperados

ISO 3100: GESTIÓN DEL RIESGO

El riesgo es la probabilidad
de la ocurrencia de eventos
por impacto de esos eventos
en las organizaciones.

Ejemplo práctico



P x I = R

Probabilidad x Impacto = Riesgo

Probabilidad Grado Valor

1 Sería excepcional 1

2 Es raro que suceda 2

3 Es posible 3

4 Muy probable 4

5 Ocurre seguro 5

Impacto Grado Valor

1 Insignificante 1

2 Pequeño 2

3 Moderado 3

4 Grande 4

5 Catastrófico 5

Cálculo pormenorizado de los riesgos



ROTACIÓN DEL PERSONAL: personal con experiencia abandona el proyecto antes que finalice

Perspectiva Riesgos Probabilidad Valor Impacto Valor R(1)* RM(2)*

RRHH Incremento de coste 
formar personal

Disminución del 
conocimiento del 
Hospital hasta 
sustitución

Muy probable 4 Moderado 3 12 9.8

Pacientes Disminución 
satisfacción 

Muy probable 4 Moderado 3 12

Procesos Atrasos en la ejecución 
al tener que fichar 
a otro profesional

Muy probable 4 Grande 4 16

Partes interesadas No tiene implicaciones Excepcional 1 Insignif. 1 1

. Riesgo 1-3 se corresponde con riesgo bajo (Riesgo de tipo D)

. Riesgo 4-8 se corresponde con riesgo medio (Riesgo de tipo C)

. Riesgo 9-14 se corresponde con riesgo alto (Riesgo de tipo B)

. Riesgo 15-25 se corresponde con riesgo muy alto (Riesgo de tipo A)

EVALUACIÓN DE RIESGOS: ALTO/RIESGO DE TIPO B

R(1): riesgo
RM(2): Media ponderada 



Conclusiones

Los títulos de los capítulos y de los subcapítulos así como el orden 
de las cláusulas y de los párrafos han sido completamente 
revisados. 

La nueva estructura facilita la integración con otras normas (ISO 14001:2015, ISO 
50001 e ISO 45001.

La gestión del riesgo se convierte en un pilar de la norma. 

La selección del vocabulario y del nivel de abstracción simplifica la implementación 
en todas las industrias, incluyendo los servicios. 

No es necesario contar con procedimiento sobre 
gestión de riesgos. 

Los riesgos son positivos y negativos.




